
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-81803353- -APN-DGIT#ANMAT

 

VISTO el EX-2022- 81803353- -APN-DGIT#ANMAT del registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica – (ANMAT); y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO LKM S.A. solicita la extensión del Certificado 
Actualizado Nº 45.652 inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al producto 
denominado GESTREDOS 200 y GESTREDOS 1000 / GEMCITABINA BASE (COMO CLORHIDRATO), 
forma farmacéutica POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE, de su titularidad.

Que la firma peticionante manifiesta el extravío del Certificado original N° 45.652.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado intervención.

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

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Extiéndese el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro  de Especialidades 
Medicinales (REM) Nº 45.652 correspondiente a la Especialidad Medicinal denominada GESTREDOS 200 y 
GESTREDOS 1000 / GEMCITABINA BASE (COMO CLORHIDRATO), forma farmacéutica POLVO 



LIOFILIZADO PARA INYECTABLE, cuya titularidad corresponde a la firma LABORATORIO LKM S.A.

ARTÍCULO 2º.- Regístrese, remítase a la Dirección de Gestión de Información Técnica para la extensión del 
Certificado correspondiente. Notifíquese al interesado de la presente disposición y el certificado mencionado en 
el artículo 1º. Cumplido, archívese.
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REM N° 45.652 - EX-2023-81803353- -APN-
DGIT#ANMAT

 

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES 

(REM) Nº 45.652

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se 
encuentra inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIO LKM S.A.

Nº de Legajo de la empresa: 7.026

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: GESTREDOS 200

Nombre Genérico (IFA/s): GEMCITABINA BASE (COMO CLORHIDRATO)

Concentración: 200 mg

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
Concentración / unidad de 
medida



GEMCITABINA BASE (COMO CLORHIDRATO) 200 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida

MANITOL 200 mg

ACETATO DE SODIO 15 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: Frasco ampolla incoloro (I) con tapón elastomérico y precinto de aluminio.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 2, 5, 10 y 50 frascos ampolla.

Presentaciones: Envase conteniendo 1, 2, 5, 10 y 50 frascos ampolla, las dos últimas para Uso Hospitalario 
Exclusivo.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservación: Conservar el frasco ampolla a una temperatura menor a 30°C, al abrigo de la luz.

Forma reconstituida: La solución reconstituida se conserva a una temperatura entre 20°C y 25°C hasta 24 horas

Tiempo de conservación: 24 (veinticuatro) horas.

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.

Código ATC: L01BC05

Acción terapéutica: Antineoplásico

Vía/s de administración: INTRAVENOSA

Indicaciones: Cáncer de mama, Cáncer pulmonar a células no pequeñas, Cáncer pancreático, Cáncer urotelial y 
Cáncer de ovario.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 9168/2017.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País



LABORATORIO 
LKM S.A.

7.026
VILLEGAS 
1320/1510

SAN JUSTO, 
PCIA. DE 
BUENOS AIRES

REPÚBLICA 
ARGENTINA

 

LABORATORIO 
IMA S.A.I.C.

6.599 PALPA 2870
CIUDAD 
AUTÓNOMA DE 
BUENOS AIRES

REPÚBLICA 
ARGENTINA

b.Acondicionamiento primario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

LABORATORIO 
LKM S.A.

7.026
VILLEGAS 
1320/1510

SAN JUSTO, 
PCIA. DE 
BUENOS AIRES

REPÚBLICA 
ARGENTINA

 

LABORATORIO 
IMA S.A.I.C.

6.599 PALPA 2870
CIUDAD 
AUTÓNOMA DE 
BUENOS AIRES

REPÚBLICA 
ARGENTINA

c. Acondicionamiento secundario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

LABORATORIO 
LKM S.A.

7.026
VILLEGAS 
1320/1510

SAN JUSTO, 
PCIA. DE 
BUENOS AIRES

REPÚBLICA 
ARGENTINA

 

LABORATORIO 
IMA S.A.I.C.

6.599 PALPA 2870
CIUDAD 
AUTÓNOMA DE 
BUENOS AIRES

REPÚBLICA 
ARGENTINA

 

SLANGER S.A. 7.403
CALLE 38, 
HIPÓLITO 
YRIGOYEN 3781

SAN MARTÍN, 
PCIA. DE 
BUENOS AIRES

REPÚBLICA 
ARGENTINA



GOSCOR NOVA 
S.A.

