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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9515-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2021-110639235- -APN-DGIT#HANMAT

VISTO & EX-2021-110639235- -APN-DGIT#ANMAT dd registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica— (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma HLB PHARMA GROUP S.A. solicita la extension del Certificado N°
45.696 inscripto en € Registro de Especiaidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional,
correspondiente a producto denominado HIDROCORTISONA.

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado original, mencionado en & considerando
precedente; aportando en €l orden 5 la correspondiente denuncia policial.

Que laDireccion de Gestién de Informaci én Técnica hatomado intervencion.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Extiéndese el Certificado de Inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)



N° 45.696 correspondiente a la Especididad Medicina denominada HIDROCORTISONA /
HIDROCORTISONA (COMO SUCCINATO SODICO) cuya titularidad corresponde a la firma HLB PHARMA
GROUP SA.

ARTICULO 2°.- Registrese, remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del
Certificado correspondiente. Notifiquese al interesado de la presente disposicion y € certificado mencionado en
el articulo 1°. Cumplido, archivese.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-01693000-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Enero de 2022

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 45.696 - EX-2021-110639235- -APN-
DGIT#ANMAT Certificado de inscripcion en el REM N° 45696

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
45.696

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinaes (REM), & producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: HLB PHARMA GROUP SA.

N° de Legajo de laempresa: 7350

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: HHDROCORTISONA

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROCORTISONA (como SUCCINATO SODICO)
Concentracion: 100 mg /2 ml

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad de

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




H[DROCORTISONA (como SUCCINATO 100 mg

SODICO)

Excipiente (5) zzggzggtraci o6n / unidad de
Fosfato monosoddico anhidro 0,8 mg

Fosfato disodico anhidro 8,73 mg

Agua destilada para inyectable 2ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético.
Envase Primario: FRASCO AMPOLLA y AMPOLLA

Contenido por envase primario: Frasco ampolla con 100 mg de Hidrocortisona (como succinato sodico) y
ampolla con 2 ml de agua destilada para inyectable

Contenido por envase secundario: 1, 2, 4, 10, 100 y 500 frascos ampollas con sus respectivas ampollas disolvente

Presentaciones. 1, 2, 4, 10, 100 y 500 frascos ampolla con sus respectivas ampollas disolvente, las Ultimas dos
para Uso Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Mantener en lugar fresco.

Forma de conservacion paraforma reconstituida: 12 horasa4 °C

Condicién de expendio: Bajo Receta

Caodigo ATC: S02BA01

Vials de administracion: Imtramuscular e Intraarticular

Accion terapéutica: Corticosteroide. Antiinflamatorio esteroide. |nmunosupresor.

Indicaciones. Desordenes enddcrinos. insuficiencia adrenocortical aguda o primaria crénica, hiperplasia adrenal
congénita, hipercalemia asociada con cancer. Desordenes reumaticos. artritis reumatoidea, hipercalemia asociada
con cancer. Desordenes reuméticos, artritis reumatoidea, osteoartritis posttraumatica. Enfermedades del colageno:
lupus eritematoso sistémico, dermatomiositis sistémica. Enfermedades dermatoldgicas. sindrome de Steven-
Johnson, dermatitis exfoliativa, severa dermatitis seborreica, severa psoriasis. Estados alérgicos. asma bronquial,
dermatitis atdpica, reaccion de hipersensibilidad a drogas. Enfermedades oftalmoldgicas. herpes zoster



oftalmolégica, inflamacion del segmento anterior, conjuntivitis aérgica, coriorretinitis, iritis neuritis éptica.
Enfermedades gastrointestinales: colitis ulcerativa. Desordenes hematol6gicos. anemia hemolitica adquirida,
trombocitopenia purpura idiopatica en adultos, trombocitopenia secundaria en adultos, eritroblastopenia, anemia
hipopléastica congénita. Enfermedades neoplasicas: leucopenias y linfomas en adultos. Estados edematosos:
induce la diuresis o remisién de la proteinuria en € sindrome nefrético. Sistema nervioso: aguda exacerbacion de
multiples esclerosis. Tratamiento del shock.

