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

Disposicién
Nimero: DI1-2018-654-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Enero de 2018

Referencia: 1-0047-0000-005359-1 7-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005359-17-9 del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., solicita la unificacion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados Nros. 40.419 y 43.540, correspondientes
al producto denominado T4 MONTPELLIER / LEVOTIROXINA SODICA.

Que la Direccion de Gestién de Informacién Técnica ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia 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:

me@icinal denominada T4 MONTPELLIER / LEVOTIROXINA SODICA, cuyo titular es la firma
QUIMICA MONTPELLIER S.A.

ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales N° 40.419, con los datos identificatorios caracteristicos de los certificados Nros. 40419 y
43.540 emitidos con fecha 6 de Mayo de 1992 ¥ 22 de Julio de 1994, respectivamente.



ARTICULO 3°- Cancélanse los Certificados Nros. 40.419, fechado el 6 de Mayo de 1992 y 43.540
fechado el 22 de Julio de 1994, los que seran reemplazados por el mencionado por el articulo 2° de la
presente disposicion y cuyos originales deberan ser presentados por el titular de los mismos en un plazo de

treinta (30) dias acompaiiados de la presente Disposicién, ante la Direccién de Gestion de Informacién
Técnica. '

ARTICULO 4°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion
y del certificado mencionado en e] articulo 2°. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N°© 40.419

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: QUIMICA MONTPELLIER S.A.

N© de Legajo de la empresa: 6.280

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: T4 MONTPELLIER 25

Nombre Genérico (IFA/s): LEVOTIROXINA SODICA
Concentracién: 25 mcg

/ﬂ/g Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS TRIRRANURADOS

dl

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

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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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
LEVOTIROXINA SODICA 25 mcg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Lactosa 30 mg

Polvo de celulosa 70 mg

Croscarmellosa sddica 9 mg

Estearato de magnesio 0,75 mg

Colorante azul brillante (Laca aluminica al 11 %) 0,12 mg

Colorante amarillo de quinolina (Laca aluminica al 30 %) 0,24 mg

Colorante rojo punzé 4R (Laca aluminica al 25 %) 0,24 mg

Celulosa microcristalina 189,625 mg

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

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER DE ALU / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 30, 50, 60, 100 y

500 comprimidos trirranurados, siendo el ultimo de USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO

\ Presentaciones: 30, 50, 60, 100 y 500 comprimidos trirranurados,
siendo la dltima de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida util: Dieciocho (18) meses

1
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6657671 Av. de Mayo 869
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Forma de conservacién: Conservar entre 15° C y 30° C
Condicidn de expendio: VENTA BAJO RECETA

Codigo ATC: HO3AAO01

Accion terapéutica: TERAPIA DE SUSTITUCION TIROIDEA
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: 1. Como terapia de reemplazo o suplemento en pacientes
con hipotiroidismo de cualquier etiologia (excepto el hipotiroidismo
transitorio durante la fase de recuperacién de la tiroiditis subaguda):
Hipotiroidismo primario resultante de la disfuncién tiroidea, atrofia
primaria, o ausencia parcial o total de la gldndula tiroides, efectos de
cirugia, radiacién o drogas, con o sin presencia de bocio; hipotiroidismo

secundario (pituitario); e hipotiroidismo terciario (hipotaldmico).

2. Como supresora de la secrecidn pituitaria de Tirotrofina (TSH) en el
tratamiento o prevencién de diversos tipos de bocios eutiroideos,
incluyendo nédulos tiroideos, tiroiditis linfocitica subaguda o crdnica
(Hashimoto), bocio multinodular, y en conjuncién con cirugia y terapia
con iodo radiactivo en el manejo de carcinoma papilar tiroideo o folicular

bien diferenciado TSH-dependiente.

ﬂﬁ) Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N© 2054/95

1
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboraciéon hasta el granel y/o semielaborado:

2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Presidencia de la Nacién

. Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA gaNTPEU-IER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
b) Acondicionamiento primario:
; . . . Localidad
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA QOANTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
c) Acondicionamiento secundario:
- Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA g?\NTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina

Nombre comercial: T4 MONTPELLIER 50

\ Nombre Genérico (IFA/s): LEVOTIROXINA SODICA

Concentracién: 50 mcg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS TRIRRANURADOS

1
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Productos Médicos‘; INAME
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma

Ministerio de Salud
Presidencia de la Nacion

farmaceéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
LEVOTIROXINA SODICA 50 mcg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Lactosa 10 mg
Polvo de celulosa 23,3 mg
Croscarmellosa sédica 100 mcg
Estearato de magnesio 250 mcg
Colorante amaritlo de quinolina (Laca aluminica al 30 %) 100 mcg
Celulosa microcristalina c.s.p 100 mg

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

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER DE ALU / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 30, 50, 60, 100 y

500 comprimidos trirranurados, siendo el Ultimo de USO

EXCLUSIVO

HOSPITALARIO

Presentaciones: 30, 50, 60, 100 y 500 comprimidos trirranurados,

siendo la Ultima de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Gtil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Conservar entre 15° C y 30° C

1

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAlL), CABA

Sede Central
Av. de Mayo B6S
(C1084AAD), CABA



Admiristracidn Nacionol de Medicamentas,
Alimentos y Tecnologia Médica

onmotﬁ

i

2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Sajud

e

Condicidn de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cédigo ATC: HO3AAOD1

Accién terapéutica: TERAPIA DE SUSTITUCION TIROIDEA
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: 1. Como terapia de reemplazo o suplemento en pacientes
con hipotiroidismo de cualquier etiologia (excepto el hipotiroidismo
transitorio durante la fase de recuperacidén de la tiroiditis subaguda):
Hipotiroidismo primario resultante de la disfuncién tiroidea, atrofia
primaria, o ausencia parcial o total de la glandula tiroides, efectos de
cirugia, radiacién o drogas, con o sin presencia de bocio; hipotiroidismo

secundario (pituitario); e hipotiroidismo terciario (hipotalamico).

