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BUENOS AIRES, 3 T JUL 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-11063-08-0 del registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIDUS S.A.,
solicita la unificacion 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 ATENOLOL SIDUS 25 mg, ATENOLOL SIDUS SO'mg y
ATENOLOL SIDUS 100 mg. |

Que lo peticionado se encuadrada en los términos de las
Disposiciones ANMAT N© 5.107/95 y sus modificatorias.

Que la documentacion presentada por la peticionante clumple
con los requisitos establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica ha
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y 1271/13.

Por ello; ]
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£L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Unificanse en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo el nimero de Certificado 37.986 el contenido de los datos identificatorios
caracteristicos de los Certificados Nros. 37.986, 37.987 y 37.988 correspondiente
a las especialidad medicinal denominada ATENOLOL SIDUS 25 mg, ATENOLOL
SIDUS 50 mg y ATENOLOL SIDUS 100 mg / ATENOLOL, cuyo titular es Ia!firma
SIDUS S.A. I
ARTICULO 29.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales N© 37,986, con los datos identificatorios
caracteristicos de éste y de los certificados N© 37.987 y 37.988. |
ARTICULO 30.- Canlcélase el Certificado N9 37,986 fechado 24/10/1983 el que
sera reemplazado por el mencionado por el articulo 2° de la presente disposicién
y los Certificados N© 37.987 y 37.988, cuyos originales deberan ser presentados
por el titular de los mismos en un plaio de treinta (30) dias acompafados de la
copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 49.- Contra la presentacion de los Certificados originales mencionados
en el articulo precedente ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica se
hara entrega del Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de

Especialidades Medicinales.
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ARTICULO 59.- Registrese, girese a la Direccidn de Gestion de Informacidn
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiguese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

| .
EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-011063-08-0 MW_‘ 1’
' Dr. OTT0 A. ORSINGHER
DISPOSICION No - Sub Admirtstrador Nacional

sch 5 5 4 0 e

;
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N°© 37.986

La Administracion Nacionali de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro'de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos, unificacion del contenido de los Certificados

Nros. 37.986, 37.987 y 37.988

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO : :

Razén Social: SIDUS S.A.

N¢ de Legajo de la empresa: 6.157

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ATENOLOL SIDUS

Nombre Genérico (IFA/s): ATENOLOL

Concentracion: 25 mg

Forma farmacéutica: Comprimidos

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Teh (+54+1 1) 4368-0800 » hotps/ /www.anmat.gov.ar « Repdblica Argenting
|

Tecnologia Médica INAME ENAL Edificio Contrat
Av. Bolgrano 1450 v, Caseros 2164 Estados Unidos 25 Ry e Maye 8§68
(CIBGZAAPY, CARA (CIZBAAADY, CHBA [CT101AAR), CABA (CIOBAAADY, CARA
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ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracidn / unidad de
{IFA) medida
ATENOLOL 25 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Almiddon de maiz 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 Primario: Blister de aluminio y PVC

Contenido por envase primario: Blister de 10 comprimidos

— e ——

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

4

los dos dltimos para uso exclusivo de los hospitales.

Presentaciones: Envases con 10, 20, 30, 50, 500 y 1.000, los dos ultimos
para uso exclusivo de los hospitales.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Conservar a temperatura ambiente entre 15 OC y
30 °C, protegido de la humedad. [*

Condicién de expendio: Bajo receta
Codigo ATC: CO7ABO3 I
Clasificacion farmacoldgica: Agentes beta-blogueantes

Via/s de administracion: Oral

Tl { $34-11) 435010800 - Brp:/ fwww.anmai.gov.ar - Replbiica niigt:mir!a

!
gecnaingia Médica INAME INAL Edificio Central
v, Belgrang 1880 A, Tageras 2161 tsrados Unidos 2% Aw. dis Mayo 869
(C1O93AAPY, CABA (C126AAMDS, CADA (CI1I03AAR), CABA (CIUBAAADY, CABA



"2014 - Afio de Homenaje al Aimirante Guillermo Brown, en el Bicentenario def Combate Naval de Montevideo®

onmot7

Ministerio de

Salud

Presidencia de fa Nacion |

Adminisiocion Nockonal de Medaomentos
Almentos ¥ Tecncloga Medica

Indicaciones: Antihipertensivo cardioprotector - Bloqueo B adrenérgico

cardioselectivo

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N¢ 4,932/83 [

Nombre comercial: ATENOLOL SIDUS
Nombre Genérico (IFA/s): ATENOLOL
Concentracion: 50 mg

Forma farmacéutica: Comprimidos

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s} | Concentracién / unidad de
(IFA} medida ;
ATENOLOL 50 mg t
@ Excipiente (s) Cantidad / unidad de
B medida ’
Almidon de maiz 108 mg i
Lactosa 50 mg t

Celulosa microcristalina 20 mg

Estearato de magnesio 2 mg

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

Envase Primario: Blister de aluminio y PVC

Contenido por envase primario: Blister de 10 comprimidos

ﬁ Tel. {45434} 4340-0800 - hitp:/ frww.anmat.gov.ar - bephbdlica Argenting
r

l i

O Tecnoiogia Médica INAME INAL Edificio Central
S, Belgrang 1480 fv, Caseros 216 Esiados tddos 25 Aw. e Mayo 859
(CI1091AAP], CAHA (CI2EANMD), CABA {C1101AAR), CABA (C10844AD), CABA


http://www.anma
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Contenido por envase secundario: Envases con 10, 20, 30, 50, 500 y 1.000,
fos dos Ultimos para uso exclusivo de los hospitales.

