"2015 - Afio def Bicentenario def Congreso de los Pueblos Libres”,

Secretaria de Politicas,

Repucin ¢ sttt DISPOSICION N 2 9 2 2

BUENOS AIREs, L0 ABR 20

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011193-14-5 del
registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica - ANMAT; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RIGECIN LABS
S.A.C.L.F.I. solicita la extension del Certificado actualizado N© 39.065 inscripto en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al producto
denominado SOLUCION DE MANITOL AL 15% RIGECIN. !

Que la peticionante manifiesta el extravio del CeHificado
original N° 39.065.

Que la documentacién presentada cumple con los requisitos
estéblecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica ha
tomado la interven;:ién de su competencia.

Que se actlla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.4950/92 y 1.886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) N© 39.065 con el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos obrantes en el legajo de la especialidad m':edicinal
denominada SOLUCION DE MANITOL AL 15% RIGECIN, cuya titularidad
corresponde a la firma RIGECIN LABS S.A.C.I.F.I.

ARTICULO 20.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Infoirmacic’m
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién

y el certificado mencionado en el articulo 19, Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-011193-14-5

DISPOSICION No 2 9 2 %

mer

Ing. ROGELIO LOPEZ
Administrador Naglonal
ANM.AT




Ministerio de

Salud
\rF Presidencia de fa Nacitn |

" anmot

Admerins v iocnologio Mddcn

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N© 39.065

|
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de Especialidades
i
Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos identificaftorios

caracteristicos:
1. DATOS DE LA_EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: RIGECIN LABS S.A.C.I.F.I1.

N¢ de Legajo de la empresa: 9.954

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SOLUCION DE MANITOL AL 15% RIGECIN

Nombre Genérico (IFA/s): MANITOL

——tme me o et

Concentracién: MANITOL 15 g/100 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

o ——

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o por;:entljal

-

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repubtica Argentina

Productoes Médicos INAME ' INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 £stados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo BEY
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA {C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracién / unidad
(IFA) de medida i
MANITOL 15¢ |
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Agua destilada, esterilizada y apirdgena 100 mil
C.S.p.
i Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

' Envase Primario: ENVASE DE POLIETILENO

i Contenido por envase primario: ENVASE DE POLIETILENO POR 100, 250, 500,
| 1.000 Y 2.000 ML

Contenido por envase secundario: 1, 6, 12 Y 24 ENVASES DE POLIETILENO
POR 100, 250, 500, 1.000 Y 2.000 ML

Presentaciones: 1, 6, 12 Y 24 ENVASES DE POLIETILENO POR 100, 250, 500,
1.000 Y 2.000 ML

Periodo de vida Util: 24 MESES
Forma de conservacion: A TEMPERATURA AMBIENTE.

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacidén: N/A Forma de

conservacion: N/A

' Condicion de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: BOSBCO1

Clasificacién farmacoldgica: Soluciones que producen diuresis osmdtica.
Manitol. |

el. {+54-11) 434010800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidas 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B69
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAT), CABA {C10B4AAD), CABA
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Via/s de administracion: Parenteral
Indicaciones: Diurético osmoético.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT NO 325/91,

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

Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Ndmero de
Disposicion - Localidad L
Razén Social . Domicilio de Pais
autorizante y/o la planta ]
BPF |
Ciudad
RIGECIN LABS . Auténoma .
SACLEL 4.658/06 Cachi 1.204/06 de Buenos Argentina
Aires
Acondicionamiento primario:
Namero de !
Disposicion - Localidad '
. Domicilio de | -ocallda Pais
Razén Social autorizante y/o la planta
BPF
Ciudad I
RIGECIN LABS . Autonoma .
S.ACLFL 4.658/06 Cachi 1.204/06 de Buenos Argentina
Aires

e

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, dé Mayo B&9
(C10938AP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA {C1084AAD), CABA
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Acondicionamiento secundario:

Nimero de
Disposicion — Localidad
. Domicilio de calida Pais
Razén Social autorizante y/o la planta '
BPF
Ciudad
RIGECIN LABS ) Autdnoma | -
S ACLFEL 4.658/06 Cachi 1.204/06 de Buenos | Argentina
Aires l

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N©° 39.065, ¢l
que reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 17 de Mayo de 2016.

Expediente N°: 1-47-0000-011193-14-5

2R ~922 \ ]

ing, ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonal

ANM. AT
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdbhca Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sel:lie Centrai
&v. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869

{C1083AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C10B87AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 39.065

La Administracién 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
Razdn Social;: RIGECIN LABS S.A.C.I.F.I.

NO de Legajo de la empresa: 9.954

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
2

Nombre comercial: SOLUCION DE MANITOL AL 15% RIGECIN
Nombre Genérico (IFA/s): MANITOL

Concentracién: MANITOL 15 g/100 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

e

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, d& Mayo 869
(Ci093AAP), CABA (C1264AAD}, CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA {C10B4AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad
(IFA} de medida .
MANITOL 15 g |
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida |
Agua destilada, esterilizada y apirégena 100 ml
C.5.p.

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

Envase Primario: ENVASE DE POLIETILENO
I

Contenido por envase primario; ENVASE DE POLIETILENO PQR 100, 250,I 500,
1.000 Y 2.000 ML

Contenido por envase secundario: 1, 6, 12 Y 24 ENVASES DE POLIETILENO
POR 100, 250, 500, 1.000 Y 2.000 ML

Presentaciones: 1, 6, 12 Y 24 ENVASES DE POLIETILENO POR 100, 250, 500,
1.000 Y 2.000 ML

Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: A TEMPERATURA AMBIENTE.

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacidn: N/A Forma de

conservacion: N/A

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: BO5SBCO1

Clasificacién farmacoldgica: Soluciones que producen diuresis osmotica.

Manitol.,

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina |

SeF‘ie Centrai
Av, de Mayo 869
{C1084AAD), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
{C10B7AAL), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264aAD), CABA

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
({C1093AAPY, CABA
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Via/s de administracion: Parenteral
Indicaciones: Diurético osmético.

Prospectos autorizados por Disposicidn ANMAT N© 325/91.

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

Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Namero de
Razén Social Disposicién Domicilio de | Localidad Pais
autorizante y/o la planta
BPF
Ciudad i
RIGECIN LABS ; Auténoma .
S ACILEL 4.658/06 Cachi 1.204/06 de Buenos Argentina
Aires
Acondicionamiento primario:
Numero de
i . Domicilio de Pais
Razon Social autorizante y/o la planta
BPF
Ciudad
RIGECIN LABS . Autonoma .
S ACLEL 4.658/06 Cachi 1.204/06 de Buenos Argentina
Aires

i

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
{CL101AAA), CABA

Sede Alsina

Alsina 665/671
{C1O0B7AAL), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 369
{C1084A4AD), CABA
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Acondiciqnamiento secundario:

Ndmero de I
Disposicion - Localidad
. . Domicilio de | Localida Pais
Razon Social autorizante y/o la planta
BPF f
Ciudad '
RIGECIN LABS . Auténoma .
S ACLEL 4,658/06 Cachi 1.204/06 de BUShOS Arg;entlna
Aires

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 39.065, «l
que reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s,

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 17 de Mayo de 2016.

Expediente N°: 1-47-0000-011193-14-5

e 2922

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJLM.A T,

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

: !

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrai
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidas 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP}, CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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