
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
 
 

Disposición
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-133124242-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-133124242- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TEMIS LOSTALO S.A. solicita la aprobación de nuevo prospecto 
para el KIT MULTIEMPAQUE denominado NODIS FENO / ROSUVASTATINA – FENOFIBRATO, forma 
farmacéutica y concentración: Comprimidos recubiertos + Cápsulas / ROSUVASTATINA - FENOFIBRATO 
5/200 y 10/200, Certificados Nº 52.107 - 54.136.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de 
su competencia.

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

 

Por ello:

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma TEMIS LOSTALO S.A. propietaria del KIT MULTIEMPAQUE 



denominado NODIS FENO / ROSUVASTATINA – FENOFIBRATO, forma farmacéutica y concentración: 
Comprimidos recubiertos + Cápsulas / ROSUVASTATINA - FENOFIBRATO 5/200 y 10/200; el nuevo 
prospecto obrante en el documento IF-2024-01803672-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en los Certificados Nº 52.107 y 54.136 cuando los 
mismos se presenten acompañados de la copia de la presente disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con el prospecto. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2022-133124242-APN-DGA#ANMAT
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Digitally signed by PEARSON Enriqueta María
Date: 2024.01.15 09:33:59 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2024.01.15 09:34:00 -03:00 
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�3PTS�UVhUWShO[��QVTO�WOV�QVS�hUdTS�SecOeUShS[�eScS�dY�TcSTŜUdVTO�hd�YS�hUPYUed̂US�dV�eSWUdVTdP�WOV�hUPYUeUhd̂US� ÛjTS�ecÛScUS�b�cdhUW�POV� /UeO� **i[� O� SPOWUShS� S� .wVhcÔd� �dTSqvYUWO� O��UedcWOYdPTdcOYd̂US� ecÛScUS� WOV� dY� Oq�dTURO� hd� YO_cSc� QVS�cdhQWWUvV�hd�YOP�VURdYdP�dYdRShOP�hd�WOYdPTdcOY�TOTSY[�WOYdPTdcOY�l,l[�TcU_YUW�cUhOP�g�QV�SQ̂dVTO�hdY�WOYdPTdcOY�u,lf���������������������������������������������������������������������������������������������������� �¡�¢£�¤¥¦¥§̈©����ª�������¢£�¤̈¤«¬¤§§¤�¡����ª�������¢£�¤«¬¤§§¦®°̄±²³²́±µ³́¶¶µ·¶³±̧¹º±»¼»½¾¿À¹ÁÂÃÄÅ�µ�ÆÇ�µ¶



����������	
����		��	������	��	��
����
��
�	������	���	�����	�	�����������
�	���	����	
����	����������		
�	��������	����������	����������������������������
	��������������	���
������
�������������������	�����������	����������������������	�������	����
�����	��	������	����������������	�	���	���������	�������	������������������	����	�	
�	���	������	�������������������	
����		��
��������	� 
����	
�	����
����������������	���������	
���
��������������������!
���"��	�!���������	���	���	��	���
���	�	�
	�	������	�������	���������������������	���
�	���������������
���	��������
����������������#$%$&$'()�*�+$,$�,-�),+./.%01)2.3/�4���
�	�	���������	
�����
�5����������
��6�7	
���������	��		����	������������	
�	���	��		��	��������
����	�����������������������
���� 	�� ���	��	���� �� ���� �������!������� 8��� ������ �	�5����������
��6�7	
���������		��
���������	��
���������	
�	��	����	�����������	�����	���	
��������������������	
�	���������	
������
�	�	�	
�	�����
���������������������	�������������������	��������������������9:;9<��8�=<>?5@>@4<�5�=AB@�59<�4��5<CAD:C9:9@;:�=<><�8:�=E?CA8:�4��7�;<7@B5:9<��4�B�5E;�9<>:5C��=<;FA;9:>�;9��G�D�H�:8�4I:��:;9�C�<�4�C?AJC�4��8:C�=<>@4:C��8���������
�������	���	
�����	��G�������������	���	�����	�K�����	�5����������
��6�G����������	�LMM�����	�7	
���������8�	����	�N��	��
����	����	
�����	���������	
����	��		
���
����	�������
��	�	���	�����������������������������	� 
�����	���	���������	��
������8����������������	���	
�����	��G�������������	���	�����	�GM�����	�5����������
��6�G����������	�LMM�����	�7	
����������,OPQP�RS�TUVQRSWRP�VOS�QSPXYQVQRSVQU�ZRSU[�PR\RZU]�?��������	
�	����
��	�	�������	
����	�	��� =̂�=��_̀M��a��
aG�b̀�Lc���	�
��	��!
��	���	
����	����������������������	�5����������
���		��
������	���
�K�����
���	�����������
���		�	��	�	������GM�����
���	�����������
�����
������	
�����	
����	�	������	�����
���	��	���	�	������	��	��������	�5����������
������7	
��������
���		����������	�	
�����	
�	����
��
������	
�����	
����	�	�����
�����	
�	����
��
������	
�����	
����	�	������	�����
���	��	���	�	������	��	��������	��7	
����������+OdO�dR�UdeQSQPWZUVQfS]�=���	�	������	�����������
	�������	������=�����	����
���	��	�������	
	������������������	�;<4@C�7�;<����	���
����	�	
�G�������������	���	�����	�5����������
��6�G����������	�7	
���������8�	����	��������	������	�����������
	�������	�������
��	��� ��
� �
� ����� �	� ������ G� ����������� �	���	���� �	�5����������
����G����������	�7	
��������	
��
�� 
��������������������	�	�	
�	�	
�	��������
���	���	����	�����	
����������	��������	�����!��������#1$#.-,),-%�g)1+)2$&3'.2)%�#ZOTQRdUdRP�gUZeUVOdQSheQVUP�5<CAD:C9:9@;:�+RVUSQPeO�dR�)VVQfS]�8��5����������
��	���
��
��������	�	������������	������� �	� ��� i>j"=�:� �	��������� 	
����� ��	� ������� ����	��������� ��� ����� ��
��	��	� ��� ��	
����� :� "̀�������"̀"�	�������������	
��	����
������
���	������������	�����	��	�����������������
�������	������
��	����5����������
��	��	����������	������
����
���������	������	�����	��	�����8��5����������
�����	
��������
�������	��	�	����	��848��	�����������	�������	�����	��	��������	����
��������������
��������������klmnop�q�rs�tuvw�xyszso{s�r|}~�so{|�sws}{y�on}|��p�znr|��ny�pr|�rnmn{pw�so{s�so�w|z�{�y�no|z�rs�wp��s�����q�������sw��s}ys{|����q�q��q��q���sw��s}ys{|����q���q������������������������������ ¡¢£�¤¥¦§̈���©ª���



