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República Argentina JP~der Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: QI-2017-12120-APN-ANMAT#MS
I

CIUDAD DE BUENOSAIRES
Miércoles 29 de Noviembre de ~O17

Referencia: 1-47-1110-725-17-7

I \

VISTO el Expediente N' 1-47-1110-725-17-7 del Registro de esta,ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA Y

CONS1DE1l~NDO: '

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSIDUS S.A. solicita la autorización de nueva con entración,
presentació¿, fórmula y forma de conservación para la Especialidad Medicinal denominada HI-IT@/ HI-IT@
PEN, Forma farmacéutica: POLVO PARA SOLUCrON INYECTABLE, aprobado por Certificadb W
%.I~. . \ 1

I .

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes,' ey de
Medicamentos N" 16.463 Y Decreto N° 150/92. . • I
Que los pro¿edimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos a u~
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMA T N° 5755/96 se
encuentran establecidos en laDisposición ANMAT N° 6077/97. I

I .

Que a foja 248 obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y ontrol de
Biológicos y Radiofármacos.

Que la Direc1ción General de Asuntos' Jurídicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fec a 16 de
diciembre de!2015. t
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Por ello,
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ARTÍCULO 1°._ Autorízase ala firma BIOSIDUS S.A. la nueva concentración, presentación, órmula y
forma de conservación para la Especialidad Medicinal denominada HHT@/ HHT@ PEN, Form1 .
farmacéutica: POLVO PARA SOLUCJON INYE:CTABLE, aprobada por Certificado W 46.109, segúh lo
consignado en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

ARTíCÚLO 2°._ Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones que figura como
documento IF-2017-25146812-APN-DECBR#ANMAT; el que deberá ser anexado al certificadl de
autorización correspondiente. .

ARTICULO 2°_ Regístrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entr ga de
presente Disposición y Anexo; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cum lido,
archivese.

EXPEDIENTE W 1-47-110-725-17-2

g~~~%;~.i\~~YO~~4~~2~~~90Luis

Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdmínístrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla
Médica

t

O.g.I•• y oilf"'d by GESTION OO<;;'UMEtlTAlElECTRON CA,'O"'
ON.cn_GE6TION DOCUMENTAL ElECTRONICA. CDE c.AR
O,MINISTE-RIODE MOOERNllACION. ou'SECRETARI DE;
MOOERNIZACION ADMINISTRATivA, I<rIllJNumbr,'CUI

~¡~,S~r~;<f. 094524-OOW
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
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La Administración Nacional de t!1edica~entos, Alimentos y Tecnología
11

(ANMAT), autoriza a la firma, BIOSIDUS S.A. la modificación de lo da'tos
. \ I

característicos correspondientes al Cert¡ficado de Autorización de Espe¡ciali1ad
11

Medicinal N° 46.109 de acuerdo con Jos datos que figuran en tabla al ie, Jdel
I , ,

"
producto: !,

'1

Nombre comercial! Genérico/s: HHT@/ HHT@PEN/SOMATROPINA.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
11

IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA

1
'1

t MODIFICAR
"o i

+IHT@ ,,
11 Nombre Sin Modificación. i

-HHT@PE,N J,
¡Nombre Generico

11 Somatropina Sin Modificación. ,
I

o (IFA) ,
11 I

-Polvo liOfilizado para i
11

Forma Farmacéutica inyectable. Sin Modificación.

11
-Solución inyectable.

I -HHT@ 4UI(1.33mg/ml)
11

-HHT@ 4UI( 1.33mg/rnl)

I[
-HHT 12UI(4mg/ml) Io -HHT@

o II[ Nueva -HHT@
16UI(S,32mg/ml)

Concentración 16UI(S,32mg/ml) I
-HHT@ PEN 1

-HHT@ PEN
,

11 !20UI(6,7mg/ml)
20UI(6,7mg/ml) -t11

,1,
o i,

-Frasco Ampolla ,
Sin Mpdificación. IEnvase Primario , I,

-Cartucho ,
I .t

11

11 o
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HHT@4UIIml. Palva r
liafilizada para 1,
inyectable: - 1 Y 5 fralsca ¡
ampalla de Iiafilizada can I
sus respectivas jeringlsl

.I
prellenadas de

I

disalvente. \.
l.

l'
-1 Y 5 frasca ampalla de

Iiafilizada can sus l ,1 ,

1
,.

