Republica Argentina - Poeder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nitmero: DI-2018-2554-APN-ANMATH#MSYDS f

CIUDAD DE BUENOQS AIRES
Jueves 13 de Diciembre de 2018

" Referencia: EX-201 8-4723946.5 -APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-47239465-APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica — (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AVC FARMA S.A. solicita la extension del Certificado
Actualizado N°® 48.255 inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al
producto denominado ESTAVUDINA DELTA FARMA / ESTAVUDINA.

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado original N° 48.255.

- -, .y ., . . . L, B N T
Que la Direccidn de Gcstlon de Informacion Técnica ha tomado intervencion. '

Que se actia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por ello;

-

EL ADM!NISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: ~
ARTICULO 1°- Extlendese el Certificado Actualizado de Inscripeion en el Registro deEspemahdades
Medicinales (REM) N° 48.255 correspondiente a la Especialidad Medicinal denominada ESTAVUDINA
DELTA FARMA / ESTAVUDINA, cuya titularidad corresponde a la firma AVC FARMA S.A.

ARTICULO 202 Regisirese, glrese a'la Direccion de Gestion de' Inforinacién Técnica a sus efectos. Por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la present_e d1sp051c1on y
el certificado mencionado en el articulo 1°. Cumplido; archivese. C



EX-2018-47239465- APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by BELLOSQ Waldo Horacio

Date: 20181213 11:01:59 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica , .

‘ ) T - Digilaity signed By GESTION DOCUMENTAL ELECTRANICA -
GOE

ON cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA - GDE, c=AR,
9=MINISTERIQ DE MODERNLLAGION, au=SECRETARIA DE
MODERMZAGION ADMINISTRATIVA, sensiNumber=CUIT
J07T8112664

Date 2018.12,33 110229 4300
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
48.255

;;;La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

1 '

‘KANMAT) 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 lS_ociaI: AVC FARMA S.A. ;'_'

N9 de Legajo de la empresa: 8.453

2. DATOS DE LA ES-PEC:.:ALIDA[)’ MEDICINAL
Nombre comercial: ESTAVUDINA DELTA FARMA
Nombre Genérico (IFA/s): ESTAVUDINA
Concentracién: 15 n‘ig o

Forma farmacéutica: CAPSULAS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

W=

Sedes ¥ Delegaciones ’ Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

‘Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba beleg. Paso de fos Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, - Ruta Nacienal 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1999, Mendoza Cérdoba, COTE.CAR., Paso defos Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prav, de Mendoza Prov. de Cdordoba Libbres, Prov. de Corrientes Misicnes Prov. de Santa Fa
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Ingrediente ‘(s)‘ Farmacéutico (s) Activo Concentraciénl / unidad
(s) (IFA) L de medida
ESTAVUDINA o 5mg
‘Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Avicel pH 102 . 40,42 mg

Lactosa anhidra ‘ - 80,84 mg

Lactosa hidratada ] ' . 40,42 mg

Glicolato de almidén sodico C _ 7,40 mg

Estearato de magnesio ‘ . ’ 0,92 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o
SEMISINTETICO. |
Envase Primario: FRASCO PET, BLANCO OPACO

Contenido por envase primario: Frasco conten.iendo iO, 20, 30, 40, 60, 100, 250,
500 o 1000 capsulas, siendo los tres ultimos d‘e‘ Uso HOS_PIT_ALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por envase secunciario: Envase conteniendo 1 Frasco por 10, 20, 30,
40, 60,  100, 250,. 500 o 1000 capsulas, siendo los tres Uultimos dé uso
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 10; '20,' 30, 40, 66, 100, 250,- 500 o 1000 capsulas, siendo las
tfes altimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida atil: Veinticuatro (24) meses

Forma de cénéervacién: Entre 15° Cy 30° C

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: JO5AF04 _ M/[
Sede§ y Delegaciones ‘ :I'el. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos’
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Ay, Casaros 2161, CABA Estades Unidos 25, CABA _Av. Belgrano 148G, CABA
Peleq. Mendoza Deleg. Cérdoba Detleg. Paso de los Libres Deieg. Posadas Deleg. Santa Fe
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzélez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, | CO.TE.CAR., Paso de los Posadzas, Prov. de Santa Fé,

