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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5617-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Julio de 2022

Referencia: EX-2022-24382099-APN-DGIT#ANMAT

VISTO e Expediente N°EX-2022-24382099-APN-DGIT#ANMAT del registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIOS FRASCA S.R.L.solicita € cambio de titularidad a su
favor de la especididad medicina inscripta bajo e Certificado N°38.752 cuyo titular actual es la firma
CEVALLOSSALUD SRL.L.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicién N° 858/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion 'y Control sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades medicinales.

Que por Disposiciones A.N.M.A.T. N° 680/13 y 6428/14 se adopté e SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para e Tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en los Articulos Nros. 3° y 4° del
Decreto N° 150/92 (Lo. 1993) para ingredientes activos (IFA”S) de origen sintético y semisintético, otorgandose
certificados firmados digitalmente.

Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad medicinal inscripta bajo el Certificado
N°38.752, afavor delafirma LABORATORIOS FRASCA SR.L.

ARTICULO 2°. - Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, € Certificado actualizado
N°38.752 consignando |o autorizado por €l/los articul og/s precedente/s, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégase entrega de la presente
Disposicion, girese ala Direccion de Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos, cumplido, archivese.

EX-2022-24382099-APN-DGIT#ANMAT

mm

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.07.14 09:05:17 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2022-129400945-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 30 de Noviembre de 2022

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 38752 V001 EX-2022-121361295- -APN-
DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
(REM) N° 38.752

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIO FRASCA SR.L.

N° de Legajo delaempresa: 7.110.

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercia: NISTAT.

Nombre Genérico (IFA/s): NISTATINA.

Concentracion: 500.000 U.I.

Forma farmacéuticaz. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:



Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentracion / unidad de medida

NISTATINA 500.000 Ul

Excipiente () Concentracion / unidad de medida

ALMIDON DE MAIZ, ETILCELULOSA, ESTEARATO
DE MAGNESIO, LACTOSA, POLIETILENGLICOL 6000,
DIOXIDO DE TITANIO, TALCO, AMARILLO OCASO
C.sp.

510 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético.
Envase Primario: BLISTER.
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 12, 30, 500 y 1000 comprimidos recubiertos.

Presentaciones: Envases conteniendo 12, 30, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo las dos Ultimas
presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo.

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) meses.
Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15 °C hasta 30 °C. Protegido delaluz.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Codigo ATC: DO1AAOL.

Vials de administracion: ORAL

Indicaciones: Antibiético poliénico antifungico de accion selectivafrente alas infecciones por Candida albicans.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 1586/89.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion dela Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielabor ado:

Razon Social Legajo N° |Domicilio de la plantg Localidad Pais
LABORATORIOS - REPUBLICA
FRASCA SRLL. 7110 Galicia 2652/ 64/66 |CABA ARGENTINA




DONATO, ZURLO Y

REPUBLICA

CIA.SRL. 6246 VirglioN® 844 [CABA ARGENTINA
VICROFER S.R.L. VICTORIA, .
7075 SantaRosaN° 3676 |PROVINCIA DE ,EEZUEBNI:I'IICI:\I':
BUENOS AIRES
. Berazategui, Pcia. |REPUBLICA
TETRAFARM SA. 7331 Calle 145 N° 1547 de Buenos Aires  |ARGENTINA
b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° |Domicilio de laplantg Localidad Pais
CEVALLOSSALUD . o REPUBLICA
SRL. 7255 ZapiolaN° 2836/40 |C.A.B.A. ARGENTINA
LABORATORIOS - REPUBLICA
FRASCA SRL. 7110 Galicia2652 CABA ARGENTINA
LABORATORIOS 6972 Azcuénaga 3944/ 54 |VillaLynch— REPUBLICA
ARGENPACK SA y Monteagudo 365/71|Buenos Aires ARGENTINA

Carlos Maria REPUBLICA

KILABSRL 344 Ramirez 1544 CABA ARGENTINA

. Berazategui, Pcia. |REPUBLICA

TETRAFARM SA. 7331 Calle 145 N° 1547 de Buenos Aires |ARGENTINA
¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Leggjo N° |Domicilio de laplantg Localidad Pais
CEVALLOSSALUD 7255 ZapiolaN° 2836/ 40 |C.A.B.A. REPUBLICA




SR.L. ARGENTINA
LABORATORIOS . REPUBLICA
FRASCA SRL. 7110 Galicia 2652 CABA ARGENTINA
Carlos Maria REPUBLICA

KILAB SRL 344 Ramirez 1544 CABA ARGENTINA
. Berazategui, Pcia. |REPUBLICA

TETRAFARM SA. 7331 Calle 145 N° 1547 de Buenos Aires  |ARGENTINA
LABORATORIOS 6972 Azcuénaga 3944/ 54 |VillaLynch— REPUBLICA
ARGENPACK SA. y Monteagudo 365/71Buenos Aires ARGENTINA

Nombre comercial: NISTAT.

Nombre Genérico (IFA/s): NISTATINA.

Concentracion: 100.000 U.I.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS VAGINALES.