2. Como supresora de la secrecidn pituitaria de Tirotrofina (TSH) en el
tratamiento o prevencién de diversos tipos de bocios eutiroideos,
incluyendo nédulos tiroideos, tiroiditis linfocitica subaguda o crdnica
(Hashimoto), bocio multinodular, y en conjuncién con cirugia y terapia
con iodo radiactivo en el manejo de carcinoma papilar tiroideo o folicular

bien diferenciado TSH-dependiente.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 41 19/00

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

1
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Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Ministerio de Salud
Presidencia de la Nacidn

; L . - Localidad Pai
Razén Social egajo Domicilio de la planta ais
QUIMICA ;’IC;NTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
b) Acondicionamiento primario:
; . . o Localidad ;
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA f‘s’laNTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
Ciudadela,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 de Febrero Argentina
(Alternativo) Saavedra 4240 ' 9
Provincia de
Buenos Aires
Villa Lynch,
LABORATORIOS 6972 Azcuénaga 3944/54 y Partido de San Argentin
ARGENPACK S.A. Monteagudo 365/371 Martin. Provinci ge a
(Alternativo) eagudo artin, Provincia
de Buenos Aires
¢) Acondicionamiento secundario:
: Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA g/IC;NTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.AB.A, Argentina
Ciudadela,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 de Febrero Argentina
(Alternativo) Saavedra 4240 ' g
Provincia de
Buenos Aires
Villa Lynch,
LABORATORIOS Partido de San
ARGENPACK S.A. 6972 ’:/Izoc:teer;;%adg%‘g;//g‘;}l Martin, Argentina
(Alternativo) Provincia de
Buenos Aires
Haedo, Partido
BLIPACK S.A. 6937 Tres Arroyos 329 U.F. 43, de Morén, Argentina
(Alternativo) Parque Industrial La Cantabrica Provincia de
Buenos Aires

1
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME

Av, Caserpos 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
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Sede Central

Av, de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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>

Munro, Partido
de Vicente

GERARDO RAMON vy Cia. 6146 y 103 Intendente Amaro Avalos N° Argentina
S.A.L.C. (Alternativo) 4208 Loépez, Provincia
de Buenos Aires
Localidad de
Beccar, Partido
HLB PHARMA GROUP 7350 i de San Isidro, Argentina
S.A. (Alternativo) Av. Tomkinson 2054
Provincia de

Buenos Aires

Nombre comercial: T4 MONTPELLIER 75

Nombre Genérico (IFA/s): LEVOTIROXINA SODICA
Concentracion: 75 mcg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS TRIRRANURADOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
LEVOTIROXINA SODICA 75 mcg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
\ Lactosa 10 mg
Polvo de celulosa 23,3 mg
Croscarmellosa sédica 100 mcg
Estearato de magnesio 250 mcg
Colorante rojo punzé 4R (Laca aluminica al 25 %) 160 mcg
Celulosa microcristalina c.s.p 100 mg

T

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER DE ALU / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 30, 50, 60, 100 y
500 y 1000 comprimidos trirranurados, siendo los dos ultimos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos trirranurados,

siendo las dos Ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Periodo de vida Gtil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Conservar entre 15° Cy 30° C
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cddigo ATC: HO3AAO01

Accion terapéutica: TERAPIA DE SUSTITUCION TIROIDEA
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: 1. Como terapia de reemplazo o suplemento en pacientes
con hipotiroidismo de cualquier etiologia (excepto el hipotiroidismo
transitorio durante la fase de recuperacién de la tiroiditis subaguda):

Hipotiroidismo primario resultante de la disfuncién tiroidea, atrofia

A7
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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 B69
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primaria, o ausencia parcial o total de la glandula tiroides, efectos de
cirugia, radiacién o drogas, con o sin presencia de bocio; hipotiroidismo

secundario (pituitario); e hipotiroidismo terciario (hipotaldmico).

2. Como supresora de la secrecién pituitaria de Tirotrofina (TSH) en el
tratamiento o prevencién de diversos tipos de bocios eutiroideos,
incluyendo nédulos tiroideos, tiroiditis linfocitica subaguda o crénica
(Hashimoto), bocio multinodular, y en conjuncién con cirugia y terapia
con iodo radiactivo en el manejo de carcinoma papilar tiroideo o folicular

bien diferenciado TSH-dependiente.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N© 4071/02

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

< Localidad p
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QuiMICA g(zNTPE'-LIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
b) Acondicionamiento primario:
. Localidad
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA Ps’laNTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
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 (C1101AAAY, CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Ciudadeia,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 Saavedra 4240 de Febrero, Argentina
(Alternativo) o
Provincia de
Buenos Aires
Villa Lynch,
BORATORIOS . Partido de San
ALQGSNPACK SO.A. 6972 Azcuenaga 3944/54 y ) o Argentina
(Alternativo) Monteagudo 365/371 Martin, Provincia
de Buenos Aires
c) Acondicionamiento secundario:
- Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA r‘S’laNTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
Ciudadela,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 de Febrero Argentina
(Alternativo) Saavedra 4240 ' g
Provincia de
Buenos Aires
Villa Lynch,
LABORATORIOS Partido de San
6972 Azcuénaga 3944/54 y Martin Argentina
ARGENPACK S.A. Monteagudo 365/371 ’ g
(Alternativo) Provincia de
Buenos Aires
Haedo, Partido
BLIPACK S.A. 6937 Tres Arroyos 329 U.F. 43, de Mordn, Argentina
(Alternativo) Parque Industrial La Cantabrica Provincia de
Buenos Aires
Munro, Partido
GERARDO RAMON y Cia. 6146 y 103 Intendente Amaro Avalos N°® de Vicente Argentina
S.A.LC. (Alternativo) 4208 Lépez, Provincia
de Buenos Aires
Localidad de
Beccar, Partido
HLB PHARMA GROUP 7350 i de San Isidro, Argentina
S.A. (Alternativo) Av. Tomkinson 2054 g
Provincia de
Buenos Aires

Nombre comercial: T4 MONTPELLIER 88

Nombre Genérico (IFA/s): LEVOTIROXINA SODICA

@;;
1
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Concentracién: 88 mcg

2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS TRIRRANURADOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

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

Concentracién / unidad

de medida

LEVOTIROXINA SODICA

88 mcg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Lactosa 10 mg
Polvo de celulosa 23,3 mg
Croscarmellosa sédica 100 mcg
Estearato de magnesio 250 mcg
Colorante amarillo quinolina (Laca aluminica al 30 %) 166,7 mcg
Colorante azul brillante (Laca aluminica al 11 %) 83,3 mcg
Celulosa microcristalina c.s.p 100 mg

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

SINTETICO o SEMISINTETICO

\ Envase Primario: BLISTER DE ALU / PVC

b/

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 30, 50, 60,

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

~1
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100 y 500 y 1000 comprimidos trirranurados, siendo los dos Ultimos de
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Presentaciones: 20, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos

trirranurados, siendo las dos Ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Periodo de vida dtil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Conservar entre 15° C y 30° C