�������������	��
��������������������������������
�����
��������
���������������
����������
����������������������� !"#!��$%&'#%���(�)���*�����������������
���
������
�������
���
������
�����
���
������+
��,�������
�*���������-������
���
������
�.����/�-	�,���������0��1��23���.�����3����������3/4�����-�����0��035��)���*�����������-	�,���������
�������������������23���623.����2623.�������
���23���.��623.�����0��160��0��7������������������,���������)���*�������������*�����������������
�����-������-���������������
�������������
�89:����
������������-�;�-������	����������
��+�����
����<���-�������������������-�;�-������
��+�����
����
�+�����
���=���-����������-�������������,��������������������>?@A>51)0/A�?
�>���B�	������������B��-��B��-��,����������
���	���������	�
�����C�������	�
��������
����-���������D���������E��������������������
�-������-�����������*�
����
��-�����������	
����?
�>���B�	�������-�����
��
��D
�������
���
�-�����D�����������
���������������+
��,��������������-�
���D�����
��
�����������
�������������������D�����
����������D��������
�����������23F���������������������
�������	��������2�-������
�����������������D���������������������-�����D�����
���
���������������	�G����������������������������-�����
��B�����D�������
������
�.������������-����������������
����
���D����
������
�����
6��
������
�.��������
��C���-�G����
��������	���D�� ��
� ��
������
� �
��-������� /�-	�,�� ��� ��������������-������-������ ���� ���-�����D�� ��+��B�����*�� ��� 
�����+
�������-������
���������
�=93H9:��0
���	�������������-���������
��+���������	���*����������-��������
������
������������0I�J0���0IK���0���0<���������������
���0���1������
�������+�������-�G�������
����
���D��0���0I60���1���������
���-�����������������+�������+,������L����������������
�>���B�	����������������������D��������E����������
�����
�+�����������������D�����
�������-����C������
���������������
�*��������������������
�����������-������M"�N%�$!$��� !"#!���%&O�%�!��)AP7�0P/0/5@0�QR��"�%S&(����������������������
��-�������-�;�-������)���*������������
�+��������;�-���-����������,�����H������������-���������D�����
�����	���������	�
������	��
��������������;�-���-������
�<9:��T%��"%RU�%S&(����)���*���������������������;�����*�-����������*,����
��+�����C�������
���������������
����
������������
���
������
����
�����������23�����?
�*�
�-������������	���D�����)���*����������������
�����������IF=����0���;�-���-������
�89:����)���*������������������
�������������
��-����������������
-�������
���
	E-�����V��!R�W%�#�(����)���*������������������-���	�
��-��
�-������J��
�I9:�����;�K�����������
�����
�-���	�
����@3���-���
�����
�-���	�
����
��������?
�-���	�
����@3���-���
���������;�-���-��������H9:�-���������*��C���)���*����������-��������C���
��B��-�����
������� ��� ���������� �
����-����� ������*��� )���*��������������������-�����
�89:����
������*�������
�����	��������
��.X432�0����������������
�������Y�"��%S&(�0���;�-���-������
�89:����
��)���*�������������;��������-�����+�����
����������
�����������
���������������������;���������
������������*����-���������
�-�����D���
��-����������������;�-���-�����I8�����������*����-���������
�-�����D�������-���������������-����
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