Presentaciones: Envases con 10, 20, 30, 50, 500 y 1.000, los dos ultimos
para uso exclusivo de los hospitales.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Conservar a temperatura ambiente entre 15 °C vy
30 oC, protegido de la humedad.

Condicién de expendio: Bajo receta

Codigo ATC: CO7ABO3

Clasificacion farmacoldgica: Agentes beta-bloqueantes

Via/s de administracion: Oral :

Indicaciones: Antihipertensivo cardioprotector - Blogueo B adrenérgico

cardioselectivo

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4,932/83

Nombre comercial: ATENOLOL SIDUS
Nombre Genérico (IFA/s): ATENOLOL
Concentracién: 100 mg

Forma farmacéutica: Comprimidos

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
&\ Tol {+54+11) 43400800 « hitpr/ Jwww.anmsat.gov.ar <« Replibiice Argentina
{
Yecnologin Meédica INAME EMAL Edificio Centrnl
. Helgrano 1480 Ay, Caseros 23161 Esindos Unkdos 25 A, dit payd G469

{C1093AR5]), CHBA {E26aRMEY, CABA {CEI01AARY, CHBA (C0B4AAD), CABA
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Ingrediente (s} Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de

{IFA) medida

ATENOLOL 100 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Almidén de maiz 216 mg

Lactosa 100 mg
Celulosa microcristalina 40 mg
Estearato de magnesio 4 mg

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

Envase Primario: Blister de aluminio y PVC |
Contenido por envase primario: Blister de 10 comprimidos |
Contenido por envase secundario: Envases con 10, 20, 30, 50, 500 y 1.0C:)0,

los dos ultimos para uso exclusivo de los hospitales. f

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

Periodo de vida Ltil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Conservar a temperatura ambiente entre 15 °C y

30 ©C, protegido de la humedad.

Condicion de expendio: Bajo receta

Codigo ATC: CO7ABO3

Clasificacion farmacoldgica: Agentes beta-bloqueantes

Via/s de administracién: Oral

:’H\ Tel [+54-41) 4340-0800 - mttp:f Iwww.anmat.gav.ar - Repiblica Aqunntimf
Tec}ologia Médica TNAME INAL Edificio Central
My, Belgrand 1480 Ay, Caseros 23161 Estados Unidos 25 Ay, e tlaye 869

{C1093A0P), CABA [CL26AARDS, CABA {CII0LAAAY, CABA (CI0B4AAD), CABA
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Indicaciones: Antihipertensivo cardioprotector - Bloqueo B adrenérgico

cardioselectivo

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 4,932/83

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

. Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal: '

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Domicilio de la Localidad Pais

planta

Razén Social Namero de Disposicién

autorizante y/o BPF

|
|
l

SIDUS S.A. Disposicién ANMAT NO Ruta 8, Km &0, calle Provincia de ARGENTINA s
3282/14 12 N° 585, Pilar Buenos Alres
b) Acondicionamiento primario:
S |
. Razdn Social Numero de Disposicién | Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
SIDUS S.A. Disposicién ANMAT Ne Ruta 8, Km 60, calle Pravincia de ARGENTINA
3282/14 12 NO© 985, Pilar Buenos Alres
¢} Acondicionamiento secundario:
Razén Social Numero de Disposicién | Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
SIDUS S.A, Disposiclin ANMAT N° Ruta 8, Km &0, calle Provincia de ARGENTINA
3282/14 12 N© 585, Pilar Buengs Aires 3

Tol {5418 A340-Q8G) ~ hitp: /S vwww.anma.gov.ar - Repiblica .Am{emina

Yecnotogis Médica
Ay, Brlyrang 1480
{TIBS34AP), CARA

INAME
Av, Cagerog 2161
{C1aBahatsl, CRBA

ENAL

Exindos Urddas 25
{CE1AAARY, CABA

Edificio Céentrat
. e Maye 809
{CINB4AAD), L ABA
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Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 37.986 el
que tendrad una vigencia hasta el 24 de octubre de 2018.

Expediente N°: 1-47-13311-07-8

pisposicionne § 5 4 0 ‘4;%1’1‘

Dr. OFIG A ORSINGHER

‘ Sub Adminlstrados Naclanal
. A.N.M. AT |

Vel {+54+11) 43400300 - hitp:/f fwww.nnmal.gov.ar = RepGblicn Aroer;dnn

Tecnologia Médicn INAME INAL Edificla Centrat
Av, Betgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unldos 25 Av. de Mayo 869
{C10%344P), CABA LJC12640AD}), CABA (C1101AARA), CABA (C1084AAD), CABA
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