
 
 
 
 

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

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-53075536-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2023-53075536-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. solicita se autorice una nueva 
concentración para la especialidad medicinal denominada HIPOLIPOL EZ, Certificado N° 59.705.

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 por Disposición ANMAT N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA 
DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES 
MEDICINALES (REM) encuadrada en el artículo 3° del Decreto No 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
farmacéuticos activos (IFA’S) de origen sintético y semisintético.    

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 LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. para la especialidad medicinal 
que se denominará HIPOLIPOL EZ, la nueva concentración de ROSUVASTATINA (como Rosuvastatina 
Cálcica) 5,000/ mg EZETIMIBE 10,00 mg, con Forma Farmacéutica comprimidos, VÍA ORAL, y composición 
para los excipientes será: LAURIL SULFATO DE SODIO 2,000 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 243,690 
mg, CROSCAMELOSA SÓDICA 20,000 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 60,000 mg, POVIDONA 
K30 12,000 mg, DIÓXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2,000 mg, CROSPOVIDONA 40,000 mg, ESTEARATO 
DE MAGNESIO 5,000 mg, ÓXIDO DE HIERRO ROJO 0,110 mg; envase primario a expenderse en Blister 
ALU/ PVC-ALU-OPA Envases con 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 100, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los dos 
últimos para Uso Hospitalario Exclusivo, Contenido por unidad de venta Envases con 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 
100, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los dos últimos para Uso Hospitalario Exclusivo; efectuándose su 
elaboración en: Elaboración de todas las etapas y control de calidad Laboratorios Casasco S.A.I.C. (Av. Boyacá 
237, Ciudad Autónoma de Buenos Aires), acondicionamiento primario, secundario y control de calidad 
Laboratorios Casasco S.A.I.C. (Calle 5 N° 186, Pilar); con la condición de expendio de venta BAJO RECETA y 
un periodo de vida útil de VEINTICUATRO (24) MESES, Conservar en lugar seco, desde 15° C hasta 25° C.

ARTICULO 2°. – Acéptanse los proyectos de rótulo primario según GEDO N° IF-2023-78725443-APN-
DERM#ANMAT, rótulo secundario según GEDO N° IF-2023-78725437-APN-DERM#ANMAT, Prospecto 
según GEDO N° IF-2023-80003355-APN-DERM#ANMAT, e Información paciente según GEDO N° IF-2023-
78725455-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el certificado actualizado N° 
59.705, consignando lo autorizado por los artículos precedentes, cancelándose la versión anterior.

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

ARTICULO 5°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, prospecto e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos.

Cumplido, archívese.

 

EX-2023-53075536-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO 
 

HIPOLIPOL EZ 5/10 
ROSUVASTATINA (como Rosuvastatina cálcica); EZETIMIBE 

Comprimidos 

 

Laboratorios CASASCO S.A.I.C. 

 

Lote N° 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Anexo
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Referencia: rotulo 1º PROD. HIPOLIPOL EZ EX-2023-53075536- -APN-DGA#ANMAT

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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PROYECTO DE RÓTULO SECUNDARIO 
 

HIPOLIPOL EZ 5/10 
ROSUVASTATINA (como Rosuvastatina cálcica); EZETIMIBE 

Comprimidos 

Venta Bajo Receta Industria Argentina 

 
Contenido: 14 comprimidos. 

 
Fórmula 
Cada comprimido contiene: 

Rosuvastatina (como Rosuvastatina Cálcica) 5,000 mg; Ezetimibe 10,000 mg. 

Excipientes: lauril sulfato de sodio; lactosa monohidrato; croscarmelosa sódica; 

celulosa microcristalina; povidona K30; dióxido de silicio coloidal; crospovidona; 

estearato de magnesio; óxido de hierro rojo. 

 
Posología: ver prospecto interno. 

 
Esta especialidad medicinal es libre de gluten.  
 
Forma de conservación: 

- Conservar en lugar seco, desde 15° C hasta 25° C. 

- Mantener alejado del alcance de los niños. 

 

Dirección Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli – Farmacéutico. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA 

NACION. 

Certificado N° 59.705 

Laboratorios CASASCO S.A.I.C. 

Av. Boyacá 237 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina. 

Nota: el mismo rótulo llevará el envase con 15, 28, 30, 56, 60, 90, 100, 500 y 1.000 

comprimidos, siendo los dos últimos para Uso Hospitalario Exclusivo. 

 

Lote N° 

Vencimiento: 
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