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cédigo ATC: HO3AAO01

Accidn ter{apéutica: TERAPIA DE SUSTITUCION TIROIDEA

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: 1. Como terapia de reemplazo o suplemento en pacientes
con hipotiroidismo de cualquier etiologia (excepto el hipotiroidismo
transitorio durante la fase de recuperacién de la tiroiditis subaguda):
Hipotiroidismo primario resultante de Ia disfuncion tiroidea, atrofia

primaria, o ausencia parcial o total de la glandula tiroides, efectos de

cirugia, radiacién o drogas, con o sin presencia de bocio; hipotiroidismo
secundario (pituitario); e hipotiroidismo terciario (hipotaldmico).
N\
2. Como supresora de la secrecién pituitaria de Tirotrofina (TSH) en el
tratamiento o prevencién de diversos tipos de bocios eutiroideos,
Y/

incluyendo nédulos tiroideos, tiroiditis linfocitica subaguda o crénica

(Hashimoto), bocio multinodular, y en conjuncién con cirugia y terapia

1
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con iodo radiactivo en el manejo de carcinoma papilar tiroideo

bien diferenciado TSH-dependiente.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N© 2999/07

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

o de Salud
Presidencia de la Nacién

o folicular

< Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA CONTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 CABA. Argentina
b) Acondicionamiento primario:
; . . - Localidad ;
Razodn Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA I\S/'OANTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
Ciudadela,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 de Febrero Argentina
(Alternativo) Saavedra 4240 ' g
Provincia de
Buenos Aires
Villa Lynch,
LABORATORIOS . Partido de San
ARGENPACK S.A. 6972 Azcuénaga 3944/54 y ) o Argentina
(Alternativo) Monteagudo 365/371 Martin, Provincia
de Buenos Aires
c) Acondicionamiento secundario:
- Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA gl(iNTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina

0 )
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Ciudadeia,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 Saavedra 4240 de Febrero, Argentina
(Alternativo) Provincia de

Buenos Aires
Villa Lynch,

Partido de San
LABORATORIOS

6972 Azcuénaga 3944/54 y Martin, Argentina
AR(c,iiIEtr:f:acéli(vf).A. Monteagudo 365/371 g

Provincia de
Buenos Aires
Haedo, Partido

BLIPACK S.A. 6937 Tres Arroyos 329 U.F. 43, de Mordn, Argentina
(Alternativo) Parque Industrial La Cantébrica Provincia de
Buenos Aires
Munro, Partido
GERARDO RAMON vy Cia. 6146 y 103 Intendente Amaro Avalos N° . de Vicente Argentina
S.A.I.C. (Alternativo) 4208 Lopez, Provincia
de Buenos Aires
Localidad de
Beccar, Partido
HLB PHARMA GROUP 7350 i de San Isidro Argentina
S.A. (Alternativo) Av. Tomkinson 2054 ’ g

Provincia de

Buenos Aires

Nombre comercial: T4 MONTPELLIER 100

Nombre Genérico (IFA/s): LEVOTIROXINA SODICA
Concentracién: 100 mcg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS TRIRRANURADOS

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

A
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
LEVOTIROXINA SODICA 100 mcg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Lactosa 10 mg
Polvo de celulosa 23,3 mg
Croscarmellosa sédica 100 mcg
Estearato de magnesio 250 mcg
Celulosa microcristalina c.s.p 100 mg

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

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER DE ALU / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 30, 50, 60, 100y

500 y 1000 comprimidos trirranurados, siendo los dos Ultimos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos trirranurados,

siendo las dos Ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses

.

Forma de conservacién: Conservar entre 15° C y 30° C
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cédigo ATC: HO3AA01

A1
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Accidn terapéutica: TERAPIA DE SUSTITUCION TIROIDEA
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: 1. Como terapia de reemplazo o suplemento en pacientes
con hipotiroidismo de cualquier etiologia (excepto el hipotiroidismo
transitorio durante la fase de recuperacidén de la tiroiditis subaguda):
Hipotiroidismo primario resultante de la disfuncidon tiroidea, atrofia
primaria, o ausencia parcial o total de la glandula tiroides, efectos de
cirugia, radiacién o drogas, con o sin presencia de bocio; hipotiroidismo

secundario (pituitario); e hipotiroidismo terciario (hipotaldmico).

2. Como supresora de la secrecién pituitaria de Tirotrofina (TSH) en el
tratamiento o prevencién de diversos tipos de bocios eutiroideos,
incluyendo nédulos tiroideos, tiroiditis linfocitica subaguda o crénica
(Hashimoto), bocio multinodular, y en conjuncién con cirugia y terapia
con iodo radiactivo en el manejo de carcinoma papilar tiroideo o folicular

bien diferenciado TSH-dependiente.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 4119/00.

ZZ}? 3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

e
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A

. Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA PS4?ANTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
LABORATORIO VANNIER 6460 Benito Quinquela Martin N°© C.A.B.A. Argentina
S.A. 2228
b) Acondicionamiento primario:
i . . - Localidad ,
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA "S"?\NTPE'—LIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
LABORATORIO VANNIER 6460 Benito Quinquela Martin N° C.A.B.A. Argentina
S.A. 2228
Ciudadela,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 de Febrero Argentina
(Alternativo) Saavedra 4240 . 9
Provincia de

Buenos Aires
Villa Lynch,

LABORATORIOS . Partido de San
ARGENPACK S.A. 6972 AM{.CF‘]‘tir;a%ad 3%‘;‘}5//53‘; { Martin Provinc: Argentina
(Alternativo) 9 artin, Provincia
de Buenos Aires
Haedo, Partido de
BLIPACK S.A. 6937 Tres Arroyos 329 U.F. 43, Mordn, Provincia Argentina
(Alternativo) Parque Industrial La Cantabrica

de Buenos Aires

c) Acondicionamiento secundario:

. Localidad .
\ Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA glC/)\NTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
Ciudadela,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 de Febrero, Argentina
(Alternativo) Saavedra 4240 9
Provincia de
Buenos Aires