Prov. dé Mendoza Prov, de Cordoba Libres, Prov. de Carrientes Mitiones ~ Prov. de Santa Fé
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Ac;ién terapéutica: Antirretroviral, 'activq contra virus de la Inmunode_ﬁciencia
| Humana (HIVj

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: La estavudina esta in'dicéda para el tratamiento de pacientes

infectados por el Virus de IaVInmu'nodeficiencia Humana (HIV) que han recibido
“terapia previa prolongada con zidovudina.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6360/1999.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:
a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de [a planta Localidad Pais
VICROFER 5.R.L. 7.075 - Santa Rosa 3676 San Fernando, Republica

Provincla de Argentina
. Buenos Aires ‘
TRB PHARMA S.A, 7.061 Plaza 939/41 C.A.B.A. Repubiica
(Alternativo) : . L Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta | Localidad Pais .
Sedes y Delegaciones : Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina - Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869G, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CARA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Peleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispe Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456, .
San Martin 1909, Mendoza . Cérdeba, CQ.TE.CAR,, Pase de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prav. de Cérdoba Libres, Prov. de Carrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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VICROFER S.R.L. 7.075 Santa Rosa 3676 San Fernando, Republica
Provincia de Argentina
) . Buenos Aires
TRB PHARMA 5.A, 7.061 Plaza 939/41 C.A.B.A, Republica
{Alternativo) Argentina
. ) Acondicionamiento secundaric: ¥
i k i -
T‘Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta | Localidad Pais
MICROFER S.R.L. 7.075 Santa Rosa 3676 San Fernando, Replblica
Provincia de Argentina
Buenos Alres
TRB PHARMA S.A. 7.061 Plaza 939741 C.A.B.A. Republica
{Alternativo) ' Argentina

;gl\lo'mbre comercial: ESTAVUDINA DELTA FARMA

Nombre Genérico (IFA/s): ESTAVUDINA

‘Concentracion: 20 mg

£y’

e

éf:orma farmacéutica: CAPSULAS
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Formula Cualitativa y Cuahtitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Sede‘ri? y Delegaciones

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Sede Alsina
‘Alsina 665/671, CABA

Sede {entral
Av. de ﬂ:’layo 865, CABA

i
Deleqg. Mendoza
Remadios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza -
Prov. de Mendoza

Deleg. Cordoba
Oblspo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov, de Cérdoba

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Naciona! 117, ken. 11,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Carrigntes

§

. Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzélez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiongs

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

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1486, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé
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Ministerio de Salud y Desarrelic Social
Presidencia de la Nacion

Secretaria de
Gobierno de Satud

% Ingrediente (s) Farmacéutico {s) Activo | Concentracion / unidad

(s) (IFA) de medida

' [ESTAVUDINA 20mg

| Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

J Avicel pH 102 60,66 mg

X ’5 Lactosa anhidra 121,304 mg

? Lactosa hidratada 60,66 mg

,,, Glicolato de almiddn sédico , 11,0 mg

h Estearato de magnesio 1,376 mg

S
SEMISINTETICO

Ongen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmaceutlco/s Activo/s SINTETICO 0'-'2

¥

Sede,S‘y Delegaciones
(]

Envase Primario: FRASCO PET, BLANCO OPACO
Contemdo por envase prlmarlo Frasco contemendo 10, 20, 30, 40, 60, 100, 250
500 o 1000 cépsulas, siendo los tres Ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
'?tontenido por envase secundario: Eﬁvasé conteniendo 1 Frasco por 10, 20, 30,
: 40 60, 100 250, 500 o 1000 capsulas siendo los tres dltimos de USO
‘-lOSPITALARIO EXCLUSIVO.