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad de

medida
NISTATINA 100.000 U.I.
- Concentracion / unidad de
Excipiente (s) medida
LACTOSA 0,500 G
ALMIDON DE MAiZz 0,406 g

ETILCELULOSA 20 CPS

0,030 g




ESTEARATO DE MAGNESIO 0,014 9

P.V.P.K 30 0,029¢g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético.
Envase Primario: BLISTER.
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 24, 300 y 500 comprimidos vaginales.

Presentaciones. Envase conteniendo 24, 300 y 500 comprimidos vaginales, siendo las dos Ultimas de Uso
Hospitalario Exclusivo.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses.
Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15 °C hasta 30 °C y protegido de laluz.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Codigo ATC: DO1AAOL.
Vials de administracion: VAGINAL.
Indicaciones: Antibidtico poliénico antifingico de accidn selectiva frente alas infecciones por Candida albicans.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 1586/89.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elabor acién de la Especialidad M edicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° |Domicilio de la plantg Localidad Pais

. Berazategui, Pcia. |REPUBLICA

TETRAFARM SA. 7331 Calle 145 N° 1547 de Buenos Aires  |ARGENTINA

LABORATORIO .. REPUBLICA

FRASCA SR 7110 Galicia 2652/ 64/66. [C.A.B.A. ARGENTINA
Parque Industrial

] ; General Belgrano, |[REPUBLICA

ILAFEDAR SA. 7161 \Valentin Torra 4880 Parané, Provincia |ARGENTINA

de Entre Rios.




b) Acondicionamiento primario:

Razon Social Legajo N° |Domicilio de la plantg Localidad Pais
CEVALLOSSALUD : REPUBLICA
SRL. 7255 Zapiola 2836/40 C.ABA. ARGENTINA

. Berazategui, Pcia. |REPUBLICA

TETRAFARM SA. 7331 Calle 145 N° 1547 de Buenos Aires |ARGENTINA

LABORATORIOS 6972 Azcuénaga 3944/ 54 |VillaLynch — REPUBLICA

ARGENPACK SA y Monteagudo 365/71§Buenos Aires ARGENTINA

Carlos Maria REPUBLICA

KILAB SR.L 7344 Ramirez 1544 CABA. ARGENTINA

LABORATORIO - REPUBLICA

FRASCA SR.L. 7110 Gdlicia 2652/ 64/66. |C.A.B.A. ARGENTINA
¢) Acondicionamiento secundario

Razén Social Legajo N° |Domicilio delaplantg Localidad Pais
CEVALLOSSALUD : REPUBLICA
SRL. 7255 Zapiola 2836/40 CABA. ARGENTINA
LABORATORIOS - REPUBLICA
FRASCA SRL. 7110 Galicia 2652 C.ABA. ARGENTINA
LABORATORIOS 6972 Azcuénaga 3944/ 54 |VillaLynch — REPUBLICA
ARGENPACK SA. y Monteagudo 365/71|Buenos Aires ARGENTINA

. Berazategui, Pcia. |REPUBLICA
TETRAFARM SA. 7331 Calle 145 N° 1547 de Buenos Aires |ARGENTINA




Carlos Maria REPUBLICA
KILAB SR.L 7344 Ramirez 1544 C.AB.A. ARGENTINA

Nombre comercial: NISTAT

Nombre Genérico (IFA/s): NISTATINA.

Concentracion: 10.000.000 U.1./ 100 ML.

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL PREPARACION EXTEMPORANEA.

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual :

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentracion / unidad de medida
NISTATINA 100.000 UI
Excipiente (9) Concentracion / unidad de medidal

CARBOXIMETILCELULOSA SODICA — CLORURO DE
SODIO- CICLAMATO DE SODIO — SACARINA SODICA c.sp. 100 ml
— BENZOATO DE SODIO — ANHIDRIDO SILiCICO
COLOIDAL —~AROMA DE TUTTI FRUTTI —AZUCAR -
AGUA

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

Envase Primario: FRASCO

Contenido por envase primario: Frascos conteniendo 60 ml de suspension.

Contenido por envase secundario: 1, 50 y 100 frascos por 60 ml de suspension.

Presentaciones:. 1, 50 y 100 frascos por 60 ml siendo los dos Ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.
Periodo de vida ttil: Formareconstituida 7 dias en la heladera.

Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15 °C hasta 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Codigo ATC: DO1AAOL.



Vials de administracion: ORAL.

Indicaciones: Antibi6tico poliénico antifungico de accion selectiva frente alas infecciones por Candida albicans.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°1586/89.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién dela Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Domicilio delapl antaILocalidad

Razon Social Legajo N° Pais
. Berazategui, Pcia. |REPUBLICA
TETRAFARM SA. 7331 Calle 145 N° 1547 de Buenos Aires |ARGENTINA
LABORATORIO
C.A.B.A. -
- REPUBLICA
FRASCA SR.L. 7110 Galicia 2652/ 64/66 ARGENTINA
Parque Industrial
] , General Belgrano, [REPUBLICA
LAFEDAR SA. 7161 \VValentin Torra 4880 Parana, Provincia |ARGENTINA
de Entre Rios.
b) Acondicionamiento primario
Razon Social Legajo N° |Domicilio de la plantg Localidad Pais
o Berazategui, Pcia. [REPUBLICA
TETRAFARM SA. 7331 Calle 145 N° 1547 de Buenos Aires  IARGENTINA
LABORATORIO - REPUBLICA
FRASCA SR.L. 7110 Galicia 2652/ 64/66 |C.A.B.A. ARGENTINA




ILAFEDAR SA.