A o
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Villa Lynch,
LABORATORIOS . Partido de San
ARGENPACK S A, 6972 QZOC:tZF;Z%ad 0393‘2‘}5//53‘; y Martin, Argentina
(Alternativo) Provincia de
Buenos Aires
Haedo, Partido
BLIPACK S.A. 6937 Tres Arroyos 329 U.F. 43, de Morén, Argentina
(Alternativo) Parque Industrial La Cantabrica Provincia de
Buenos Aires
Munro, Partido
GERARDO RAMON y Cia. 6146 y 103 Intendente Amaro Avalos N°© de Vicente Argentina
S.A.L.C. (Alternativo) 4208 Lépez, Provincia
de Buenos Aires
Localidad de
Beccar, Partido
H;BAPT‘:&ZQ;&OO;JP 7350 Av. Tomkinson 2054 de San Isidro, Argentina
Provincia de
L Buenos Aires

Nombre comercial: T4 MONTPELLIER 112

Nombre Genérico (IFA/s): LEVOTIROXINA SODICA

Concentracién: 112 mcg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS TRIRRANURADOS

% Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

T
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
LEVOTIROXINA SODICA 112 mcg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Lactosa 10 mg
Polvo de celulosa 23,3 mg
Croscarmellosa sédica 100 mcg
Estearato de magnesio 250 mcg
Colorante eritrosina (Laca aluminica) 200 mcg
Celulosa microcristalina C.s.p 100 mg

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

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER DE ALU / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 30, 50, 60, 100 y

500 y 1000 comprimidos trirranurados, siendo los dos Ultimos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos trirranurados,

siendo las dos Ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

\ Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Conservar a temperatura no mayor a 30° C

M) Condicidn de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cédigo ATC: HO3AAO1

-1
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Accién terapéutica: TERAPIA DE SUSTITUCION TIROIDEA
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: 1. Como terapia de reemplazo o suplemento en pacientes
con hipotiroidismo de cualquier etiologia (exceéoto el hipotiroidismo
transitorio durante la fase de recuperacién de la tiroiditis subaguda):
Hipotiroidismo primario resultante de la disfuncién tiroidea, atrofia
primaria, o ausencia parcial o total de la glandula tiroides, efectos de
cirugia, radiacién o drogas, con o sin presencia de bocio; hipotiroidismo

secundario (pituitario); e hipotiroidismo terciario (hipotaldmico).

2. Como supresora de la secrecién pituitaria de Tirotrofina (TSH) en el
tratamiento o prevencién de diversos tipos de bocios eutiroideos,
incluyendo néddulos tiroideos, tiroiditis linfocitica subaguda o crénica
(Hashimoto), bocio multinodular, y en conjuncion con cirugia y terapia

con iodo radiactivo en el manejo de carcinoma papilar tiroideo o folicular

bien diferenciado TSH-dependiente.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT No 4539/02.
\

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
w Etapas de elaboracién de Ia Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o0 semielaborado:

1 *
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- Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA gaNTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
b) Acondicionamiento primario:
; ) . - Localidad ;
Razoén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA '\S/IaNTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
Ciudadela,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 de Febrero Argentina
(Alternativo) Saavedra 4240 ’ g
Provincia de
Buenos Aires
Villa Lynch,
LABORATORIOS 6972 Azcuénaga 3944/54 y Partido de San Argentina
ARGENPACK S.A. Monteagudo 365/371 Martin. Provinci 9
(Alternativo) o gudo artin, Provincia
de Buenos Aires
c) Acondicionamiento secundario:
. Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA PS4C/)\NTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
Ciudadela,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 de Febrero Argentina
(Alternativo) Saavedra 4240 ’ g
Provincia de
Buenos Aires
Villa Lynch,
LABORATORIOS Partido de San
6972 Azcuénaga 3944/54 y Martin Argentina
ARGENPACK S.A. Monteagudo 365/371 '
(Alternativo) Provincia de
Buenos Aires
Haedo, Partido
BLIPACK S.A. 6937 Tres Arroyos 329 U.F. 43, de Mordn, Argentina
(Alternativo) Parque Industrial La Cantabrica Provincia de
Buenos Aires
Munro, Partido
GERARDO RAMON y Cia. 6146 y 103 Intendente Amaro Avalos N° de Vicente Argentina
S.A.L.C. (Alternativo) 4208 Lbépez, Provincia
de Buenos Aires

1
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Localidad de
Beccar, Partido
HLB PHARMA GROUP 7350 Av. Tomkinson 2054 de San Isidro, Argentina
S.A. (Alternativo) Provincia d
rovincia de
Buenaos Aires

Nombre comercial: T4 MONTPELLIER 125

Nombre Genérico (IFA/s): LEVOTIROXINA SODICA
Concentracién: 125 mcg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS TRIRRANURADOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
LEVOTIROXINA SODICA 125 mcg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Lactosa 10 mg
\ Polvo de celulosa 23,3 mg
Croscarmellosa sédica 100 mcg
Estearato de magnesio 250 mcg
Colorante eritrosina (Laca aluminica) 50 mcg
Colorante azul brillante (Laca aluminica al 11 %) 200 mcg
Celulosa microcristalina €.s.p 100 mg

7 | |

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA



ByprE

2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

frin Ministerio de Salud
J Presidencia de Ia Nacién

Administacion Nacional de Medicamentos
Alimentos v Tecnologia Médica

onmot7

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

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER DE ALU / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 30, 50, 60, 100y
500 y 1000 comprimidos trirranurados, siendo los dos Gltimos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos trirranurados,

siendo las dos dltimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida Gtil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Conservar a temperatura no mayor a 30° C
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cddigo ATC: HO3AAO1

Accion terapéutica: TERAPIA DE SUSTITUCION TIROIDEA
Via/s de administracién: ORAL
\ Indicaciones: 1. Como terapia de reemplazo o suplemento en pacientes
con hipotiroidismo de cualquier etiologia (excepto el hipotiroidismo
ﬂ% transitorio durante la fase de recuperacién de la tiroiditis subaguda):

Hipotiroidismo primario resultante de la disfuncién tiroidea, atrofia

A
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primaria, o ausencia parcial o total de la glandula tiroides, efectos de
cirugia, radiacién o drogas, con o sin presencia de bocio; hipotiroidismo

secundario (pituitario); e hipotiroidismo terciario (hipotalamico).

