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Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne

Regulacion e Institutos
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BUENOS AIRES, 28 488 1015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-12495-14-5 del registro de la
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT,; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones [a firma LAFEDAR S.A., solicita la
unificacién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados
NO 36.676 y 36.677 inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
correspondientes a las especialidades medicinales denominadas BLOCAMINE,
BLOCAMINE 100 y BLOCAMINE 200 / LABETALOL.

Que lo peticionado se encuadrada en los términos de las
Disposiciones ANMAT N¢ 5.107/95 y sus modificatorias.

Que la documentacién presentada por la peticionante cumple con los
requisitos establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestién de Informacién Técnica ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y 1.886/14.

Por ello;
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO io.- Unificanse en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo el nimero de Certificado N° 36.676 el contenido de los datos identificatorios
caracteristicos de los Certificados Nros. 36.676 y 36.677 obrantes en el legajo de
las especialidades medicinales denominadas BLOCAMINE, BLOCAMINE 100 y
BLOCAMINE 200 / LABETALOL en todas sus formas farmacéuticas vy
concentraciones, cuya titularidad corresponde a la firma LAFEDAR S.A.
ARTICULO 29°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcidn en el Registro
de Especialidades Medicinales N° 36.676, con los datos Identificatorios
caracteristicos de éste y del certificado N© 36.677.
ARTICULO 30°.- Cancélase el Certificado N° 36.676 fechado 22/12/1982 el que
serd reemplazado por el mencionado por el articulo 2° de la presente disposicion
y el Certificado N° 36.677, cuyos originales deberan ser presentados por ef
titular de los mismos en un plazo de treinta (30) dias acompafiados de la copia
autenticada de la presente Disposicién.
ARTICULO 40.- Contra la presentacién de los Certificados originales mencionados
en el articulo precedente ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica se
hard entrega del Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de

Especialidades Medicinales.
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ARTICULO 59°.- Registrese, girese a la Direccién de Gestion de Informacién
Técnica a sus e'fectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiguese al
interesado y hagaseie entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion

y el certificado mencionado en el articuio 1°. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-012495-14-5

DISPOSICION No
3424

sch
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclona!
ANM.AT
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N°C 36.676

La Administracion Nacionai 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
Razc')‘n Social: LAFEDAR S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7.161

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BLOCAMINE 100

Nombre Genérico (IFA/s): LABETALOL (COMO CLORHIDRATO)
Concentracion: 100.00 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual:
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Ingrediente {s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracion / unidad de
{IFA) medida
LABETALOL (como CLORHIDRATOQ) 100.00 mg
Excipiente (s) Concentracién / unidad de
medida
Povidona 4.40 mg
Celulosa microcristalina 74.50 mg
Talco 9.00 mg
Estearato de magnesio 1.00 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético
Envase primario: Blister de aluminio / PVC

Presentaciones: Envases de 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo

las dos ultimas presentaciones para Uso Exclusivo Hospitalario
Perfodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Mantener a temperatura menor a 30 °C al abrigo

de la luz
Condicidén de expendio: VENTA BAJO RECETA
Cadigo ATC: CO7AGO1

Clasificacion farmacoldgica: Agentes Beta Bloqueantes

Via/s de administracion: ORAL
Indicaciones: Bloqueador alfa y beta adrenérgico. Antihipertensivo.

Prospectos autorizados por bisposicién ANMAT N 2.109/82.
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Nombre comercial: BLOCAMINE 200

Nombre Genérico (IFA/s): LABETALOL (COMO CLORHIDRATO)
Concentraciéon: 200.00 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual:
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de |

(IFA) medida

LABETALOL (como CLORHIDRATO) 200.00 mg
Excipiente (s) Concentracion / unidad de

medida

Povidona 8.80 mg
| Celulosa microcristalina 149.00 mg
Talco 18.00 mg

Estearato de magnesio 2.00 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético
Envase primario: Blister de aluminio / PVC -

Presentaciones: Envases de 20, 60, 100, 500 y 1000, siendo las dos ultimas

presentaciones para Uso Exclusivo Hospitalario -
Periodo de vida atil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Mantener a temperatura menor a 30 °C al abrigo

de la luz

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cddigo ATC: CO7AGO1

Tel, (+54-11) 43400800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Clasificacién farmacoldgica: Agentes Beta Bloqueantes

Via/s de administracion: ORAL
Indicaciones: Blogueador alfa y beta adrenérgico. Antihipertensivo.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT NO 2,109/82.

