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Disrosicion e £ 5 4 1

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 31 JUL 20l

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-9676-13-1 del registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones de la firma DR. LAZAR y
CIA. S.A.Q.E.L, solicita la unificacidon en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de los Certificados N° 55.573 y 55.629, bajo las cuales se encuentra
inscripto el producto denominado SIMULTAN A.

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 cumple
con los requisitos establecidos en la normativa aplicable.

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

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Unificanse en el Registro de EspecialidadeslMedicinales-(REM)
bajo el nimero de Certificado 55.573 el contenido de los datos identificatorios
caracteristicos de los Certificados Nros. 55.573 y 55.629 correspondienté a las
espeéialidad medicinal denominada SIMULTAN A / AMLODIPINA (COMOQ
BESILATO) ~ VALSARTAN, cuyo titular es la firma DR. LAZAR y CIA. S.A.Q.E.I.
ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcidn en el Registro
de Especialidades Medicinales N° 55.573, con los datos identificatorios
caracteristicos de éste y del certificado N© 55.629,
ARTICULO 39.- Cancélase el Certificado N°© 55.573 fechado 23/06/2010 el que
serd reemplazado por el mencionado por el articulo 29 de la presente disposicion
y el Certificado N° 55.629, cuyos originales deberan ser presentados por el
titular de los mismos en un plazo de treinta (30) dias acompafados de la copia
autenticada de la presente Disposicién.
ARTICULO 49°.- Contra la presentacién de los Certificados originales mencionados
en el articulo precedente ante la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica se
hara entrega del Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales.
ARTICULO 59.- Registrese, girese a la Direccidn de Gestion de Informacion

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
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Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-009676-13-1

DISPOSICION No
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Dr. OTI0 A ORSINGHIR

Sub Administrader Naciona)
ANM AT

L S
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Agminsirocion Naciond de Medicamenios,

Presidencia de la Nacién |
Almentos v Tecnologic Medico r

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 55.573

|
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnol{ogia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registrc[' de
Especialidades Medicinales (REM}, el producte con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos, unificacidn del! contenido de los Certiﬁcéclos
Nros. 55.573 y 55.629

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: DR. LAZAR y CIA, S.A.Q.E 1.

NC de Legajo de la empresa: 6.535

- 2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: SIMULTAN A

Nombre Genérico (IFA/s); AMLODIPINA (COMO BESILATO) -
VALSARTAN

Concentraciéon: 5 mg — 80 mg

Forma farmacéutica: Comprimidos

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

! o

Toi {+54-11) 4340-08090 - hitp:f Ffwwwr.saninal.gov.ar » Repfiblica Argenting

Tecnnlogia Méadica INAME INAL Exificia Central
Ay, Pelarang 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 fu e Mayo 869
{CIH9IALPY, CaliA {C128an803, Calin {C1I0IAAAY, CABA {C10B9AADS, CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de
(IFA) medida
AMLODIPINA (COMO BESILATO) 5 mg
VALSARTAN 80 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Estearato de magnesio 4,50 mg
Oxido de hierro rojo 0.18 mg
Oxido de hierro amarillo 0.515 mg
Crospovidona 20.0 mg
Diéxido de silicio coloidal 1.50 mg
Celulosa microcristalina pH 101 50.375 mg

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

Envase Primario: Blister de Aluminio / PVC-PVDC
Contenido por envase primario: Blister conteniendo 7 y 10 comprimidos

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 14, 28, 56, 100,
500 y 1000 comprimidos

Presentaciones: Envases conteniendo 14, 28, 56, 100, 500 y 1000
comprimidos, siendo las tres Ultimas presentaciones de Uso Hospitalario

Exclusivo.
Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Conservar a temperatura ambiente de 15 ©C a 25

eC, protegido de la humedad

Condicién de expendio: Bajo Receta

Tot {+56<F 1] 43460800 - btp: / /wwuweanmat.gov.ar - Rephblica Argenting

}

Tecnologia Médica
Ay, Bislgrane 1480
{C1093 487, CHABA

THAL
Eetaday Unidos 2%
(CRININANY, TARA

INAME
Av, Caserps 2161
{C1260280%, (ABA

Edificio Central
s, de Mayoe 8649
(Ci10848A0%, CABA
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Cddigo ATC: C0SDBO1

Clasificacién farmacoldgica: Antagonistas de angiotensina II y bloqueadores
de canales de calcio

Via/s de administracién: Qral

Indicaciones: Tratamiento de la hipertension esencial. Esta indicado en

pacientes cuya presidn arterial no se controla adecuadamente icon

amlodipina o valsartan en monoterapia.

[P - E———

t Prospectos autorizados por Disposicidn ANMAT N° 2597/10.

Nombre comercial: SIMULTAN A 160/5

Nombre Genérico (IFA/s): AMLODIPINA {(COMO BESILATO) -
VALSARTAN

6\ Concentracion: 6.930 mg - 160 mg
- Forma farmacéutica: Comprimidos

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s} | Concentracién / unidad de
(IFA) medida
AMLODIPINA {COMO BESILATO) 6.930 mg
VALSARTAN 160 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Estearato de magnesio 9.00 mg
Dioxido de silicio coloidal 3.00 mg
Oxido de hierro amarillo 1.170 mg
ﬂ Tol { 54«1 1) 43350800 » hrtp:/ forww nnmat.gov.at < Repiibiien Argenting
Yeennlogin Médica INAME INAL Edificto Central
By, Belgrana 1880 Av, Casergs 2361 Estados Usitos 25 A, tie Mayve 865

(CIDIAARY, CABA {C1Z284AAD), CHBA {CridianA), CABA (€10B84AADY, TABA
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Crospovidona 40.00 mg
Celulosa microcristalina pH 112 109.07 mg