?resentamones 10, 20, 30 40, 60 100, 250, 500 o 1000 capsulas, siendo las
tres Gltimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Perlodo de vida ut|I Veinticuatro (24) meses
-Eorma de conservacion: Entre 15° C y 30,° C
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

M/H@D

Tel. (+54-11) 4340-0880 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

{Codigo ATC: JO5AF04

0
r

Sede ';entral :
Av, de Mayo 869, CABA
4

i
Deley, Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. da Mendoza

Sede TNAME
Av, Caseros 2161, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av, Belgrano 1480, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cordoba,
Prov. de Cérdaba

Deleg. Paso.de los Libres
Auta Naclonai 117, km. 19,
CO.TE.CAR,, Pase de los

© libres, Prov..de Carrientes

‘Deleg. Posadas
Rogue Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misionas

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fé,

Prov. deSanta Fe

t
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+ : )
Accién terapeutica: Antirretroviral, activo contra virus de la Inmunodeficiencia
ijumana (HIV)

-i/l'a/s de administracion: ORAL

H

Indicaciones: La estavudina estd indicada para e! tratamiento de pacientes

!nfectados por el Virus de la Inmunodef'i'ciencia Humana (HIV) que hah recibido
] ,

terapia previa prolongada con zidovudina.

- Prospectos autorizados por Disposicic’in ANMAT N° 6360/1999.-

%
Wl

A

3 DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

"?Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:
[

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdon Social Legajo N¢ Domicilio de la planta | Localidad Pais

! )

I‘JICROFER S.R.L. 7.075 Santa Rosa 3676 San Fernando, Republica
! Provincia de Argentina

] Buenos Aires
TRB PHARMA S.A. 7.061 Plaza 939/41 C.A.B.A, Republlca
{Alternativo) ' Argentina

T
'

b) Acondicionamiehto primario: .

v

.| Razdn Social Legajo N° Domicilio de ia planta | Localidad Pais

3

i
Sedes y Deleguaciones Tel. {+54-11) 434C-0808 -~ http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estades Unidcs 25, CABA Av. Belgrana 1480, CABA
Deleg:‘. Mendoza bDeleg. Cérdoba . Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, k.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza ’ Cérdoba, COTE.CAR., Paso de Ins Pasaczs, Prov, de Santa Fé,

Prov. dé Mendoza . Prov. de Cordoba tibres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fe
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VICROFER S.R.L. 7.075 Santa Rosa 3676 : San Fernando, Replblica
Provincia de Argentina
Buenos Aires
'i'RB PHARMA S A, 7.061 ) Plaza 939/41 C.A.B.A, ' Repliblica
{Alternativo) B . Argentina

= ¢) Acondicionamiento secundario:

i .

;I_!azén Social Legajo N° Domicilio de la-planta | Localidad Pais

VICROFER S.R.L. 7.075 - Santa Rosa 3676 .San Fernando, Reptiblica
* | Provincla de Argentina

Buenos Alres
TRB PHARMA 5.4, 7.061 Plaza 939/41 C.A.B.A. Republica
{Alternative) Argentina

-.I‘\Iombre comercial: ESTAVUDINA DELTA FARMA

Nombre Genérico (IFA/s): ESTAVUDINA

-

‘Concentracién: 30 mg
1

.Forma farmacéutica: CAPSULAS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

- - s

-
¥,
i

Sedes'y Delegaciones ) Tel. {+54-11) 434C-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repubiica Argentina '
Sede Central ' Sede Alsina ‘ Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, d¢ Mayo 869, CABA Aisina 665/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza . Deleqg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Daleg. Posadas Deleg. Santa Fé
" Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzdler 1137, Eva Perdn 24546,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba,- CO.TE.CAR... Paso de los Posadas, Prov. de ‘ Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov, de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
{(s) (IFA) ‘ de medida
ESTAVUDINA ‘ ' 30 mg
Excipiente (s) . ; Cantidad / unidad de
- medida
Avicel pH 102 . 60,544 mg
Lactosa anhidra ) - 121,086 mg
' Lactosa hidratada 60,544 mg
Glicolato de almidén sédico ] 11,400 mg
Estearato de magnesi.o ) ' 1;426 mg

;'Origen y fuente dell/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o
%EMISINTETICO. |

Envase Primario: FRASCO PET, BLANCO 6PACO

‘Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 10, 20, 30, 40, 60, 100, 250,
500 o 1000 capsulas, siendo los tres Oltimoé de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
.Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 Frasco por 10, 20, 30,
'.3'40, 60, 100, 250, 500 o 1000 cépsulas,. siendo los tres ultimos de USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