2. Como supresora de la secrecién pituitaria de Tirotrofina (TSH) en el
tratamiento o prevencién de diversos tipos de bocios eutiroideos,
incluyendo nédulos tiroideos, tiroiditis linfocitica subaguda o crénica
(Hashimoto), bocio multinodular, y en conjuncién con cirugia y terapia
con iodo radiactivo en el manejo de carcinoma papilar tiroideo o folicular

bien diferenciado TSH-dependiente.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4565/02.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboraciéon de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

. . Localidad P
Razén Social Legajo Domicilio de Ia planta Pais
QuUIMICA g"?\NTPEL"IER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.AB.A, Argentina
b) Acondicionamiento primario:
; Localidad ,
Razdn Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA gaNTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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c) Acondicionamiento secundario:

i A L - - Localidad Pai
Razén Social egajo Domicilio de la planta ais
QUIMICA ;'IOANTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
Haedo, Partido
BLIPACK S.A, 6937 Tres Arroyos 329 U.F. 43, de Mordn, Argentina
(Alternativo) Parque Industrial La Cantabrica Provincia de
Buenos Aires
Munro, Partido
GERARDO RAMON y Cia. 6146 y 103 Intendente Amaro Avalos N° de Vicente Argentina
S.A.LC. (Alternativo) 4208 Lépez, Provincia
de Buenos Aires
Locaiidad de
Beccar, Partido
HLB PHARMA GROUP 7350 i de San Isidro Argentina
S.A. (Alternativo) Av. Tomkinson 2054 , 9
Provincia de
Buenos Aires

Nombre comercial: T4 MONTPELLIER 137

Nombre Genérico (IFA/s): LEVOTIROXINA SODICA

Concentracién: 137 mcg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS TRIRRANURADOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

~1

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

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(CLO87AAL), CABA

Sede Central

Av. de Mayo 869
(C10B4AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad

(s) (IFA) de medida

LEVOTIROXINA SODICA 137 mcg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

Lactosa 10 mg

Polvo de celulosa 23,3 mg

Croscarmellosa sodica 100 mcg

Estearato de magnesio 250 mcg

Colorante rojo punzé 4R (Laca aluminica ai 25 %) 150 mcg

Colorante azul brillante (Laca aluminica al 11 %) 126,7 mcg

Celulosa microcristalina ¢.s.p 100 mg

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

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER DE ALU / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 30, 50, 60, 100 y

500 y 1000 comprimidos trirranurados, siendo los dos Ultimos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos trirranurados,

siendo las dos Gltimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

W Periodo de vida Gtil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Conservar a temperatura no mayor a 30° C

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

A

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

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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Cddigo ATC: HO3AAOQ1
Accidn terapéutica: TERAPIA DE SUSTITUCION TIROIDEA
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: 1. Como terapia de reemplazo o suplemento en pacientes
con hipotiroidismo de cualquier etiologia (excepto el hipotiroidismo
transitorio durante la fase de recuperacion de la tiroiditis subaguda):
Hipotiroidismo primario resultante de la disfuncién tiroidea, atrofia
primaria, o ausencia parcial o total de Ia glandula tiroides, efectos de
cirugia, radiacioén o drogas, con o sin presencia de bocio; hipotiroidismo

secundario (pituitario): e hipotiroidismo terciario (hipotalamico).

2. Como supresora de la secrecidn pituitaria de Tirotrofina (TSH) en el
tratamiento o prevencién de diversos tipos de bocios eutiroideos,
incluyendo nddulos tiroideos, tiroiditis linfocitica subaguda o crénica
(Hashimoto), bocio multinodular, y en conjuncidon con cirugia y terapia
con iodo radiactivo en el manejo de carcinoma papilar tiroideo o folicular

bien diferenciado TSH-dependiente.

Prospectos autorizados por Disposiciones ANMAT No© 4077/02 y 2054/03.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de Ia Especialidad Medicinal:

A

) 4340-0800 - http://www.anmat.gov,ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsing Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA

Presidencia de la Nacién
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Admiristracisn Nacional de Medicomentos,
Alimentos y Tecnologia Medica

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

i . L . . Localidad Pai
Razén Social €gajo Domicilio de la planta als
QUIMICA QOANTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
b) Acondicionamiento primario:
i . . o Localidad ,
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA "S"?L\NTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A, Argentina
Ciudadela,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 de Febrero Argentina
(Alternativo) Saavedra 4240 ‘ g
Provincia de
Buenos Aires
Villa Lynch,
LABORATORIOS €972 Azcuénaga 3944/54 y Partido de San A i
ARGENPACK S.A. Monteagudo 365/371 Martin, Provinci rgentina
(Alternativo) agudo artin, Provincia
de Buenos Aires
c) Acondicionamiento secundario:
. Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA MONTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 CABA. Argentina
Ciudadela,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 de Febrero Argentina
(Alternativo) Saavedra 4240 ' 9
Provincia de
Buenos Aires
Villa Lynch,
LABORATORIOS Partido de San
\ ARGENPACK S.A. 6972 QZCUténagad 393‘;‘}5//534}])-' Martin, Argentina
) onteagu
(Alternativo) gudo Provincia de
Buenos Aires
Haedo, Partido
BLIPACK S.A. 6937 Tres Arroyos 329 U.F. 43, de Mordn, Argentina
(Alternativo) Parque Industrial La Cantabrica Provincia de
Buenos Aires

1

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

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CLO93AAP), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AA1), CABA
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Admirisracian Nacional de Medicamentes
Alimentos y Tecnologia Médica

Munro, Partido

GERARDO RAMON y Cia. 6146 y 103 Intendente Amaro Avalos N° de Vicente Argentina
S.A.L.C. (Alternativo) 4208 Lépez, Provincia

de Buenos Aires
Localidad de

Beccar, Partido

HLB PHARMA GROUP 7350 ; de San Isidro, Argentina
S.A. (Alternative) Av. Tomkinson 2054 9

Provincia de

Buenos Aires

Nombre comercial: T4 MONTPELLIER 150

Nombre Genérico (IFA/s): LEVOTIROXINA SODICA
Concentracién: 150 mcg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RANURADOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad

(s) (IFA) de medida

LEVOTIROXINA SODICA 150 mcg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Lactosa 10 mg

\ Polvo de celulosa 23,3 mg

Croscarmellosa sddica 100 mcg

Estearato de magnesio 250 mcg

Colorante azul brillante (Laca aluminica al 11 %) 100 mcg
Celulosa microcristalina c.s.p 100 mg

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

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 (CL101AAA), CABA (C1087AAl), CABA (C1084AAD), CABA
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER DE ALU / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 30, 50, 60,
100 y 500 y 1000 comprimidos trirranurados, siendo los dos Gltimos de

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 20, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos

trirranurados, siendo las dos Ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Periodo de vida (til: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: El producto debe ser conservado al abrigo de Ia

luz.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cédigo ATC: HO3AAO1

Accién terapéutica: TERAPIA DE SUSTITUCION TIROIDEA
Via/s de administracién: ORAL

A Indicaciones: 1. Como terapia de reemplazo o suplemento en pacientes

W con hipotiroidismo de cualquier etiologia (excepto el hipotiroidismo

transitorio durante la fase de recuperacién de la tiroiditis subaguda):

4

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

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 (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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Hipotiroidismo primario resultante de Ia disfuncion tiroidea, atrofia
primaria, o ausencia parcial o total de Ia glandula tiroides, efectos de
cirugia, radiacién o drogas, con o sin presencia de bocio; hipotiroidismo

secundario (pituitario); e hipotiroidismo terciario (hipotaldmico).