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

Envase Primario: Blister de Aluminio / PVC-PVDC ANACTINICO
;
Contenido por envase primario: Blister conteniendo 7 y 10 comprimidos i
Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 14, 28, 56, 100,
500 y 1000 comprimidos

Presentaciones: Envases conteniendo 14, 28, 56, 100, 500 vy 1000
comprimidos, siendo las tres Ultimas presentaciones de Uso Hospitalario
f

Exclusivo.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses '

f ) i
Forma de conservacidén: Conservar a temperatura ambiente hasta 30 °C,|

t
Condicion de expendio: Bajo Receta i

@ Cddigo ATC: CO9DBO1

Clasificacién farmacoldgica: Antagonistas de angiotensina II y bloqueadores
de canales de calcio }

]
Via/s de administracion: Oral

Indicaciones: Tratamiento de la hipertension esencial. Esta indicado ‘en 1
pacientes cuya presiéon arterial no se controla adecuadamente con

amiodipina o valsartan en monoterapia.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT NO 3377/10.

- M

Tel {+54-11} 4340-0800 - http/ frovwwoanmat.govanr - Rephblicy Argentina

Teenolopla Médica INAME IMNAL Edificia Central
#v. Balgrann 1480 Av, Casorgs 2161 Estados Unidos 25 Reis! e Mayo 865
(CIGIIAAPY, CABA {C12648AAD), CABA {CYANIAAAY, CABA {CI0SIABD), CABA
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Nombre comercial: SIMULTAN A 160/10

Nombre Genérico (IFA/s): AMLODIPINA (COMO BESILATO) -
VALSARTAN

Concentracién: 13.860 mg - 160 mg
[ 3
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 }
AMLODIPINA (COMO BESILATO) 13.860 mg .
VALSARTAN 160 mg '
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida '
Estearato de magnesio 9.00 mg
Oxido de hierro rojo 0.360 mg
Oxido de hierro amarillo 1.030 mg
Crospovidona 40.00 mg
J Celulosa microcristalina pH 112 102.140 mg '

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

I
Envase Primario: Blister de Aluminio / PVC-PVDC ANACTINICO t

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 7 y 10 comprimidos
|

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 14, 28, 56, 100,
500 y 1000 comprimidos

Presentaciones: Envases conteniendo 14, 28, 56, 100, 500 vy 1900

comprimidos, siendo las tres lltimas presentaciones de Uso Hospitalario

|

Exciusivo. ;

i }
Tel (+54-11] 4338-DBOD - hifp:/ fevww anmat.gov.gr - Repibiica :Mgemina
Tc%ologfa Médica INAME INAL £dificio Crntral
sy, Brigrann 14A0 Av, Casnrgs 216 ferados Unidos 25 Ay i Mayo 869

[CIGQIAARY, CAISA {C12640A0), CADA {CHIN1ARAY, CABA (CLOBAAAD), CABA
'
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Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Conservar a temperatura ambiente hasta 30 °C,
Condicion de expendio: Bajo Receta

Cédigo ATC: CO9DBO1 l

Clasificacién farmacolégica: Antagonistas de angiotensina II y bloqueadoi‘es
de canales de calcio

Via/s de administracion: Oral

, Indicaciones: Tratamiento de la hipertension esencial. Esta indicado en
r . i
pacientes cuya presion arterial no se controla adecuadamente con

amiodipina o valsartan en monoterapia. i

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT No 3377/10.

i
I
@ 3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S ‘
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal: ‘
i
a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicidén Domicilio de la Localidad Pais b
autorizante y/o BPF planta i
DR. LAZAR y CIA. Disposicién ANMAT NO Velez Sarsfield N© PROVINCIA ARGENTINA’
S.A.Q. EL 1854/94 5855, Carapachay DE BUENQS }

AIRES
i
\ !

Tol (+54-11) 4340-0800 « Mt/ fwwwanmat.gov.iar - Repatilica Argeating

Tecnologla Médics INAME iNAL edificio Lantral
R, Belgrang 1480 Av, Caserds 2161 Fetadas Unidos 25 A9, de Baye 869
{C1091AAF], CABA {€1264000], CABSA {E1101AMA), CABA (C10B4AAD), CARA

|
|
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b) Acondicionamiento primario:

Razdn Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DR, LAZAR y CIA. Disposicldn ANMAT NO© Velez Sarsfield NO PROVINCIA ARGENTINA
S.A.Q. EL 1854/94 5855, Carapachay DE BUENOS
AIRES
1
c) Acondicionamiento secundario: '
]
Razén Social NiGmero de Disposlcion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF - planta
DR. LAZAR y CIA. Disposicidn ANMAT No Velez Sarsfield NO PROVINCIA ARGENTINA
S.AQ.EL 1854/94 5855, Carapachay DE BUENOS
AIRES

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 55.573 el que
tendra una vigencia hasta el 20 de mayo de 2015

Expediente NO: 1-47-0000-009676-13-1 Pure L
Dr. OTTO A. QRSINGHER

DISPOSICION No 5 5 4 i Sub Admintstrades Naclonal

ANM AT,
sch
h
Tol {+54-51) 4340- 0800 - hitp:/ Mwww anmat.gov.ar - Repobitica Argeatina
Tecnologin Mbdica ENAME THAL Edificio Contral
Ay, Belgrann 1480 By, Caserns 2161 Estadoy Usidos 2% Av, de Mayo 865

{CIGLIBAP], CABA {CL264/ADY, CABA (CLINTARAY, (CARA {C1O8AAADY, CASA


http://httl:l://www.anmal.go
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