_;I:Dresentacidnes: 10, 20, 30, 40, 60, 100, 250, 500 o 1000 capsulas, siendo las
tres ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

‘Forma de conservacion: Entre 15° Cy 30° C

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: JO5AF04 | | . VM/QD

Sedes y Delegaciones . Tel. {+54-11) 4340-0800 - http:/fwww.animat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Hayo 869, CABA Alsing 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Déleg". Mendoza ' Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de QObispo Trejo 635, Ruta Nacicnal 117, km. 10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de tos Posadzs, Prov, de Santa Fa,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libras, Prov. de Cormientes Misiones Proy. de Santa F2
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Accién terapéutica: Antirretroviral, activo contra virus de la Inmunodeficiencia
Humana (HIV) | |

Via/s de administracién: ORAL

.Indicaciones: La estavudina esta 'indic'ada para el tratamiento de pacientes
,%hfectados por el Virus de la Inr'nCmodeﬁ’ciencia Humana (HIV) que han recibido

‘terapia previa prolongada con zidovudina.

;Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT NO 6360/1999.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:
a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta | Localidad Pais
;VICROFER S.R.L. 7.075 Santa Rosa 3676 San Fernando, Replblica
Provincia de Argentina

' Buenos Alres
TRB PHARMA S.A. 7.061 : Plaza 939/41 C.A.B.A. Republica
{Alternativo) Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razdn Sociai Legajo N° Domicilio de la planta | Localidad Pais

ME>

Sedes y Delegaciones Tel. {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME ' Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Maye 869, CABA Alsina 665/871, CABA Ay, Casercs 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrana 14890, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Rermadios de Escalada de Cbispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km, 10, Rogue Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CQ.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fe&,

Prov. de Mendaza Prov. tle Cordaba Libras, Prov: de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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Goblerno de Salud

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Presidencia de la Nacidn

! VICROFER S.R.L. 7.075 Santa Rosa 1676 ‘San Fernando, Bepﬂlblica
' Provincia de Argentina
Buencs Aires
TRB PHARMA S5.A, 7.061 Plaza 939/41 C.ABA. Republica
{Alternativo) Argentina -
# ¢) Acondicionamiente secundarig:
;Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta | Localidad Pais
5
MICROFER 5.R.L. 7.075 .4 Santa Rosa 3676 San Fernando, Republica
, Provincia de Argentina
.c Buenos Alres
TRE PHARMA 5.A. 7.061 Plaza 939/41 CABA Replblica
" (Alternativo) f 1] Argentina

Nombre comercial: ESTAVUDINA DELTA FARMA
Nombre Genérico (IFA/s): ESTAVUDINA

:‘:{ . F
iConcentracion: 40 mg

i | )
IForma farmacéutica: CAPSULAS

..Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

L) « 1

; o
i *
' r

-

o

P
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Sede:s_fy Detegaciones

Wi

Tel. (+S4-11) 4340-0800 - http://www,anmat,gov.ar - Replblica Argentina

T
t

Sede INAME
Av. Caseros, 2161, CABA

Sede Alsina
Alsina 665,671, CABA

¥
Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

¥
#

Deieg. Pasode los Libres
Ruta Nacionz! 117, km. 10,
LQTE.CAR., Pase de los
Libres, Prov. de Corrientes

Deleg. Cardoba
Obispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prav. da Cordoba

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov, 'de Mendoza

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzdlez 1137,
Pusadas, Prov. de
Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perén 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé
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.!‘i Ingrediente (s) Farmacéutico (s') Activo | Concentraci6n / unidad
(s) (IFA) | de medida

i ESTAVUDINA , l 40 mg

| Excipiente (s) Cantidad / unidad de _

medida v
i': Avicei pH 102 ) 79,0 mg

; Lactosa anhidra ; 159,06 mg
bt Lactosa hidratada 79,53 mg
r Glicolato de almiddn sédico 15,0 mg

; Estearato de magnesio 1,88 mg

Il
L

;__lijJrigen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o
'SEMISINTETICO. |
,f“