2. Como supresora de la secrecién pituitaria de Tirotrofina (TSH) en el
tratamiento o prevencién de diversos tipos de bocios eutiroideos,
incluyendo nédulos tiroideos, tiroiditis linfocitica subaguda o crénica
(Hashimoto), bocio multinodular, y en conjuncién con cirugia y terapia
con iodo radiactivo en el manejo de carcinoma papilar tiroideo o folicular

bien diferenciado TSH-dependiente.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT No 4119/00.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

- Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA ggNTPELUER 6280 Virrey Liniers N° 673 CAB.A. Argentina
LABORATORIO VANNIER 6460 Benito Quinquela Martin N°© C.A.B.A. Argentina
S.A. 2228
b) Acondicionamiento primario:
; Localidad ;
Razdn Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA EOANTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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 (C10B4AAD), CABA
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LABORATORIO VANNIER Benito Quinquela Martin N°

6460 C.A.B.A. Argentina
S.A. 2228
Haedo, Partido de
BLIPACK S.A. 6937 Tres Arroyos 329 U.F, 43, Morén, Provincia Argentina
(Alternativo) -Parque Industrial La Cantdbrica
de Buenos Aires
c) Acondicionamiento secundario:
= Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA I\S/ICl)\NTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
LABORATOSRZ‘O VANNIER 6460 Benito Quinquela Martin N° 2228 C.A.B.A. Argentina
Ciudadela,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 de Febrero Argentina
(Alternativo) Saavedra 4240 , g
Provincia de
Buenos Aires
Villa Lynch,
LABORATORIOS Partido de San
6972 Azcuénaga 3944/54 y Martin Argentina
ARGENPACK S.A. Monteagudo 365/371 ' g
(Alternativo) 9 Provincia de
Buenos Aires
Haedo, Partido
BLIPACK S.A. 6937 Tres Arroyos 329 U.F. 43, de Morén, Argentina
(Alternativo) Parque Industrial La Cantdbrica Provincia de
Buenos Aires
Munro, Partido
GERARDO RAMON vy Cia. 6146 y 103 Intendente Amaro Avalos N° de Vicente Argentina
S.A.I.C. (Alternativo) 4208 Lépez, Provincia
de Buenos Aires
Localidad de
Beccar, Partido
HLB PHARMA GROUP 7350 i de San Isidro Argentina
S.A. (Alternativo) Av. Tomkinson 2054 , g
Provincia de
Buenos Aires

(ﬁ Nombre comercial: T4 MONTPELLIER 175

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

Nombre Genérico (IFA/s): LEVOTIROXINA SODICA

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CARA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA

Sede Central

Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Concentracién: 175 mcg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RANURADOS

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
LEVOTIROXINA SODICA 175 mcg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Lactosa 10 mg
Polvo de celulosa 23,3 mg
Croscarmellosa sédica 100 mcg
Estearato de magnesio 250 mcg
Colorante azul brillante (Laca aluminica al 11 %) 500 mcg
Celulosa microcristalina €.s.p 100 mg

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

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER DE ALU / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 30, 50, 60, 100
y 500 y 1000 comprimidos trirranurados, siendo los dos Ultimos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos trirranurados,

siendo las dos Ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

1

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6657671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Conservar a temperatura no mayor a 30° C
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cédigo ATC: HO3AAO1

Accion terapéutica: TERAPIA DE SUSTITUCION TIROIDEA

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: 1. Como terapia de reemplazo o suplemento en pacientes
con hipotiroidismo de cualquier etiologia (excepto el hipotiroidismo
transitorio durante la fase de recuperacién de la tiroiditis subaguda):
Hipotiroidismo primario resultante de |a disfuncién tiroidea, atrofia
primaria, o ausencia parcial o total de la glandula tiroides, efectos de
cirugia, radiacién o drogas, con o sin presencia de bocio; hipotiroidismo

secundario (pituitario); e hipotiroidismo terciario (hipotaldmico).

2. Como supresora de la secrecién pituitaria de Tirotrofina (TSH) en el
tratamiento o prevencién de diversos tipos de bocios eutiroideos,
incluyendo nédulos tiroideos, tiroiditis linfocitica subaguda o crénica
(Hashimoto), bocio multinodular, y en conjuncién con cirugia y terapia
con iodo radiactivo en el manejo de carcinoma papilar tiroideo o folicular

bien diferenciado TSH-dependiente.

A

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (CLO87AAI), CABA {C1084AAD), CABA

Av. Belgrano 1480
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Prospectos autorizados por Disposiciones ANMAT N© 4079/02 y 1259/03.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

, . Leqai — Localidad Pai
Razén Social €gajo Domicilio de la planta ais
QUIMICA hS/I(KNTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina

b) Acondicionamiento primario:

i . . o Localidad ;
Razdn Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA I\S"I?ANTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
Ciudadela,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 de Febrero Argentina
(Alternativo) Saavedra 4240 . g
Provincia de
Buenos Aires
Villa Lynch,
ALQGBE)I\T‘:;(?I?ISOE 6972 Azcuénaga 3944/54 y Partido de San Argentina
NGk Monteagudo 365/371 Martin, Provincia
(Alternativo) !
de Buenos Aires
c) Acondicionamiento secundario:
. Localidad .
\ Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA I\S’lOANTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
Ciudadela,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 de Febrero, Argentina
(Alternativo) Saavedra 4240 g
Provincia de
Buenos Aires
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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 (C1O87AAL), CABA (C1084AAD}, CABA
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Villa Lynch,
BORATORIOS Partido de San
LA .
ARGENPACK S.A 6972 Azcuénaga 3944/54 y Martin, Argentina
e Monteagudo 365/371
(Alternativo) Provincia de
Buenos Aires
Haedo, Partido
BLIPACK S.A. 6937 Tres Arroyos 329 U.F. 43, de Moron, Argentina
(Alternativo) Parque Industrial La Cantabrica Provincia de
Buenos Aires
Munro, Partido
GERARDO RAMON y Cia. 6146 Intendente Amaro Avalos N°© ) de Vicente Argentina
S.A.L.C. (Alternativo) 4208 Lopez, Provincia
de Buenos Aires
Localidad de
Beccar, Partido
HLB PHARMA GROUP 7350 ; de San Isidro Argentina
S.A. (Alternativo) Av. Tomkinson 2054 ' 9
Provincia de
Buenos Aires

