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BUENOS AIRES, 23 JUL 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014606-14-1 del registro de
la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS APOLO
S.A. solicita la extension de! Certificado actualizado N© 43.622 inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al producto
denominado DEXAMETASONA / FOSFATO DE DEXAMETASONA.

Que la peticionante manifiesta el extravio del Certificado original N©
43.6.22.

Que la documentacion presentada cumple con los requisitos

establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la

intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y 1.886/14.

Por ello;

—



2015 - ANC DEL BICENTENARIO DEL CONGRESOQ DE LOS PUEBLOS LIBRES”

M im'.ste de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne

Regulacién e Institutos 6 0 1 6

ANMAT

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) N© 43.622 con el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos obrantes en el legajo de la especialidad medicinal
denominada DEXAMETASONA / FOSFATO DE DEXAMETASONA, cuya titularidad
corresponde a la firma LABORATORIOS APOLO S.A.

ARTICULO 20.- Registrese, girese a la Direccién de Gestion de Informacién
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn

y el certificado mencionado en el articulo 1°, Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO© 1-0047-0000-014606-14-1

DISPOSICION NO:GO E 6

sch

Administrador Nacions!
A.N.ML.AT,
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N©C 43.622

La Administracion Nacional 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:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIOQOS APOLO S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6.946

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DEXAMETASONA
Nombre Genérico (IFA/s): FOSFATO DE DEXAMETASONA

Concentracién: (Contenido por unidad de forma farmacéutica o porcentual): 8
mg / 2 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

<
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracion / unidad
(IFA) de medida

FOSFATO DISODICO DE DEXAMETASONA 8.0 mg

(equivalente a FOSFATO ACIDO DE

DEXAMETASONA)

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Agua destilada c.s.p. 2.00 ml

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

Envase Primario: Ampolla de vidrio (I) ambar
Presentaciones: Envase conteniendo 1, 25 y 100 ampollas de 2 ml
Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservacion: Mantener a temperatura ambiente; desde 15 oC hasta

30 ©C. Evitar el congelamiento.

Cédigo ATC: HO2ABO02

Clasificacién farmacoldgica: Corticoesteroides para uso sistémicos
Via/s de administracidon: INYECTABLE

Indicaciones: Corticoesteroide de accién sistémica.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4.610/00.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

T
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Akmorios v Tecnologia Mddica
Razén Social Ndamero de Disposicidn Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS Disposicién ANMAT N© Alem N° 2,967 - Provincia de Argentina
APOLO S.A. 4.244/03 Rosario Santa Fe g
Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS Disposicidén ANMAT NO Alem N° 2,967 - Provincia de Argentina
APOLO S.A. 4.244/03 Rosario Santa Fe 9
Acondicionamiento secundario:
Ndmero de Disposicién S Localidad
Razén Social ) Domicilic de Ia Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS Disposicion ANMAT No Alem N°© 2.967 - Provincia de Argentin
APOLO S.A. 4,244/03 Rosario Santa Fe gentina

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 43.622 el que
tendra una vigencia hasta el 16 de Agosto de 2019,

Expediente N°: 1-47-0000-014606-14-1

lf)ISPOSICIC')N NO 60 ] 6

LOBZE

Administrador wac.ong)
A.N.M.a T,
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