
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-137575061-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO, el EX-2022-137575061-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIDUS S.A., solicita se autorice una nueva concentración para la 
especialidad medicinal denominada DECADRON / DEXAMETASONA, forma farmacéutica COMPRIMIDOS, 
autorizada por Certificado N° 23.264.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, importación, exportación, comercialización y 
depósito en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se 
encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nº 9.763/94, 150/92 y sus modificatorios Nº 1890/92 y 
177/93.

Que como surge de la información aportada la firma recurrente ha cumplido con los requisitos exigidos por la 
normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional 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 1°- Autorízase a la firma SIDUS S.A. la nueva concentración de DEXAMETASONA 4 mg, en la 
forma farmacéutica COMPRIMIDOS, para la especialidad medicinal que se denominará DECADRON; cuya 
composición de excipientes será: LACTOSA HIDRATADA 92,3 mg, FOSFATO DE CALCIO DIBASICO 21,3 
mg, ALMIDON DE MAIZ 15,2 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 1,0 mg, POVIDONA 0,148 mg, 
ALMIDON PREGELATINIZADO 0,045 mg, CROSPOVIDONA 0,009 mg, COLORANTE ROJO PUNZO 4R 
0,007 mg; a expenderse en BLISTER ALUMINIO/PVC; en blíster con 10, 20 y 25 comprimidos en envases 
conteniendo 10, 20, 30, 100, 500 COMPRIMIDOS, siendo los dos últimos de uso hospitalario exclusivo; 
efectuándose la elaboración en el establecimiento SIDUS S.A. (Ruta 8, Km 60, Calle 12 Nº 985, Pilar, Buenos 
Aires) elaboración completa; con la condición de expendio de venta BAJO RECETA y un período de vida útil de 
VEINTICUATRO (24) MESES. CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, POR DEBAJO DE 30ºC.

ARTICULO 2°- Autorízase a la firma SIDUS S.A. la nueva concentración de DEXAMETASONA  8 mg, en la 
forma farmacéutica COMPRIMIDOS, para la especialidad medicinal que se denominará DECADRON; cuya 
composición de excipientes será: LACTOSA HIDRATADA 88,2 mg, FOSFATO DE CALCIO DIBASICO 21,3 
mg, ALMIDON DE MAIZ 15,2 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 1,0 mg, POVIDONA 0,148 mg, 
ALMIDON PREGELATINIZADO 0,045 mg, CROSPOVIDONA 0,009 mg, COLORANTE AZUL 
BRILLANTE 0,033 mg, COLORANTE AMARILLO DE QUINOLEINA 0,077 mg, COLORANTE 
AMARILLO SUNSET 0,002 mg; a expenderse en BLISTER ALUMINIO/PVC; en blíster con 10, 20 y 25 
comprimidos en envases conteniendo 10, 20, 30, 100, 500 COMPRIMIDOS, siendo los dos últimos de uso 
hospitalario exclusivo; efectuándose la elaboración completa para las concentraciones de DEXAMETASONA 4 
mg y DEXAMETASONA 8 mg en el establecimiento SIDUS S.A. (Ruta 8, Km 60, Calle 12 Nº 985, Pilar, 
Buenos Aires); con la condición de expendio de venta BAJO RECETA y un período de vida útil de 
VEINTICUATRO (24) MESES. CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, POR DEBAJO DE 30ºC.

ARTICULO 3°- Acéptanse los rótulos primarios según GEDO N° IF-2023-19317248-APN-DERM#ANMAT 
(Dexametasona 4 mg), rótulos primarios según GEDO N° IF-2023-19316854-APN-DERM#ANMAT 
(Dexametasona 8 mg), rótulos secundarios según GEDO Nº IF-2023-19316439-APN-DERM#ANMAT 
(Dexametasona 4 mg),  rótulos secundarios según GEDO Nº IF-2023-19315882-APN-DERM#ANMAT 
(Dexametasona 8 mg), prospecto según GEDO Nº IF-2023-19317587-APN-DERM#ANMAT e información para 
el paciente según GEDO Nº IF-2023-19317869-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 23.264 cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 5°- Inscríbase la nueva concentración autorizada en el Registro Nacional de Especialidades 
medicinales.

ARTICULO 6°- Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición junto con los proyectos de rótulos e información para el paciente autorizado, gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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