Nombre comercial: T4 MONTPELLIER 200

Nombre Genérico (IFA/s): LEVOTIROXINA SODICA
Concentracién: 200 mcg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RANURADOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

7

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

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 (C1087AAID), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
LEVOTIROXINA SODICA 200 mcg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Lactosa 10 mg
Polvo de celulosa 23,3 mg
Croscarmellosa sodica 100 mcg
Estearato de magnesio 250 mcg
Colorante amarillo quinolina (Laca aluminica al 30 %) 80 mcg
Colorante rojo punzé 4R (Laca aluminica al 25 %) 120 mcg
Celulosa microcristalina c.s.p 100 mg

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

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER DE ALU / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 30, 50, 60, 100

y 500 y 1000 comprimidos trirranurados, siendo los dos Gltimos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos trirranurados,

siendo las dos Ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

\ Periodo de vida (til: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Temperatura entre 15° C y 30° C

W? Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

AT

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (CLO87AAL), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Cédigo ATC: HO3AAO1
Accidn terapéutica: TERAPIA DE SUSTITUCION TIROIDEA

Via/s de administracion: ORAL

Ministerio de Salud
Presidencia de la Nacién

Indicaciones: 1. Como terapia de reemplazo o suplemento en pacientes

con hipotiroidismo de cualquier etiologia (excepto el hipotiroidismo

transitorio durante la fase de recuperacién de la tiroiditis subaguda):

Hipotiroidismo primario resultante de la disfuncién tiroidea, atrofia

primaria, o ausencia parcial o total de la glandula tiroides,

efectos de

cirugia, radiacién o drogas, con o sin presencia de bocio; hipotiroidismo

secundario (pituitario); e hipotiroidismo terciario (hipotalamico).

2. Como supresora de la secrecién pituitaria de Tirotrofina (TSH) en el

tratamiento o prevencién de diversos tipos de bocios eutiroideos,

incluyendo noédulos tiroideos, tiroiditis linfocitica subaguda o croénica

(Hashimoto), bocio multinodular, y en conjuncién con cirugia y terapia

con iodo radiactivo en el manejo de carcinoma papilar tiroideo o folicular

bien diferenciado TSH-dependiente.

Prospectos autorizados por Disposiciones ANMAT NO© 2482/03

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:
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Ministerio de Salud

Presidencia de Ia Nacidén

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

i < Lo Localidad Pai
Razén Social Legajo Domicilio de la planta ais
QUIMICA fél(ZNTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
b) Acondicionamiento primario:
3 i . L. Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA I‘S'IC;)\NTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
Ciudadela,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 de Febrero, Argentina
(Alternativo) Saavedra 4240 g
Provincia de
Buenos Aires
Villa Lynch,
LABORATORIOS 6972 Azcuénaga 3944/54 y Partido de San P
ARGENPACK S.A. Monteagudo 365/371 Martin, Provincia g
(Alternativo) 9 ’
de Buenos Aires
c) Acondicionamiento secundario:
; . Leaai - Localidad Pai
Razé6n Social egajo Domicilio de la planta ais
QUIMICA gaNTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
Ciudadela,
Partido de Tres
CARTER PACK S.R.L. 7208 de Febrero Argentina
(Alternativo) Saavedra 4240 ’ g
Provincia de
Buenos Aires
Villa Lynch,
LABORATORIOS Partido de San
ARGENPACK S.A. 6972 ﬁzc:::te(er;agua(jg%%‘;//%‘;{ Martin, Argentina
(Alternativo) 9 Provincia de
Buenos Aires
Haedo, Partido
BLIPACK S.A. 6937 Tres Arroyos 329 U.F. 43, de Morén, Argentina
(Alternativo) Parque Industrial La Cantébrica Provincia de
Buenos Aires
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
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Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
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Sede Alsina
Alsina 665/671
{(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av, de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Alimentos v Tecnologia Médica

onmot?

Munro, Partido
GERARDO RAMON y Cia. 6146y 103 Intendente Amaro Avalos N° ) de Vicente Argentina
S.A.L.C. (Alternativo) 4208 Lépez, Provincia
de Buenos Aires
Localidad de
Beccar, Partido

HLB PHARMA GROUP 7350 ; de San Isidro, Argentina
S.A. (Alternativo) Av. Tomkinson 2054

Provincia de
Buenos Aires

Nombre comercial: T4 MONTPELLIER 300

Nombre Genérico (IFA/s): LEVOTIROXINA SODICA
Concentracién: 300 mcg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RANURADOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
LEVOTIROXINA SODICA 300 mcg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Lactosa 10 mg
Polvo de celulosa 23,3 mg
Croscarmellosa sddica 100 mcg
Estearato de magnesio 250 mcg
Colorante azul brillante (Laca aluminica al 11 %) 500 mcg
Celulosa microcristalina c.s.p 100 mg
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER DE ALU / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 30, 50, 60, 100
y 500 y 1000 comprimidos trirranurados, siendo los dos Ultimos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos trirranurados,

siendo las dos dltimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Conservar a temperatura no mayor a 30° C
Condicidn de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cédigo ATC: HO3AAO01

Accion terapéutica: TERAPIA DE SUSTITUCION TIROIDEA

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: 1. Como terapia de reemplazo o suplemento en pacientes
con hipotiroidismo de cualquier etiologia (excepto el hipotiroidismo
transitorio durante la fase de recuperacién de la tiroiditis subaguda):

Hipotiroidismo primario resultante de la disfuncién tiroidea, atrofia
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Ministerio de Saludg
Presidencia de la Nacién

primaria, o ausencia parcial o total de Ia glandula tiroides, efectos de
cirugia, radiacién o drogas, con o sin presencia de bocio; hipotiroidismo

secundario (pituitario); e hipotiroidismo terciario (hipotalamico).

