
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX–2018-52609244-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX–2018-52609244-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMINIS FARMACEUTICA S.A. solicita se autorice una nueva 
concentración para la especialidad medicinal denominada ROSUCOL / ROSUVASTATINA (como rosuvastatina 
cálcica),  para su forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Certificado N° 52.325.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y 
sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos correspondientes a 
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT Nº 5755/96 se 
encuentran establecidos en la  Disposición ANMAT Nº 6077/97.

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:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma GEMINIS FARMACEUTICA S.A. para la especialidad medicinal que se 
denominará ROSUCOL la nueva concentración de ROSUVASTATINA (como rosuvastatina cálcica) 5,0 mg, 
para la forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, según lo detallado en el Anexo de Autorización 
de Modificaciones que se corresponde con GEDO N° IF-2021-06082052-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Establécese que el Anexo de autorización de modificaciones forma parte integral de la presente 
disposición y deberá correr agregado al Certificado Nº 52.325 en los términos de la Disposición ANMAT Nº 
6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse el rótulo que se corresponde con GEDO Nº IF-2019-41935928-APN-
DERM#ANMAT, prospecto que se corresponde con GEDO Nº IF-2019-41936342-APN-DERM#ANMAT, e 
información para el paciente que se corresponde con GEDO Nº IF-2019-41935491-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Inscríbase la nueva concentración en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición, rótulo, prospecto, información para el paciente y anexo, gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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ANEXO DE  AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT), autoriza a la firma GEMINIS FARMACÉUTICA S.A., para 

la Especialidad Medicinal con Certificado de Autorización N° 52.325, la 

nueva concentración cuyos datos a continuación se detallan: 

• NOMBRE COMERCIAL: ROSUCOL. 

• NOMBRE/S GENÉRICO/S: ROSUVASTATINA (como rosuvastatina 

cálcica). 

• FORMA FARMACÉUTICA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

• VIA DE ADMINISTRACIÓN: ORAL 

• CONCENTRACIÓN: ROSUVASTATINA (como rosuvastatina cálcica) 5,0 

mg. 

• EXCIPIENTES: DIÓXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,7 mg; ALMIDÓN DE 

MAÍZ PREGELATINIZADO 15,0 mg; CELULOSA MICROCRISTALINA pH200 

120,85 mg; ESTEARATO DE MAGNESIO 1,25 mg; CROSCARMELOSA 

SÓDICA 7,0 mg; OPADRY WHITE II (ALCOHOL POLIVINÍLICO 29-51 %; 

DIÓXIDO DE TITANIO 18-31%; POLIETILENGLICOL 15-26%; TALCO 11-

19%) 4,33 mg. 

• ENVASE PRIMARIO: BLÍSTER DE AL/ AL.  

• PRESENTACIÓN Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: ENVASES 

CONTENIENDO 7, 10, 14, 28, 30, 56, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS 



RECUBIERTOS, SIENDO LAS ÚLTIMAS TRES PRESENTACIONES DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

• PERIODO DE VIDA ÚTIL: 24 (VEINTICUATRO) MESES. 

• FORMA DE CONSERVACIÓN: A TEMPERATURA AMBIENTE, HASTA 30°C.  

• CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA. 

•  LUGAR DE ELABORACIÓN: STEIGEN S.R.L. (Le Carbusier 2881, Área de 

promoción el triángulo, Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires) - 

elaboración hasta el granel; ARCANO S.A. (Coronel Martiniano Chilavert 

N° 1124/26 Ciudad autónoma de Buenos Aires) – Acondicionamiento 

primario y secundario.  

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de  

Autorización antes mencionado. 
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