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

a.Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social L?ga;o Domicilio de IaILocalidaol Pais
N planta
INSTITUTO
. CHIVILCOY -
BIOLOGICO < REPUBLICA
CONTEMPORANEO 7046 1304 y BOGOTA CABA ARGENTINA
3921
SA.
b.Acondicionamiento primario:
Razén Social LeggoDomicilio de IaILocaIidad Pais
N planta
INSTITUTO
. CHIVILCOY .
BIOLOGICO : REPUBLICA
CONTEMPORANEO 70461304 y BOGOTAICABA ARGENTINA
SA 3921

c.Acondicionamiento secundario:

Razén Social L?gajo Domicilio de IajLocalidad Pais
N planta
INSTITUTO
) CHIVILCOY .
BIOLOGICO < REPUBLICA
CONTEMPORANEO 7046 1304 y BOGOTAICABA ARGENTINA
SA 3921




Nombre comercial: HHDROCORTISONA

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROCORTISONA (como SUCCINATO SODICO)
Concentracién: 500 mg /10 ml

Formafarmacéutica: POLVO PARA INYECTABLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Congentrau on / unided  de
medida
HIDROCORTISONA (como SUCCINATO
SODICO) 500,00 mg
- Concentracion / unidad de
Excipiente (9) medida
Fosfato monosddico anhidro 4,00 mg
Fosfato disddico anhidro 43,65 mg
Agua destilada para inyectable 10,00 ml

Origeny fuente del/de |los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético.
Envase Primario: FRASCO AMPOLLA y AMPOLLA

Contenido por envase primario: Frasco ampolla con 500 mg de Hidrocortisona (como succinato sodico) y
ampolla con 10 ml de agua destilada parainyectable

Contenido por envase secundario: 1, 2, 4, 10, 100 y 500 frascos ampollas con sus respectivas ampollas disolvente

Presentaciones. 1, 2, 4, 10, 100 y 500 frascos ampolla con sus respectivas ampollas disolvente, las Ultimas dos
para Uso Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Mantener en lugar fresco.



Forma de conservacion para formareconstituida: 12 horasa4 °C

Condicion de expendio: Bajo Receta

Codigo ATC: S02BA01

Vials de administracion: Imtramuscular e Intraarticular

Accion terapéutica: Corticosteroide. Antiinflamatorio esteroide. |nmunosupresor.

Indicaciones: Desordenes enddcrinos: insuficiencia adrenocortical aguda o primaria cronica, hiperplasia adrenal
congénita, hipercalemia asociada con cancer. Desordenes reumaticos: artritis reumatoidea, hipercalemia asociada
con cancer. Desordenes reuméticos, artritis reumatoidea, osteoartritis posttraumatica. Enfermedades del colageno:
lupus eritematoso sistémico, dermatomiositis sistémica. Enfermedades dermatoldgicas. sindrome de Steven-
Johnson, dermatitis exfoliativa, severa dermatitis seborreica, severa psoriasis. Estados al érgicos: asma bronquial,
dermatitis atOpica, reaccién de hipersensibilidad a drogas. Enfermedades oftalmolégicas: herpes zoster
oftalmolgica, inflamacion del segmento anterior, conjuntivitis aérgica, coriorretinitis, iritis neuritis dptica
Enfermedades gastrointestinales: colitis ulcerativa. Desordenes hematoldgicos: anemia hemolitica adquirida,
trombocitopenia parpura idiopética en adultos, trombocitopenia secundaria en adultos, eritroblastopenia, anemia
hipopléstica congénita. Enfermedades neoplésicas. leucopenias y linfomas en adultos. Estados edematosos:
induce la diuresis o remision de la proteinuria en €l sindrome nefrético. Sistema nervioso: aguda exacerbacion de
multiples esclerosis. Tratamiento del shock.