2. Como supresora de la secrecidn pituitaria de Tirotrofina (TSH) en el
tratamiento o prevencién de diversos tipos de bocios eutiroideos,
incluyendo nddulos tiroideos, tiroiditis linfocitica subaguda o crénica
(Hashimoto), bocio multinodular, y en conjuncién con cirugia y terapia
con iodo radiactivo en el manejo de carcinoma papilar tiroideo o folicular

bien diferenciado TSH-dependiente.

Prospectos autorizados por Disposiciones ANMAT No© 4079/02 y 1259/03.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de Ia Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

. Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA I\S"c:.\'TPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
b) Acondicionamiento primario:
; Localidad ,
Razdn Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA g?\NTPE'—'—IER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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), CABRA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C10B87AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Administracion Nacional de Medicamentes
Alimentos y Tecnologio Médica

c) Acondicionamiento secundario:

Ministario de Salud

Presidencia de la Nacién

; L . L Localidad Pai
Razén Social €gajo Domicilio de la planta ais
QUIMICA g‘aNTPEU-IER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A, Argentina

Nombre comercial: T4 MONTPELLIER

Nombre Genérico (IFA/s): LEVOTIROXINA sODIicA
Concentracién: 0,200 mg / ml

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma

porcentual

farmacéutica o

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida

LEVOTIROXINA SODICA . 0,200 mg

medida

Envase Primario: AMPOLLAS

7
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Excipiente (s) Cantidad / unidad de
Hidroxido de sodio c.s.p. pH 10,50
Agua destilada c.s.p.1,0 ml
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
W SINTETICO o SEMISINTETICO

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAIL), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Presidencia de la Nacién

Admiristracion Nacional de Medicamentcs,
Alimentos y Tecnologio Médica

dnmot7

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1,3,6,25 50y
100 ampollas, siendo las tres ultimas de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO

Presentaciones: 1, 3, 6, 25, 50 y 100 ampollas, siendo las tres tltimas

de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Conservar a temperatura no mayor a 30° C
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cddigo ATC: HO3AAO1

Accion terapéutica: TERAPIA DE SUSTITUCION TIROIDEA

Via/s de administracién: INYECTABLE INTRAVENOSO / INTRAMUSCULAR

Indicaciones: Como mixedematoso. Pacientes hipotiroideos con

incapacidad para deglutir.

Prospectos autorizados por Disposiciones ANMAT No° 3784/04.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

T
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Ministerio de Salud

Presidencia de la Nacién

. Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
. Gral. Gregorio Ardoz de A.B.A. i
GEMEPE S.A. 7.134 Lamadrid N° 1383 C.AB.A Argentina
b) Acondicionamiento primario:
. i Localidad
Razon Social Legajo Domicilio de la planta Pais
7.134 Gral. Gregorio Ardoz de A.B.A. i
GEMEPE S.A. 1 Lamadrid N© 1383 C.A.B.A Argentina
c) Acondicionamiento secundario:
< Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de Ia planta Pais
7.134 Gral. Gregorio Ardoz de A.B.A. i
GEMEPE S.A. Lamadrid N° 1383 C.A.B.A Argentina
Nombre comercial: T4 MONTPELLIER 150
\ Nombre Genérico (IFA/s): LEVOTIROXINA SODICA
Concentracién: 0,15 mg / ml
Forma farmacéutica: GOTAS
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA

Av. de Mayo 869
{C1084AAD), CABA
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma

2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Presidencia de la Nacién

farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
LEVOTIROXINA SODICA 15 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Etanol, Propilenglicol, Polietilenglicol 400 c.s.p. 100 ml

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

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO

Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 15 ml y 30 ml

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco con 15

mly 30 ml
Presentaciones: 1frasco
Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses
A Forma de conservacidn: Debe conservarse en heladera
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cddigo ATC: HO3AAO1

7

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Ay, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA

Sede Central
Av, de Mayo 869
{C1084AAD), CABA



Acmiristracion Nocional de Medicamentos,
Alimentos v Tecnologio Mgdica

onmot7

Ministerio de Salud
Presidencia de la Nacidn

Accidn terapéutica: TERAPIA DE SUSTITUCION TIROIDEA
Via/s de administraciéon: ORAL

Indicaciones: 1. Como terapia de reemplazo o suplemento en pacientes
con hipotiroidismo de cualquier etiologia (excepto el hipotiroidismo
transitorio durante la fase de recuperaciéon de la tiroiditis subaguda):
Hipotiroidismo primario resultante de la disfuncién tiroidea, atrofia
primaria, o ausencia parcial o total de la glandula tiroides, efectos de
cirugia, radiacién o drogas, con o sin presencia de bocio; hipotiroidismo

secundario (pituitario); e hipotiroidismo terciario (hipotaldmico).

2. Como supresora de la secrecidén pituitaria de Tirotrofina (TSH) en el
tratamiento o prevencidn de diversos tipos de bocios eutiroideos,
incluyendo nédulos tiroideos, tiroiditis linfocitica subaguda o crénica
(Hashimoto), bocio multinodular, y en conjuncién con cirugia y terapia
con iodo radiactivo en el manejo de carcinoma papilar tiroideo o folicular

bien diferenciado TSH-dependiente.

3. Como prueba diagndstica en test de supresién para el diagnostico de

hipertiroidismo sublclinico o autonomia tiroidea.

Prospectos autorizados por Disposiciones ANMAT N© 2533/94

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

A
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
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Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Ministerio de Salud
Presidencia de la Nacidn

. Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de Ia planta Pais
Quimica gaNTPELLIER 6280 Virrey Liniers N°® 673 C.ABA. Argentina
e) Acondicionamiento primario:
B . Localidad
Razoén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA Q%NTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
f) Acondicionamiento secundario:
5 Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
QUIMICA g(/)\NTPELLIER 6280 Virrey Liniers N° 673 C.A.B.A. Argentina
El presente Certificado tendra vigencia hasta el 06 de Mayo de 2022
Expediente N°: 1-0047-0000-005359-17-9 l, ENE 20\8
Disposicion ANMAT N° O 6 S 4
Ciudad Auténoma de Buenos Air 7
Dr. ROBEKTY Lt
- Subadministrador Naciowal
ANM AT
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