7161

\Valentin Torra 4880

Parque Industrial
General Belgrano,
Parana, Provincia
de Entre Rios.

[REPUBLICA
ARGENTINA

¢) Acondicionamiento secundario

Razén Social Leggjo N° |Domicilio delaplantg Localidad Pais
CEVALLOSSALUD . REPUBLICA
SRL. 7255 Zapiola 2836/40 C.AB.A. ARGENTINA

. Berazategui, Pcia. |REPUBLICA

TETRAFARM SA. 7331 Calle 145 N° 1547 de Buenos Aires |ARGENTINA
LABORATORIOS - REPUBLICA
FRASCA SR.L. 7110 Galicia 2652 C.ABA. ARGENTINA
LABORATORIOS 6972 Azcuénaga 3944/ 54 |VillaLynch— REPUBLICA
ARGENPACK SA. y Monteagudo 365/71|Buenos Aires ARGENTINA
Carlos Maria REPUBLICA

KILAB SR.L 7344 Ramirez 1544 C.ABA. ARGENTINA

Nombre comercial: NISTAT

Nombre Genérico (IFA/s): NISTATINA

Concentracion: 10.000.000 U.1./ 100 GR

Forma farmacéutica: POMADA

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual :

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad de medidaj




NISTATINA 10.000.000 Ul

Excipiente (s) Concentracion / unidad de medida

ESPERMA DE BALLENA —VASELINA SOLIDA —

VASELINA LIQUIDA c.sp.100g

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

Envase Primario: POMO.

Contenido por envase primario: Envase por 30 gr de pomada.

Contenido por envase secundario: 1, 50 y 100 pomos por 30 gr de pomada.

Presentaciones:. 1, 50 y 100 pomos por 30 gr de pomada siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.
Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15 °C hasta 30 °C. Protegido de laluz.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Codigo ATC: DO1AAO1L.

Vials de administracion: TOPICA DERMICA.

Indicaciones: Antibidtico poliénico antifungico de accion selectivafrente alas infecciones por Candida albicans.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 1586/89.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad M edicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° |Domicilio de la plantg Localidad Pais

Berazategui, Pcia. |REPUBLICA

TETRAFARM SA. 7331 Calle 145 N° 1547 de Buenos Aires  |ARGENTINA

[IBROBEL SR.L. 7198 Cnel. Méndez 440  |Wilde, Pcia. de  |REPUBLICA




Buenos Aires

ARGENTINA

Parque Industrial

] , General Belgrano, [REPUBLICA
ILAFEDAR SA. 7161 \alentin Torra 4880 Parana, Provincia |ARGENTINA
de Entre Rios.
b) Acondicionamiento primario
Razon Social Legajo N° |Domicilio de la plantg Localidad Pais
. Berazategui, Pcia. |REPUBLICA
TETRAFARM SA. 7331 Calle 145 N° 1547 de Buenos Aires  |ARGENTINA
, Wilde, Pcia. de  |REPUBLICA
[IBROBEL SR.L. 7198 Cnel. Méndez 440 BUEnos Aires ARGENTINA
Parque Industrial
) , General Belgrano, [REPUBLICA
ILAFEDAR SA. 7161 \alentin Torra 4880 Parand, Provincia JARGENTINA
de Entre Rios.
¢) Acondicionamiento secundario
Razén Social Leggjo N° |Domicilio de laplantg Localidad Pais
CEVALLOSSALUD . REPUBLICA
SRL. 7255 Zapiola 2836/40 C.ABA. ARGENTINA
. Berazategui, Pcia. [REPUBLICA
TETRAFARM SA. 7331 Calle 145 N° 1547 de Buenos Aires  |ARGENTINA
LABORATORIO . REPUBLICA
FRASCA SR.L. 7110 Galicia 2652/ 64/66 |C.A.B.A. ARGENTINA




LABORATORIOS 6972 Azcuénaga 3944/54 y|VillaLynch — REPUBLICA
ARGENPACK SA. Monteagudo 365/71 |Buenos Aires ARGENTINA

Carlos Maria REPUBLICA
KILAB SR.L 7344 Ramirez 1544 CABA. ARGENTINA

4. VIGENCIA

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 04 de enero de 2024.-
5. OBSERVACIONES

A. Certificado Actualizado — DI1-2020-8662-APN-ANMAT#MS.-

B. Por EX-2019-111007073-APN-DGA#ANMAT - |F-2020-55424736-APN-INAME#ANMAT, se autoriz6 el
cambio de elaborador alternativo.-

Por EX-2022-24382099-APN-DGIT#ANMAT- DI-2022-5617-APN-ANMAT#MS, se autoriz6 el cambio de
titularidad.-

Certificado N° 38.752 V001
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

mib- rs
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Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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