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DISPOSICION N0

I

BUENOSAIRES, e3 1 JUL 2014

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-11063-08-0 del registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica -

ANMAT; Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SrDUS S.A.,

solicita la unificación en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de los

Certificados 37.986, 37.987 Y 37.988, bajo las cuales se encuentra inscripto los

productos denominados ATENOLOLSIDUS 25 mg, ATENOLOL SIDUS 50 mg y

ATENOLOLSIDUS 100 mg.

Que lo peticionado se encuadrada en los términos de las

Disposiciones ANMAT N° 5.107/95 Y sus modificatorias.

Que la documentación presentada por la peticionante cumple

con los requisitos establecidos en la normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Jos

Decretos N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;
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ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Uniflcanse en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo el número de Certificado 37.986 el contenido de los datos identificatorios

característicos de JosCertificados Nros. 37.986, 37.987 Y 37.988 correspondiente

a las especialidad medicinal denominada ATENOLOL SlDUS 25 mg, ATENOLOL

SlDUS 50 mg y ATENOLOLSlDUS 100 mg / ATENOLOL, cuyo titular es la, firma

SlDUS S.A.

ARTÍCULO2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales NO 37.986, con los datos identificatorios

característicos de éste y de los certificados N° 37.987 Y 37.988.

U ARTÍCULO 3°.- Cancélase el Certificado NO37.986 fechado 24/10/1983 el que

será reemplazado por el mencionado por el artículo 20 de la presente disposición

y los Certificados N° 37.987 Y 37.988, cuyos originales deberán ser presentados

por el titular de los mismos en un plazo de treinta (30) días acompañados de la

copia autenticada de la presente Disposición.

ARTÍCULO40.- Contra la presentación de los Certificados originales mencionados

en el artículo precedente ante la Dirección de Gestión de Información Técnica se

hará entrega del Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición.

Cumplido, archívese PERMANENTE.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-011063-08-0

sch

M j a ...:-.e¡1.,
Dr. OIJO A" ORSINGHER
Sub Allmhtlstrallof NacIonal

A.:N.M.A.T.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REl'r!)

NO 37.986

La Administración Nacional de Medicame'ntos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios característicos, unificación del contenido de los Certificados

Nros. 37.986, 37.987 Y 37.988

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: SIDUS S.A.

NOde Legajo de la empresa: 6.157

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ATENOLOL SIDUS

Nombre Genérico (IFA/s): ATENOLOL

Concentración: 25 mg

Forma farmacéutica: Comprimidos

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

ni, (+s~~u.)~j4().08Oó ~ httll':1 fwww.~nmat,90v,af ~RI:'l)líbllca,Af-oe:nth,~
j

Tecnologia Medica
Av. Bell)firnO 1480
tCt093.AJl;Il), CABA

INAME
Av. caser(ls 216i
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fNAL
E:stados unldo$ 25
(ellO I /'\AA), CARA
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t.v. d~ M3)ló669

(CI084M\D). CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (5) Concentración / unidad de
(IFA) medida

ATENOLOL 25 mg
Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida
Almidón de maíz 54 mg

Lactosa 25 mg

Celulosa microcristalina 10 mg ,

Estearato de magnesio 1 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primaria: Blíster de aluminio y PVC

Contenido por envase primario: Blíster de 10 comprimidos

Contenido por envase secundario: Envases con la, 20, 30, 50, 500 Y 1.000,
los dos últimos para uso exclusivo de los hospitales.

Presentaciones: Envases con 10, 20, 30, 50, 500 Y 1.000, los dos últimos

para uso exclusivo de los hospitales.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente entre 15

30 oC, protegido de la humedad.

oc y
I

Condición de expendio: Bajo receta

Código ATC: C07AB03

Clasificación farmacológica: Agentes beta-bloqueantes

Vía/s de administración: Oral

INAL
Es:-ados lJnldos 25
(CUOlAAA), (M!,,"

'Toel,,¡+54-11l434Q,óSOO - http:/¡wwvM'll'lMaLgov.ar,ReJ)úbilcil At""cnUtlll

!
Edltl'C!o Central
Ay. de M;WO 869

íCIO$4AAO), CAUA

INAME
;Ay,(MerOS 21,61

(C12S4MO), (;ABA

<!cnologia Médlcit
'/, 8elgrallQ ¡4SO
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Indicaciones: Antihipertensivo

cardioselectivo

cardioprotector - Bloqueo 13 adrenérgico

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 4.932/83

Nombre comercial: ATENOLOL SIDUS

Nombre Genérico (IFA/s): ATENOLOL

Concentración: 50 mg

Forma farmacéutica: Comprimidos

.Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración / unidad de
(IFA) medida I

ATENOLOL 50 mg I

Excipiente (s) Cantidad I unidad de ,
medida ,

Almidón de maíz 108 mg ,
Lactosa 50 mg I

Celulosa microcrJstalina 20 mg

Estearato de magnesio 2 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primario: Blíster de aluminio y PVC

Contenido por envase primario: Blíster de 10 comprimidos

Tc.l.{+54.U} 43;40>i)SOO- http://www.anma ••go••.•••~Jfepúbl1ca.Ar;¡entinlll,
Tecnologi" Médica
tw. 8f'lgr"no 1480
(CI093AAP), CASA

INAME
Av.caSeros 216]

(C1164I\AO). CABII

,tNAL
Estados UNldo<s25
(Cl101AM), CABA

Edificio Centr,al
Av. de ..,ayo 869

(ClOS4MD). CASA

http://www.anma
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Contenido por envase secundario: Envases con lO, 20, 30, 50, 500 Y 1.000,

los dos últimos para uso exclusivo de los hospitales.