Nombre comercial: BLOCAMINE

Nombre Genérico (IFA/s): LABETALOL {(COMO CLORHIDRATO)'
Concentraciéon: 5.00 mg / ml

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual:
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de
(IFA) medida
LABETALOL CLORHIDRATO 5.00 mg
Excipiente (s} Concentracién / unidad de
medida
Dextrosa anhidra 45.00 mg
Edetato disédico 0.10 mg
Metilparabeno 0.80 mg
Propilparabeno _ - 0.10 mg
Hidréxido de sodio c.s.p. pH
Acido citrico c.s.p. pH
Agua para inyectables c.s.p. 1.00 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético
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Envase primario: Ampolla de vidrio tipo I dmbar y frasco ampolla de vidrio

tipo I ambar con tapén de bromobutilo y precinto de aluminio

Presentaciones; Estuche o caja conteniendo 1, 5, 10, 50 y 100 ampollas de
4 y 8 ml, siendo las dos Ultimas presentaciones para Uso Exclusivo
Hospitalario., Estuche o caja conteniendo 1, 10 y 100 frasco ampolla de 20 y

40 ml, siendo la ultima presentacién para Uso Exclusivo Hospitalario,
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Mantener a temperatura menor a 30 °C al abrigo

de la luz
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA
Cédigo ATC: CO7AGO1

Clasificacion farmacoldgica: Agentes Beta Bloqueantes

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: BLOCAMINE esta indicado cuando se requiere una rapida
reduccién de la presion arterial, sobre todo en la hipertension severa,

incluyendo la del embarazo. Inmediatamente después de |la fase aguda del

infarto de miocardio o para la hipotensidon controlada durante la cirugia.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N° 2,750/14.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:
Para la forma farmacéutica COMPRIMIDQS, concentracién de 100 mg-

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

D
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Razoén Social Niumero de Domicilio de la Localidad Pais
Disposicién planta
autorizante y/o
BPF
TAURQ S.A. Disposlicién ANMAT N© Juan A, Gargia N© C.AB.A, ARGENTINA
. 1.210/11 5420
LABORATORIQ SCHAFER Disposicién ANMAT N© 25 de Mayo NO 259, Provincia de ARGENTINA
S.A. 5.833/13 Gualeguay : Entre Rios
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Domicilio de la l.ocalidad Pais
Disposiciéon planta
autorizante y/o
BPF
ARGENPACK S.A. Disposicién ANMAT N© Calle 8 (Azcuénaga), Provincia de ARGENTINA
1.313/03 Villa Lynch, Partido Buenos Alres
_ General San Martin
LABORATORIQ SCHAFER | Disposicién ANMAT No 25 de Mayo N© 259, Provincla de ARGENTINA
S.A, 6.833/13 Gualeguay Entre Rlos
ARCANO S.A, Dlsposiclon ANMAT N© Corgnel Chilavert N© C.A.B.A, ARGENTINA
5.785/09 1124/26
c¢) Acondicionamiento secundario:
Razon Social Ndmero de Domicilio de Ia Localidad Pais
Disposiciéon planta
autorizante y/o
BPF
LAFEDAR S.A. Disposicidn ANMAT NO Valentin Torra N© Provincia de ARGENTINA
0507/13 y 6.943/13 4.880 - Parque Entre, Rios
Industrial General e
Belgranc, Parana

Para la forma farmacéutica COMPRIMIDOS, concentracidon de 200 mg

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Niumero de

Domicilio de la Localidad Pais
Disposicién planta
autorizante y/o
BPF
TAURQ S.A. Disposicion ANMAT N© Juan Agustin Garcia C.A.B.A, ARGENTINA
\ 1.210/11 N© 5.420
LABORATORIQ SCHAFER | Disposicidn ANMAT NO 25 de Mayo N© 259, Provincla de ARGENTINA
S.A. 6.833/13 Gualeguay Entre Rios
N
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Razdon Social Namero de Domicilio de 1a Localidad Pais
Disposicién planta
autorizante y/o
BPF
ARGENPACK S.A. Disposicion ANMAT NO Calle 8 {Azcuénaga), Pravincia de ARGENTINA
1.313/03 Villa Lynch, Partido Buenos Aires
General San Martin
ARCANO S.A. Disposicibn ANMAT NO Coerenel Chilavert N© C.A.B.A, ARGENTINA
5.785/09 1124/26
¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Domicilio de la Localidad Pais
Disposicién planta
autorizante y/o
BPF
LAFEDAR S.A. Disposlicién ANMAT No Valentin Torra N© Provincia de ARGENTINA
0507/13 y 6.943/13 4.880 - Parque Entre Rios
Industrial General
Belgrang, Parana
Para la forma farmacéutica SOLUCION INYECTABLE
a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
Razén Social Nuamero de Domicilio de la Localidad Pais
Disposicién planta
autorizante y/o
BPF
GOBBI NOVAG S.A. Disposicibn ANMAT N© Fabidan Onsarl NO Provincia de ARGENTINA
: 875/12 486/498, Wllde Buenos Alres
b) Acondicionamiento primario:
Razbn Social Namero de Domicilio de la Localidad Pais
Disposicién planta
autorizante y/o
BPF
GOBBI NOVAG S.A. Disposicién ANMAT N¢ Fabldn Onsarl N® Provincla de ARGENTINA
B75/12 486/498, Wilde Buenocs Alres
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c¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Niimero de Domicilio de la Localidad Pais

Disposicién planta

autorizante y/o

BPF

LAFEDAR S.A. Disposlcidn ANMAT NO Valentin Torra NO Provincla de ARGENTINA
0507/13 y 6.943/13 4,880 - Parque Entre Rios

Industrial General
Belgrano, Parana

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N°© 36.676 el que
tendra una vigencia hasta el 22 de Diciembre de 2017.

Expediente N°: 1-47-0000-012495-14-5

DISPOSICION No 3 42 4
.

2 8 ABR 2015

ing. ROGELIO LOPEZ

olonal

ministrador Ne

Ad ANMAT
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