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VISTO, el Expediente n© 1-47-11995/10-9 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.AI.C.F.,
solicita una nueva forma farmaceutica para la especialidad medicinal
denominada LOSACCR / LOSARTAN, Certificado n® 44 .305.

Que las actividades de elabeoracién, produccién, fraccionamiento,
importacion, exportacidon, comercializacion y depdsito en jurisdiccion
nacional o c¢on destine al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 vy los Decretos N©
9.763/94, Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) y normas
complementarias.

Que como surge de la informacion aportada la firma recurrente ha

Jcumplido con los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que la Direccion de Evaluacion de Medicamentos y el Instituto Nacional
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de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos n® 1490/92 y n® 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.LI.C.F. la nueva forma
farmacéutica de  POLVO PARA SUSPENSION + DISOLVENTE, para la
especialidad medicinal que se denominara LOSACOR, con la siguiente
composicion: LOSARTAN POTASICO 500 MG; Excipientes: cada SOBRE
contiene: CELULOSA MICROCRISTALINA 780 MG, LACTOSA ANHIDRA 98,5
MG, ALMIDON GLICOLATC SODICO 109,5 MG, MANITOL 2012 MG; Cada
FRASCQO con 200 ML de SUSPENSION contiene: METILPARABENO SODICO
0,200 G, PROPILPARABENO SODICO 0,080 G, SORBITOL 70% 25 G,
BENZCATO DE SODIO 0,20 G, AZUCAR 98 G, SUCRALOSA 0,20 G, DIOXIDC
DE TITANIC 0,50 G, CELULGCSA MICROCRISTALINA Y

CARBOXIMETILCELULGOSA SODICA 4 G, SACARINA SODICA 0,030 G, ACIDO
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CITRICO ANHIDRO 0,50 G, GLICIRRICINATO DE AMONIO 0,020 G, ESENCIA
DE VAINILLA LIQUIDA 0,15 G, COLORANTE AMARILLO DE QUINOLINA 0,001
G, AGUA PURIFICADA C.5.P. 200 ML; a expenderse en envases: SOBRE
TRILAMINADO (PAPEL BIOXIDO / AL / PE) + FRASCO DE PEAD C/ JERINGA
DOSIFICADORA; 1 SOBRE CON 3,5 G DE POLVO + 1 FRASCO CON 200 ML
DE DISOLVENTE + 1 JERINC;A DOSIFICADORA; efectuandose su
elaboracion en los laboratorios: ROEMMERS S.A.I.C.F., sito en las calles
Alvaro Barros 1113, Localidad Luis Guillén, Partide Esteban Echeverria,
Provincia de Buenos Aires {elaboracion a granel, acondicionamiente primario
de la suspensién en frascos, acondicionamiento secundario), José E. Rodd
6376/6424 y Lisandro de la Torre 2160, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
(elaboracién del granel para sobres); LABORATORIO AWER S.A.: sito en la
calle Uruguay 363/65, Localidad Villa Martelli, Provincia de Buenos Aires
(acondicionamiento primario en sobres, acondicionamiento secundario);
DICOFAR S.R.L.: site en la calle Fray Cayetano Rodriguez 3520, Localidad
Ciudadela, Partido Tres de Febrero, Provincia de Buenos Aires
(acondicicnamiento primario en sobres, acondicionamiento secundario); con

la condicidn de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida util de
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VEINTICUATRO (24) MESES CONSERVADO A TEMPERATURA INFERIOR A
30°C; SUSPENSION PREPARADA: TREINTA (30) DIAS EN HELADERA.
ARTICULO 2° - Acéptanse los proyectos de rétulos y prospectos de fojas 291
a 323,

ARTICULO 39.- Practiquese la  atestacion  correspondiente en el
Certificado n® 44.305 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 4° - Inscribase al producto antes menciocnado, en sus diferentes
formas farmacéuticas y demas especificaciones que surjan de los
articulos precedentes en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales
de esta Administracion.

ARTICULQO 5°.- Con caracter previo a la comercializacion de la nueva forma
farmacéutica autorizada por la presente Disposicién, el titular de la misma
debera notificar a esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracidn del primer lote a
comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica en los términos de
fa Disposicion ANMAT N¢ 5743/09.

_ARTICULO 6° - Andtese, girese al Departamento de Registro a sus efectos,



A - AN OEL BIOENTENARIOQ DF £.3 ATAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE OF, 1813"

Secretaria de Politicas, Regulacion DISFUSIR & 0 5 2 é
e Institutos
ANMAT

por Mesa de Entradas notifiquese el interesado y hagasele entrega de la
copia autenticada de la presente Disposicion juntc con los proyectos de

rotulos y prospectos autorizados. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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