Presentaciones: Envases con lO, 20, 30, 50, 500 Y 1.000, los dos últimos

para uso exclusivo de los hospitales.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente entre 15 OCY

30 oC, protegido de la humedad.

Condición de expendio: Bajo receta

Código ATC: C07AB03

Clasificación farmacológica: Agentes beta-bloqueantes

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Antihipertensivo cardioprotector - Bloqueo ~ adrenérgico

cardioselectivo

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 4.932/83

Nombre comercial: ATENOLOL SIDUS

Nombre Genérico (IFA/s): ATENOLOL

Concentración: 100 mg

Forma farmacéutica: Comprimidos

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Tec ologla Médica
A.... elgrano 1480
(CI093AA.P), CABA

INAME
Av. caseros 2161.

'¡C1264MO). CAB,',

[MAL
€$ü,dlY$ Untdtm .25
(ellO IM.A), CABA

Edifido C~nt:rnl
Av. de N{'Iytt669

(CI084AJ\D), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración / unidad de
IIFAI medida

ATENOLOL 100 mg
Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida
Almidón de maíz 216 mg

Lactosa 100 mg

Celulosa microcristalina 40 mg

Estearato de magnesio 4 mg

¡
Origen y fuente del/de los Ingredlente!s Farmacéutlco!s Actlvo!s: Sintético

I
Envase Primario: Blíster de aluminio y PVC

Contenido por envase primario: Blíster de 10 comprimidos

Contenido por envase secundario: Envases con 10, 20, 30, 50, 500 Y 1.000,

los dos últimos para uso exclusivo de los hospitales. i
Presentaciones: Envases con 10, 20, 30, 50, 500 Y 1.000, los dos últimos

para uso exclusivo de los hospitales. !
Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente entre 15 oc y

30 oC, protegido de la humedad.

Condición de expendio: Bajo receta

Código ATC: C07AB03

Clasificación farmacológica: Agentes beta-bloqueantes

¡
vía/s de administración: Oral

Tec ologia MédIca
IW. elgrano 1480
(Ct093AAP), CA.SA

INANE
AV..call;@ros2161
(C12tí4I\P.O), CABA

INAL
EUados Unidos: 2S
(CllOlMA), CARA

Edltfdo Central
1.'1. de Mayo 869

(CI0$4MD), CASA
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Indicaciones: Antihipertensivo

cardioselectivo

cardioprotector - Bloqueo 13 adrenérgico

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 4.932/83

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a} Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

Raz6n Social Número de Disposlcl6n Domicilio de la Localidad Pais

autorlzante vIo BPF planta

I
I

SIDUS S.A. Dlsposlcl6n ANMAT NO Ruta B, Km 60, calle Provincia de ARGENTINA I
3282 14 12 NO985 Pilar Buenos Aires

b) Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Número de Dlsposlci6n Domicilio de la localidad País

autorlzante vIo BPF planta

SIDUS S.A. DISPoslcI6n2~lNMAT N° Ruta 8, Km 60, calle Provincia de ARGENTINA
3282 14 12 N° 985 Pilar Buenos Aires

e) Acondicionamiento secundario:

Raz6n Social

SIDUS S.A.

Número de Disposici6n

autorizante vIo BPF

Dlsposlcl6n ANMAT NO
3282 14

Domicilio de la
planta

Ruta 8, Km 60, calle
12 NO985 Pilar

Localidad

Provincia de
8uenos Aires

País

ARGENTINA

Te(;nol{l~r~Medica
M, f1t'I~I'¡;TlOl~SO
(CIO?3A,o,P), (t,BA

INAtotE
Al!. caseros 2161

(C1264AAO), CAer.

INAL
E-st1'l(!(jI!; Unidos 2 S
(enOIMA), CABA

1,

Edificio Central
Av. de Nayr.t869

(CI0$t1MO), VCA
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Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 37.986

que tendrá una vigencia hasta el 24 de octubre de 2018.

el
I

Expediente NO: 1-47-13311-07-8

DISPOSICIÓN NO 5 5 4 O PA¡ ~11--,
Dr. OTTO A. SINGHfR
SUb Allmlnlslrallof NaCIonal

A.N,M.A.'I'.

Tr.cnologla M~dicn
AoI. Bel{trano lASO
(C I09)AAP), <:ABA

INAME
Av. Q1seros 2161

.CC1264AAO), CABA

INAl
E$tlldOS Ul'Ildos: 25
(ClJOlAAA),o.DA

Edmdo Cf':ntr81
Av. de MllYO869

(Cl084MO), CABA
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