Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nuamero: DI-2018-8622-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Agosto de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001862-18-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001862-18-1 del registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica — (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.LC. solicita la
extension del Certificado Actualizado N° 45.053 inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) correspondiente al producto denominado ARGOCIAN / HEXOPRENALINA ‘SULFATO.

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado original N° 45.053.

Que a fojas 39 la firma de la referencia solicita la cancelacién del la forma farmacéutica comprimidos del
certificado objeto del tramite.

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica ha tomado intervencion.

Que se actiia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por
‘el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndese el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro deEspecialidades
Medicinales (REM) N° 45.053 correspondiente a la Especialidad Medicinal denominada ARGOCIAN /
HEXOPRENALINA SULFATO, cuya titularidad corresponde a la firma INSTITUTO BIOLOGICO
ARGENTINO S.AIC. ' ‘



ARTICULO 2°.- Cancélase la forma farmacéutica COMPRIMIDOS del Certificado de inscripcion en el
REM N° 45.053, cuyo titular es la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.LC.

ARTICULO 3°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la presente Disposicion
y el certificado mencionado en el articulo 1°. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-001862-18-1
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N©° 45.053

La Administracion 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

Razén Social: INSTITUTO BIOLéGICO ARGENTINO S.

NO de Legéjo de la empresa: 6.568

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: ARGOCIAN
Nombre Genérico (IFA/s): HEXOPRENALINA SULFATO

ﬂ Concentracion: 0,025 mg / 5 ml

1® Forma farmacéutica: INYECTABLE

i
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo
(s) (IFA)

Concentracidén / unidad

de medida

SULFATO DE HEXOPRENALINA

0,025 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Pirosulfito de sodio (correspondiente a 0,067 mg de S0,) 0,100 mg
Edetato de sodio 0,125 mg
Cloruro de sodio 45,000 mg
Agua para inyectables c.s.p. 5,000 ml

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

SINTETICO o SEMISINTETICO.

Envase Primario: AMPOLLA INCOLORA DE VIDRIO BOROSILICATO TIPO I

SERIGRAFIADA.

Contenido por envase primario: Ampolla conteniendo 5 ml.

Contenidé por envase secundario:, Envase conteniendo 5, 25 y 100

ampollas; siendo los dos ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 5, 25 y 100 ampollas, siendo las dos Gltimas de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses

$ Forma de conservacién: Conservar al abrigo de la luz

Y
.
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA
Cédigo ATC: RO3CCO5

Acciodn terapéutica: Agente simpaticomiméticb B2
Via/s de administracién: INYECTABLE IV

Indicaciones: 1. Tocdlisis aguda: Inhibicién de las contraccioneé durante
el parto ante una asfixia aguda intrauterina (Distress fetal), detencién
del trabajo de parto previo a cesarea. Antes de la versidon de la
presentacion transversa, en prolapso del cordon umbilical o
contracciones disténicas. Medida de urgencia en caso de contracciones
fuera del area de internacion en pacientes que presenten trabajo de
parto prematuro, antes de ingresar al hospital. 2. Tocdlisis masiva:
Inhibicion de las contracciones eficientes anticipadas con distintos
grados de dilatacion del cuello del uUtero. 3. Tocdlisis prolongada:
Prevencidn del trabajo de parto prematuro con contracciones uteri_nas de
creciente intensidad y frecuencia sin molestia ni reduccidén o dilatacion
del cuello del Utero. Detencién de las contracciones uterinas antes,

durante y después de operaciones de sutura cervical.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N© 11772/17.
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Productes Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Progidens]

a ol [a Nacidn

Razodn Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
INSTITUTO BIOLOGICO 6.568 Calle 606 Dr. Silvio Dessy 351 Florencio Varela, Republica
ARGENTINO S.A.L.C. (1867) Provincia de Argentina
- ’ Buenos Aires
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
INSTITUTO BIOLOGICO 6.568 Calle 606 Dr. Silvio Dessy 351 Florencio Varela, Republica
ARGENTINO S.A.I.C. (1867) ' Provincia de Argentina
Buenos Aires
c) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
INSTITUTO BIOLOGICO 6.568 Calle 606 Dr. Silvio Dessy 351 Florencio RepUblica
ARGENTINO S.A.I.C. (1867) Varela, Argentina
Provincia de
Buenos Aires

} Nombre comercial: ARGOCIAN
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CABA
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Forma farmacéutica: INYECTABLE
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Nombre Genérico (IFA/s): HEXOPRENALINA SULFATO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo
(s) (IFA)

Concentracion / unidad

de medida

SULFATO DE HEXOPRENALINA

0,010 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Pirosulfito de sodio (correspondiente a 0,027 mg de SO;) 0,040 mg
Edetato de sodio 0,050 mg
Cloruro de sodio 18,000 mg
Agua para inyectables c.s.p. 2,000 ml

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

SINTETICO o SEMISINTETICO.

Envase Primario: AMPOLLA INCOLORA DE VIDRIO BOROSILICATO TIPO I

SERIGRAFIADA.
Contenido por envase primario: Ampolla conteniendo 2 ml.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 5, 25 y 100

ampollas, siendo los dos ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
® 5
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Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA
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INAME
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Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA
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Presentaciones: 5, 25 y 100 ampollas, siendo las dos ultimas de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservacién: Conservar ai abrigo de la luz
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cddigo ATC: RO3CCO05

Accidén terapéutica: Agente simpaticomimético 2
Via/s de administracién: INYECTABLE IV

Indicaciones: 1. Tocolisis aguda: Inhibicién de las contracciones durante
el parto ante una asfixia aguda intrauterina (Distress fetal), detencidn
del trabajo de parto_vprevio a cesarea. Antes de la versién de la
presentacién transversa, en prolapso del cordén umbilical o
contracciones disténicas. Medida de urgencia en caso de contracciones
fuera del area de internacién en pacientes que presenten trabajo de
parto prematuro, antes de ingresar al hospital. 2. Tocdlisis masiva:
Inhibicion de las contracciones eficientes ‘anticipadas con distintos
grados de dilatacién del cuello del Gtero. 3. Tocdlisis prolongada:
Prevencion del trabajo de parto pr_ematuro con contracciones uterinas de

creciente intensidad y frecuencia sin molestia ni reduccion o dilatacion &
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671  ©  Av. de Mayo 869
(C1093AAP}), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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durante y después de operaciones de sutura cervical.

~ Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 1676/96.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la EspeCialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el gi'anel y/o0 semielaborado:

E LA REFORMA UNTVERSITARIA™,
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las contracciones uterinas antes,

Razdn Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
INSTITUTO BIOLOGICO 6.568 Calle 606 Dr. Silvio Dessy 351 Florencio Varela, Republica
ARGENTINO S.A.L.C. (1867) Provincia de Argentina
Buenos Aires
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
INSTITUTO BIOLOGICO 6.568 Calle 606 Dr. Silvio Dessy 351 Florencio Varela, Republica
ARGENTINO S.A.I.C. (1867) Provincia de Argentina
Buenos Aires
c) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais

y/J(
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INSTITUTO BIOLOGICO 6.568

Calle 606 Dr. Silvio Dessy 351 Florencio
ARGENTINO S.A.I.C.

(1867)

Republica
Varela, Argentina
Provincia de

Buenos Aires

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 26 de Abril de 2021.

Expediente NO: 1-47-0000-001862-18-1

3@_\ Dis?osicién ANM@'ZZ@@ g %
23 AG0. 2019

Dr, CAF CHIALE
Adminisfrador  Naclopal
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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