7.413
AV. PTE. PERÓN 
4671

SAN MARTÍN, 
PCIA. DE 
BUENOS AIRES

REPÚBLICA 
ARGENTINA

 

Nombre comercial: GESTREDOS 1000

Nombre Genérico (IFA/s): GEMCITABINA BASE (COMO CLORHIDRATO)

Concentración: 1000 mg.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
Concentración / unidad de 
medida

GEMCITABINA BASE (COMO CLORHIDRATO) 1000 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida

MANITOL 1000 mg

ACETATO DE SODIO 75 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: Frasco ampolla incoloro (I) con tapón elastomérico y precinto de aluminio.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 2, 5, 10 y 50 frascos ampolla.

Presentaciones: Envase conteniendo 1, 2, 5, 10 y 50 frascos ampolla, las dos últimas para Uso Hospitalario 
Exclusivo.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservación: Conservar el frasco ampolla a una temperatura menor a 30°C, al abrigo de la luz.

Forma reconstituída: La solución reconstituida se conserva a una temperatura entre 20°C y 25°C hasta 24 horas

Tiempo de conservación: 24 (veinticuatro) horas.

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.



Código ATC: L01BC05

Acción terapéutica: Antineoplásico

Vía/s de administración: INTRAVENOSA

Indicaciones: Cáncer de mama, Cáncer pulmonar a células no pequeñas, Cáncer pancreático, Cáncer urotelial y 
Cáncer de ovario.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 9168/2017.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

LABORATORIO 
LKM S.A.

7.026
VILLEGAS 
1320/1510

SAN JUSTO, 
PCIA. DE 
BUENOS AIRES

REPÚBLICA 
ARGENTINA

 

LABORATORIO 
IMA S.A.I.C.

6.599 PALPA 2870
CIUDAD 
AUTÓNOMA DE 
BUENOS AIRES

REPÚBLICA 
ARGENTINA

b. Acondicionamiento primario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

LABORATORIO 
LKM S.A.

7.026
VILLEGAS 
1320/1510

SAN JUSTO, 
PCIA. DE 
BUENOS AIRES

REPÚBLICA 
ARGENTINA

 

LABORATORIO 
IMA S.A.I.C.

6.599 PALPA 2870
CIUDAD 
AUTÓNOMA DE 
BUENOS AIRES

REPÚBLICA 
ARGENTINA

c. Acondicionamiento secundario:



Razón Social Legajo N°
Domicilio de la 
planta

Localidad País

LABORATORIO 
LKM S.A.

7.026
VILLEGAS 
1320/1510

SAN JUSTO, 
PCIA. DE 
BUENOS AIRES

REPÚBLICA 
ARGENTINA

 

LABORATORIO 
IMA S.A.I.C.

6.599 PALPA 2870
CIUDAD 
AUTÓNOMA DE 
BUENOS AIRES

REPÚBLICA 
ARGENTINA

 

SLANGER S.A. 7.403
CALLE 38, 
HIPÓLITO 
YRIGOYEN 3781

SAN MARTÍN, 
PCIA. DE 
BUENOS AIRES

REPÚBLICA 
ARGENTINA

GOSCOR NOVA 
S.A.

7.413
AV. PTE. PERÓN 
4671

SAN MARTÍN, 
PCIA. DE 
BUENOS AIRES

REPÚBLICA 
ARGENTINA

4. VIGENCIA:

El presente Certificado tendrá vigencia hasta el 05 de noviembre de 2026.-

5. OBSERVACIONES

Por DI-2023-10847-APN-ANMAT#MS se extiende certificado actualizado de Inscripción en el REM  (por 
extravío). –

EX-2021-95605342-APN-DGA#ANMAT - DI-2022-647-APN-ANMAT#MS (Reinscripción).

Certificado N° 45.652

DIRECCIÓN DE GESTIÓN DE INFORMACIÓN TÉCNICA
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Hoja Adicional de Firmas

Certificado
 

Número: 
 

 
Referencia: Certificado de Inscripción del Producto

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.
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