Envase Primario: FRASCO PET, BLANCO OPACO

[ A

tontenido por envase primario: [frasco conteniendo 10, 20, 30, 40, 60, 100, 250,
500 o 1000 capsulas, siendo los tres Gltimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
tontenido por envase secundario:. Envase conteniendo 1 Frasco por 10, 20, 30, _

:{40‘, 60, 100, 250, 500 o 1000 capsulas, siendo los tres ultimos de Uso
B oL

HOSPITALARIO EXCLUSIVO,
F’resentaciones: 10, 20, 30, 40, 60, 100, 250, 500 o 1000 capsulas, siendo las

f;tres ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

o

2

;?eriodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

i

Ziforma de conservacion: Entre 15° Cy30°C

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

WHES

fel, (+54-11) 4340-0800 - http.//www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

‘Cédigo ATC: JO5AF04

P
Sedes y Delegaciones

- Sede INAL
"Estados Unidos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Sede INAME
Ay, Caseros 2161, CABA

Sede Alsina

Sede Central
Ajsina 665/671, CABA

Av, de Mayo 863, CABA

Peleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,

" Santa Fé,

Prov. de Tanta Fg

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,
CO.TE.CAR., Pasode los
Libres, Prov .de Corrientes

Deleg. Cordoba
Oblspo Treje 635,
Cérdoba,
Prov, de Cordoba

Deleg. Posadas
Rogue Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

y
Deledt Mendoza
Remetfios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

A, e
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%

Accion terapéutica: Antirretroviral, activo contra virus de la Inmunodeficiencia

-;Humana (HIV)
L)
‘Via/s de administracion: ORAL
;

Indicaciones:

La estavudina estad indicada para el tratamiento de pacientes

!

Enfectados por el Virus de la Inmﬁnodeﬁciencia Humana (HIV)} que han recibido‘

_ terapia previa prolongada con zidovudina.

'

-

_.Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6360/1999.-

L

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboraciéon de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboraciéon hasta el granel y/c semielaborado:

3
"Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta | Localidad Pais
£

_\flCROFER S.R.L. 7.075 Santa Rosa-3676 San Fernando, Republica
’ Provincia de Argentina

¥ . Buenos Alres )

TRB PHARMA S.A. 7.061. Plaza 939/41 C.A.B.A. Repdblica

(Alternativo) Argentina

b) Acondicionamiento primario:
Legajo N° Domicifio de la planta | Localidad Pais

Razon Social

i

n

\

,

K
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Sade Central
Av, de Maye B89, CABA
i
Deleg‘. Mendoza
Remedios de Escalada de

San Mdrtin 1909, Mendoza
Prov. de-Mendoza

Sede Alsina
Alsing 665/671, CABA

Deleg. Cérdoba

Obispo Trejo 535,
) Cérdoba,
Prov. de Cérdoba

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Sede INAME
Ay, Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé

Deleg, Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Naciena! 117, km. 10,
CO.TE.CAR., Pasao de los
Libres, Prov. de Corrientes
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VICROFER S.R.L. 7.075 Santa Rosa 3676 San Fernando, Republica
Provincla de Argentina

Buenos Aires
TRB PHARMA S.A. 7.061 Plaza 939/41 C.A.B.A. Republica
'(Alternatlvo) Argentina

¢) Acondicionamiento secundario:
Ifiazén Social Legajo N° Domicilio de la planta | Localidad Pais

"VICROFER S.R.L. 7.075 Santa Rosa 3676 San Fernando, Republica
' ’ Provincia de Argentina

, | Buenos Alres
-|-TRB PHARMA 5.A. 7.061 Plaza 939/41 C.A.B.A. Republica
. 3{Altemativo) ‘ Argentina

El presente Certificado tendré vigencia hasta el 15 de Noviembre de 2019

EX-2018-47239465- -APN-DGA#ANMAT

Dlsp05|c:|on ANMAT N°

y 2554
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Sede Central
Ay, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza ]
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsing 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cdrdaba

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Ay, Belgrano 1480, CABA

Deleg. Posadas
Rogue Gonzzlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleqg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,
COTE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Carrientes

Deleg. Santa Fé
Eva Perén 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé