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

a.Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Raz6n Soci LeggojDomicilio de 13, i jadlpais
N planta
INSTITUTO
. CHIVILCOY -
BIOLOGICO " REPUBLICA
CONTEMPORANEO 70461304 y BOGOTA|CABA ARGENTINA
3921
SA.
b.Acondicionamiento primario:
Raz6n Socid LeggojDomicilio de Ia|LocaIidad Pais

N° planta

INSTITUTO 7046 (CHIVILCOY |CABA |REPUBLICA




BIOLOGICO 304 y BOGOTA ARGENTINA
CONTEMPORANEO 3921
SA.

c.Acondicionamiento secundario:

Raz6n Social Leggo Domicilio de IalLocalidad Pais
N° planta
INSTITUTO
. CHIVILCOY .
BIOLOGICO p REPUBLICA
CONTEMPORANEO 7046 1304 y BOGOTAICABA ARGENTINA
SA 3921

Nombre comercial: HHDROCORTISONA

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROCORTISONA (como SUCCINATO SODICO)
Concentracion: 1000 mg /10 mi

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad de

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

HIDROCORTISONA (como SUCCINATO

SODICO) 1000,0 mg

- Concentracion / unidad de
Excipiente () medida
Fosfato monosddico anhidro 8,00 mg

Fosfato disddico anhidro 87,3 mg




Agua destilada para inyectable 10,00 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético.
Envase Primario: FRASCO AMPOLLA y AMPOLLA

Contenido por envase primario: Frasco ampolla con 1000 mg de Hidrocortisona (como succinato sodico) y
ampolla con 10 ml de agua destilada parainyectable

Contenido por envase secundario: 1, 2, 4, 10, 100 y 500 frascos ampollas con sus respectivas ampollas disolvente

Presentaciones. 1, 2, 4, 10, 100 y 500 frascos ampolla con sus respectivas ampollas disolvente, las Ultimas dos
para Uso Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Mantener en lugar fresco.

Forma de conservacion paraforma reconstituida: 12 horasa4 °C

Condicién de expendio: Bajo Receta

Caodigo ATC: S02BA01

Vials de administracion: Imtramuscular e Intraarticular

Accion terapéutica: Corticosteroide. Antiinflamatorio esteroide. |nmunosupresor.

Indicaciones. Desordenes enddcrinos. insuficiencia adrenocortical aguda o primaria crénica, hiperplasia adrenal
congénita, hipercalemia asociada con cancer. Desordenes reumaticos. artritis reumatoidea, hipercalemia asociada
con cancer. Desordenes reuméticos, artritis reumatoidea, osteoartritis posttraumatica. Enfermedades del colageno:
lupus eritematoso sistémico, dermatomiositis sistémica. Enfermedades dermatoldgicas. sindrome de Steven-
Johnson, dermatitis exfoliativa, severa dermatitis seborreica, severa psoriasis. Estados alérgicos. asma bronquial,
dermatitis atdpica, reaccion de hipersensibilidad a drogas. Enfermedades oftalmoldgicas. herpes zoster
oftalmolégica, inflamacion del segmento anterior, conjuntivitis aérgica, coriorretinitis, iritis neuritis éptica.
Enfermedades gastrointestinales: colitis ulcerativa. Desordenes hematol6gicos. anemia hemolitica adquirida,
trombocitopenia purpura idiopatica en adultos, trombocitopenia secundaria en adultos, eritroblastopenia, anemia
hipopléastica congénita. Enfermedades neoplasicas: leucopenias y linfomas en adultos. Estados edematosos:
induce la diuresis o remisién de la proteinuria en € sindrome nefrético. Sistema nervioso: aguda exacerbacion de
multiples esclerosis. Tratamiento del shock.

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

a.Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:



Domicilio de IaI

Raz6n Socid Legajo L ocalidadl|Pafs
N planta
INSTITUTO
. CHIVILCOY -
BIOLOGICO < REPUBLICA
CONTEMPORANEO 7046 1304 y BOGOTA CABA ARGENTINA
3921
SA.
b.Acondicionamiento primario:
Razon Social L?ga;o Domicilio de IaILocalidaol Pais
N planta
INSTITUTO
. CHIVILCOY -
BIOLOGICO < REPUBLICA
CONTEMPORANEO 7046 1304 y BOGOTA CABA ARGENTINA
3921
SA.
c.Acondicionamiento secundario:
Razén Social LeggojDomicilio de IaILocaIidad Pais
N planta
INSTITUTO
. CHIVILCOY .
BIOLOGICO : REPUBLICA
CONTEMPORANEO 70461304 y BOGOTAICABA ARGENTINA
3921
SA.
4. VIGENCIA

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 18 de noviembre de 2026.-

5. OBSERVACIONES:

Certificado de Inscripcion en el REM - DI-2021-9515-APN-ANMAT#MS (por extravio).-

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

SC-TIS
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Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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