
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-33963316-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-33963316-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A. solicita se autorice una nueva concentración para la 
especialidad medicinal denominada TRIXACAR / ELEXACAFTOR – TEZACAFTOR – IVACAFTOR / 
IVACAFTOR, Certificado n° 59.499.

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 GADOR S.A. para la especialidad medicinal que se denominará 
TRIXACAR P la nueva concentración de ELEXACAFTOR 50,0mg, TEZACAFTOR 25,0mg, IVACAFTOR 
37,5mg / IVACAFTOR 75,0mg, en la forma farmacéutica de COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, cuya 
composición para los excipientes será: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR NARANJA (
ELEXACAFTOR 50,0000mg, TEZACAFTOR 25,0000mg, IVACAFTOR 37,5000mg): 
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6,2500 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 3,9095 mg, 
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA ACETATO SUCCINATO 9,1405 mg, CROSCARMELOSA SÓDICA 
14,7000 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 59,800 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 
102 37,4750 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 1,2250 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 
(CI 77492) 0,0450 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO (CI 77491) 0,0110 mg, 
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA (Aquarius Prime BAT 218006) 2,8000 mg, TRIACETINA (Aquarius 
Prime BAT 218006) 0,5775 mg, DIOXIDO DE TITANIO (Aquarius Prime BAT 218006) 1,0665 mg, 
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA (Opadry FX silver 62W28547) 0,2425 mg, MALTODEXTRINA 
(Opadry FX silver 62W28547) 0,0940 mg, DEXTROSA MONOHIDRATO (Opadry FX silver 62W28547) 
0,0760 mg, PIGMENTO PERLADO CON BASE DE MICA (CI 77019/CI 77891) (Opadry FX silver 62W28547) 
0,0500 mg, LECITINA (Opadry FX silver 62W28547) 0,0375 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR 
CELESTE (IVACAFTOR 75,0000mg): LAURIL SULFATO DE SODIO 3,2938 mg, 
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA ACETATO SUCCINATO 18,2812 mg, CROSCARMELOSA SÓDICA 
16,9500 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 53,8025 mg, POLIVINILPIRROLIDONA 14,1250 
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 40,4400 mg ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 
3,1075 mg, INDIGOTINA LACA ALUMINICA 0,0040 mg, ALCOHOL POLIVINILICO (Opadry II 85F28751 
Blanco) 2,9980 mg, DIOXIDO DE TITANIO (Opadry II 85F28751 Blanco) 1,8740 mg, POLIETILENGLICOL 
(Opadry II 85F28751 Blanco) 1,5140 mg, TALCO (Opadry II 85F28751 Blanco) 1,1090 mg, 
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA (Opadry FX silver 62W28547) 0,2425 mg, MALTODEXTRINA 
(Opadry FX silver 62W28547) 0,0940 mg, DEXTROSA MONOHIDRATO (Opadry FX silver 62W28547) 
0,0760 mg, PIGMENTO PERLADO CON BASE DE MICA (CI 77019/CI 77891) (Opadry FX silver 62W28547) 
0,050 mg, LECITINA (Opadry FX silver 62W28547) 0,0375 mg; a expenderse en BLISTER ALU/PVC 
CRISTAL/PCFTE (ACLAR); en envases conteniendo 90 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (60 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR NARANJA DE LA COMBINACION ELEXACAFTOR-
TEZACAFTOR-IVACAFTOR + 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR CELESTE DE IVACAFTOR); 
efectuándose su elaboración en: GADOR S.A. (Darwin 429, Ciudad Autonoma de Buenos Aires) elaborador de 
granel y/o semielaborado, acondicionamiento secundario) y ARCANO S.A. (Coronel Martiniano 1124/26, 
Chilavert, Ciudad Autonoma de Buenos Aires) acondicionador primario y secundario; con la condición de 
expendio de venta BAJO RECETA ARCHIVADA y un periodo de vida útil de DOCE (12) MESES, 
CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPRERATURA AMBIENTE HASTA 30ºC.

ARTICULO 2°. – Acéptanse los proyectos de rótulos según GEDO N° IF-2022-58703860-APN-
DERM#ANMAT, GEDO N° IF-2022-58703746-APN-DERM#ANMAT; prospectos según GEDO N° IF-2022-
58703960-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente según GEDO N° IF-2022-58704143-APN-
DERM#ANMAT.

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

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



ARTICULO 5°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, rótulo, prospecto e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos.  Cumplido, archívese.

EX-2022-33963316-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO 
 

TRIXACAR® P 

ELEXACAFTOR 50 mg/ TEZACAFTOR 25 mg/ IVACAFTOR 37,5 mg 

IVACAFTOR 75 mg 

Comprimidos recubiertos 

Venta bajo receta archivada 

Contenido: 90 comprimidos recubiertos*                                    Industria Argentina 
 
*60 comprimidos recubiertos naranjas de la combinación Elexacaftor/Tezacaftor/ Ivacaftor 
+ 30 comprimidos recubiertos celestes de Ivacaftor 

COMPOSICIÓN 

Cada comprimido recubierto naranja de TRIXACAR®P contiene: 
Elexacaftor 50,000 mg. Tezacaftor 25,000 mg, Ivacaftor 37,500 mg.  
Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa, Lauril sulfato de sodio, Hidroxipropilmetilcelulosa acetato 
succinato, Croscarmelosa sódica, Celulosa microcristalina PH 101, Celulosa microcristalina PH 
102, Estearato de magnesio vegetal, Óxido de hierro Amarillo (CI 77492), Óxido de hierro rojo 
(CI 77491), Aquarius Prime BAT 218006 (Hidroxipropilmetilcelulosa, Triacetina, Dioxido de 
titanio), Opadry FX Silver 62W28547 (Carboximetilcelulosa sódica, Maltodextrina, Dextrosa 
monohidrato, Pigmento perlado con base de mica (CI 77019/CI 77891), Lecitina
 
Cada comprimido recubierto celeste de TRIXACAR®P contiene: 
Ivacaftor 75,000 mg. Excipientes: Lauril sulfato de sodio, Hidroxipropilmetilcelulosa acetato 
succinato, Croscarmelosa sódica, Celulosa microcristalina PH 101, Polivinilpirrolidona, Celulosa 
microcristalina PH 102, Estearato de magnesio vegetal, Indigotina laca aluminica, Opadry II 
85F28751 Blanco (Alcohol polivinílico, Dióxido de Titanio, Polietilenglicol, Talco), Opadry FX 
Silver 62W28547 (Carboximetilcelulosa Sódica, Maltodextrina, Dextrosa Monohidrato, Pigmento 
perlado con base de mica               (CI 77019/CI 77891), Lecitina)  
 
POSOLOGIA: Según prescripción médica. 
VÍA DE ADMINISTRACIÓN: Oral 
CONSERVACIÓN: Mantener en su envase original a temperatura ambiente hasta 30ºC. 
 

édica 
y no puede repetirse si  

 
MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

 

LOTE:         VENCIMIENTO: 

 

GADOR S.A. 

Darwin 429 - C1414CUI - C.A.B.A. Teléfono: 4858-9000. 

D.T.: Jorge N. Naquit, Farmacéutico y Lic. En Ciencias Farmacéuticas.  

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nº 59.499 
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