respectivas ampallas d . "i~I
disalvente. 1

r
-1 frasca ampalla de ,

1
liafilizada + 1 jerinaga L

}

prellenadade disalvente !
+ 2 agujas descartable1 .•1'

+ 1 taallita embebida em I

alcahal isapropílica. l
[

- 1 frasca ampalla de

liafilizada can 1 jeringa

prellenada can 1mlj
1diluyente mas una aguja 1

descartable 20G1", mas!
"

una aguja descartable 'I
27G '12". I¡.,

I

I
I
;

HHT@ 12UIIml, Polvo

liofilizado para

inyectable: , ,
-1 V 5 frasco ampolla

de liofilizado con .sus I

d

.• 'F-2o'7-25146812-APN-DEcBR#ANM1~
. " - I

HHT@4UIlml. Palva

liafilizada para

inyectable: - 1 Y 5

frasca ampalla de

Iiafilizada can sus

respectivas jeringas

prellenadas de

disalventE!.

-1 y 5 fra'sca ampolla

de Iiafilizada can sus

respectivas ampoiJas de

disalvente.

-1 frasca ampalla de

Iiafilizada + 1 jerinaga

prellenada de

disalvente + 2 agujas

descartables + 1 taallita

embebida en alcahal

isaprapílica.

- 1 frascdlampolla de

liafilizada can 1 jeringa

prellenada can 1ml. . .

diluyente mas una

aguja descartable

20G1", mas una aguja
.1'

descartable 27G V2".

Presentación
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respectivas jeringas

prellenadas de

disolvente.
,

-1 Y S frasco ampo lIa,
de liofilizado con sus

respectivas ampo'¡as 1
1

de disolvente. 1
I
I,

i - 1frasco ampolla re II ,
¡i liofilizado + 1jeringa
jprellenada de
I

disolvente + 2 agujas

descartables + 1 I
toallita embebida en

alcohol isopropílicJ.

- 1 frasco ampolladle
I"

'/ liofilizado con 1 1,

I ,¡. jeringa prellenada con j
'1 lml diluyente masjI
i una aguja descarta1ble ¡1

20Gl", mas una aguja r
descarcartables t

I

27G'h".

HHT@ 16UIIml. Polvo HHT@ 16UIIml. Polvo

liofilizado para liofilizado para

inyectable: inyectable:

- 1 Y 5 frasco ampolla - 1 Y 5 frasco ampoll. de
"

I
de liofilizado con' sus •• liofilizado con sus

I
respectivas jeringas respectivas jeringas ,¡

. ¡
prelll;madas de prellenadas d~ "

!
_" 1,

IF-20 1"-25146812'-~PN-DECBR# NM ,, .1.' , - Ipágina 3 de 9 ,
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disolventl;l. disolvente. l l-1 Y 5 frasco ampolla -1 y 5 frasco ampoll de
!

de liofilizado cor;¡sus liofilizado con sus J j"1
1

respectivas ampollas. de respectivas ampolla' de

1disolvente. disolvente.

-1 frasco ampolla de -1 frasco ampolla de
¡

liofilizado + 1 jerinaga liofilizado + 1 jerina ~a

, prellenada de prellenada de disolvJnte

disolvente + 2 agujas + 2 agujas descartaJles

descarta bies + 1 toallita + 1 toallita embebid~ en

j embebida en alcohol alcohol isopropílico.
l'

isopropílico. - 1 frasco ampolla de !
liofilizado con 1 jerin~a

I,
!- 1 frasco ampoila de

,
l'

prellenada con 1ml.\ ¡liofilizado con 1 Jeringa

prellenada con 1ml diluyente mas una aguja Idiluyente¡mas una
. I

I descartable 20G1", mas !. I
aguja descartable una aguja descartable •

20G1", mas una aguja 27G 1/2'., descartable 27G V2".

HHT@ PEN 6.7mg/ml. HHT@ PEN 6.7mg/ml.
, Solución inyectable: Soluc(Ón inyectable: I1
[, -Envase con 1 cartucho -Envase con 1 cartucho

con 10 mg de con 10 mg de I
I somatropina en una somatropina en una Isolución de 1,5 mI. solución de 1,5 mI. I• ~ .. ' . ~

-Envase con 1 cartucho ;" .-Envase con 1 cartucHo I~I •.con 20img del
.

con 20 mg de f
• ,

• •• j

. somatropina en una somatropina en una '.
solución de 3 mI. solución de 3 mI.

.

. . ..-1---

IF.201 7.25 146812-APN-OECBR#jNMA•
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HHT@4UI/ml. Polvo HHT@4UIIml. Polvd t
liofilizadO<pará liofilizado para 1
inyectable: inyectable: 1
Cada frasco ampolla Cada frasco ampolla con
con liofilizado de liofilizado de HHT@4!UI

I
I I HHT@4UI contiene: contiene:

I

-Somatropina 4UI -Somatropina 4UI

(1,33mgl;' (1,33mg) ,1

I , j
-Glicina 24,Omg: -Glicina 24,Omg 1
-Fosfato diabási~p' de -Fosfato diabásico d '

1I sodio, anhidro* O,26mg sodio, anhidro* 0,26rg ,,
1i -fosfato monoácido de -fosfato monoácido de ,¡

sodio, anhidro* 0,26~9
,

, • sodio; annidro* 0,26mg f

Fórmula
*0 su equi,valente en *0 su equivalente e~ las ¡

! las mismas sales con su mismas sales con su II
I, grado determinado de grado determinado de
i.

11

hidratación. hidratación. j

Cada jeri0ga Cada jeringa ,I J
I prellenadá/ampolla de prellenada/ampolla de :

I

1 t
disolvente contiene •• disolvente contiene: ¡

;
I

Agua destilada Agua destilada I,
iinyectable 1,0 mi m- inyectable 1,0 mi m- Icresol 3,Omg. cresoI3,Omg. ¡

I II HHT@ 12UIIml. Po
,

vo

Ii Uo';';zado o",a . j •J I
I

invectable: I
Cada frasco ampoll

I,,

j
I

. con liofilizado deI I ----Í-
I

¡
\'f

IF-2017-~5¥16812-APN-bECBR#lNM1 T
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HHT@12l.JI contiene:

11
-Somatropina 12 iliI

. (4mg)

11

, -Glicina 2,Omg ¡,.,
-Manitol 41,OOmg l',

I

11 -fosfato di básico de I
1sodio, anhidro *
I

11 O,26mg i¡
r, ¡-fOsfato monoácido de !'

11 , '00;0, 'nh;O,o * l !
11'

O,26mg .

*0 su equivalente <n .

Ili
las mismas sales cbn ,

un grado determin~do JI

Ili
i de hidratación. 1y, ,,

Cada jeringa 1,
" J.

1I
, prellenada/ampolla r,

; , de disolvente ,
.1-

lit contiene: ¡
,

Agua destilada
¡
I
1,~ i

inyectable l,Oml m-

cresol 3,Omg.
I¡ HHT@ 16UI/ml. Polvo HHT@ 16UI/ml. Polvo

liofilizado para liofilizado para

Il' inyectable: inyectable:
.' ¡I~

Somatropina 16 UI Somatropina 16 UI

(5,32mg)- (5,32mg) , I

-Glicina 2,Omg • 1
1,

-Glicina 2,Omg I
I

-Manitol 41,OOmg -Manitol 41,OOmg t
'1

11

,, IF-20 17-25146812-APN-DECBR#A M...: " ••
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-fosfato dibásico de ~ '

sodio, anhidro * 0,2
1

mg 1
-fosfato monoácido me 1

1 1
sodio, anhidro * O,2rmg ¡
*0 su equivalente ellas 1
mismas sales con un

l
I

grado determinado e

hidratación.

Cada jeringa

prellenada/ampolla de

disolvente contiene:

Agua destilada

inyectable 1,Oml m-

cresoi 3,Omg.

HHT R PEN 6 7m mi

Solución inyectable:

."- .,

-fosfato c;~básic'1ct~

sodio, anhidro *~:
\I

0,.26mg :

I -fosfato monoácido de

t sodio, an;lidro *
'O,26mg

*0 su equivalente en

las mismas sales con un

grado determinado de,
hidratación.

Cada jeri~;ga

prellenad,'~/ampolla de

disolvente contiene:

Agua destilada ~ ~,

inyectable 1,Oml m-

cresol 3,Gmg.

HHT@ PEN6,7mg/ml.

Solución inyectable:

l~

I~
I
I

11'
I

-Somatropina 6,667mg -Somatropina 6,667mg

l'

I1

(20UI)

-L-Histidina 0,67mg

-Manitol 40,00rng

-Poloxamer 188rng

-Fenol 3,000mg

-Hidróxido de sc{dio

I c.s.p Ph6,O

-Agua para inyectables

c.s.p l,OOml.

(20UI)

-L-Histidina 0,67mg

-Manitol 40,00mg

-Poloxamer 188mg ¡
-Fenol 3,000mg j

-Hidróxido de sodio c.. p ,;

Ph6,0 1
-Agua para inyectable /',
C.S.P 1,00ml. '

;
• I

IF-2017-25146812-APN-DECBR#ANMAT

Periodo de vida útil
"

24 Meses Sin Modificación.
, I

I
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HHT@4UI/ml. Polvo

liofilizado para

inyectable:

Se debe conservar en

heladera (entre 2°C y .

SOC) y protegido de la

luz.

I HHT@ 4UIIml. Polvo

.. liofilizado para

inyectable:

Se debe conservar en

heladera (entre 2°C y

SOC) y protegido de la

luz.

I¡
¡
¡
1
I

i

¡¡

.

liofilizado para

Forma de

conservación

Una vez ríeconst,,~uido,,
utilizar dentro de las 3, .

semanas siguientes,

manteniendo

refrigerado entre 2°C y

S°c.

'HHT@ 16UIIml. Polvo

liofilizado para

inyectal:J!te:

Se debe Gonservar en

. ,~~~z::::~:~~~:t~~:jO;¡
semanas siguientes, .:

manteniendo refrige ado ¡
.1

entre 2°C y S°c.¡

HHT@ 12UIlml. Polvo I
liofilizado para

inyectable:

Se debe conservar Fnl
heladera (entre 2°f vI
~UOz~)V protegido della ¡
Una vez reconstitui o, ¡
t"l" d t d I I ¡'u I Izar en ro e as t
3 semanas sigUientbs, I
manteniendo . 1 !
refrigerado entre 2 C ¡
V SoCo I
HHT@ 16UIIml. Polvo I

li! i!
!,

inyectable: '

Se debe conservar en

IF.20 17.25146812.APN.OECBR#,.INMJ T
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tesPIP
mencionado.

- i
(

t
i,
f.,

i heladera (entre 2°C y heladera (entre 2°C Iv
8°C) Y protegido de la 8°C) y protegido de a

luz. luz.
I I Una vez r;econstítuido, Una vez reconstituido,I l

utilizar dentro de las 3 utilizar dentro de las 3 1
semanas siguientes, semanas siguientes, !
manteniendo manteniendo refrigerrado 1

I
refrigerad.o entre 2°C y entre 2°C y 8°C. 1,
8°C. .¡

HHT@ PEN 6.7mg/ml. HHT@ PEN 6.7mg/m .

~ Solución inyectable: Solución inyectable: J
Se debe conservar en Se debe conservar e

heladera (entre 2°C y heladera (entre 2°C ~

8°C) Y protegido de la 8°C) y protegido de lb

luz. No wngelaL luz. No congelar. I.,
1

Fabricación Biosidus S.A. Sin Modificación. I
I
I

Procedencia Industria Argentina. Sin Modificación. 1
t,¡

I Condición de Venta bajo receta
I Sin Modificación.

I expendio archivada. I

~ l'
El resente sólo' tiene valor robatorio anexado al Certificado de Autorización an

Expediente N° 1-47-1110-725-17-2

i

l,
Ir-20 17-25146812-APN-DECBR#;'INM~ T
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energias Renovables

Hoja Adicilmal de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-25146812-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Octubre de 20 J 7

Referencia: 1110-725-17-7 Anexo

El documento fue importado por el sistema GEDO con U" total de 9' pagina/s.

Digítally stgned by GESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA. GOl".
ON, oll"GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GOl"., c~AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serlalNumber"'CUIT 30715117564
Dale 2017.1024 1029:38 -03'00'

Patricia Incs Aprea
Jefe 1

Dirección de Evaluación y Control de l3iológicos y Radiofármacos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica •

'.~

,1

DigdOlyoi_dOy GESTION DOCUMENTAL ELE TRONICA_,ce
ON CIl_GESTION oaCUMEIHAL HECTRONICA_ GOE, o'Afl.
Q_MINISTERIO DE MOOERNIZACION, ou"SECR T~RIA DE
MOllERNIZACION ADMINISTRATIVA, •• ".IN" ,.CUIT
3071~117511~ .
Dote, 2017,102~ 10:29,39-/l.3W
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