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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-115876698-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-115876698-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO LKM S.A. solicita se autorice una nueva forma 
farmacéutica  y nueva concentración para la especialidad medicinal denominada ZYVALIX / ABIRATERONA 
ACETATO, COMPRIMIDOS, Certificado n° 57.148.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y 
sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que por Disposición ANMAT N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA 
DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES 
MEDICINALES (REM) encuadrada en el artículo 3° del Decreto No 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
farmacéuticos activos (IFA’S) de origen sintético y semisintético.     

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma LABORATORIO LKM S.A. para la especialidad medicinal que se 
denominará ZYVALIX PLUS, en la nueva forma farmacéutica de COMPRIMIDOS RECUBIERTOS en su 
nueva concentración de ABIRATERONA ACETATO 500 mg, cuya composición para los excipientes será: 
LACTOSA MONOHIDRATO 382 mg, CROSCARMELOSA SÓDICA 84 mg, POLIVINILPIRROLIDONA 
K30 70 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 56 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 140mg, 
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 140 mg, DIÓXIDO DE SILICIO COLOIDAL 14 mg, 
ESTEARATO DE MAGNESIO 14 mg, ÓXIDO DE HIERRO ROJO 0,32 mg, ALCOHOL POLIVINILICO 
13,44 mg, DIÓXIDO DE TITANIO 8,4 mg, MACROGOL 4000 6,72 mg, TALCO 5,04 mg; a expenderse en 
FRASCO PEAD DE COLOR BLANCO, CON TAPA DE SEGURIDAD CON GUARNICION ALUMINIO-
CARTON; en envase conteniendo 60 comprimidos recubiertos; efectuándose su elaboración en: 
LABORATORIO LKM S.A: LYNCH 3461/63, CABA (propuesto como Elaborador para la etapa de elaboración 
del granel de los comprimidos recubiertos y como Acondicionador primario) y en AV. GRAL. VILLEGAS 
1320/1510, SAN JUSTO, BUENOS AIRES, ARGENTINA (como Acondicionador secundario); 
LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. (Laprida 43, Localidad Avellaneda, Pcia. Bs. As.) propuesto como 
elaborador alternativo (Elaboración completa) y GOSCOR NOVA S.A. (Av. Pte. Perón 4671, Localidad San 
Martín, Prov. Bs.As.) propuesto como acondicionador secundario alternativo; con la condición de expendio de 
venta BAJO RECETA ARCHIVADA y un periodo de vida útil de VEINTICUATRO (24) MESES, a temperatura 
entre 15 y 25ºC en su estuche original.

ARTICULO 2°. – Acéptanse los proyectos de rótulos según GEDO N° IF-2022-15187372-APN-
DERM#ANMAT y GEDO Nº IF-2022-15187629-APN-DERM#ANMAT, Prospecto según GEDO N° IF-2022-
15187480-APN-DERM#ANMAT, e Información paciente según GEDO N° IF-2022-15171799-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el certificado actualizado N° 
57.148, consignando lo autorizado por los artículos precedentes, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 4°.- Inscríbanse la nueva forma farmacéutica en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva forma farmacéutica autorizada por la 
presente Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer  lote a comercializar a los fines de 
realizar la verificación técnica en los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09. 

ARTICULO 6°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, prospecto e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos.  Cumplido, archívese.
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Referencia: ROTULO PRIMARIO (FS12) PROD. ZYVALIX PLUS EX-2021-115876698- -APN-DGA#ANMAT

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Referencia: ROTULO secundario (FS13-14) PROD. ZYVALIX PLUS EX-2021-115876698- -APN-
DGA#ANMAT

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Referencia: PROSPECTO (FS 25 a 41) PROD. ZYVALIX PLUS EX-2021-115876698- -APN-DGA#ANMAT

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 17 pagina/s.
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-APN-DGA#ANMAT
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