"2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracién de la Independencia Nacional”

Ministerso de Salud

Secretaria de Politicas ‘ o |

Rt s Imtitutos DISPOSICION N 738 §
ANMAT 3

suenos arres, 1 1 JUL. 2016

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-019917-11-2 del Registi'o de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

(ANMAT); v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA
S.A.C.I.LF. Y A. solicita la extension del Certificado Actualizado N© §52.102
|

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) coqrespondiente al

producto denominado SIMINA / OLANZAPINA.
| Que la firma peticionante manifiesta el deterioro del Certificado
original N° 52.102.
Que la documentacion presentada cumple con los requisitos
establecidos en la normativa aplicable. ! ‘
Que la Direccién de Gestién de Informacion Técnic; ha tomado la
intervenciéon de su corhpetencia. |
i Que se actia en virtud a las atribuciones conferidas p(‘)r el
Decre{to N© 1490/92, y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

| | |
|



"2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Inp‘ependencia Nacional”

Secretaria de Politicas D,SPQS,Q,QN N° 7 5 3 “ﬂ‘

Regulacion e Institutos

ANMAT

Por etlo;

£L. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ;

DISPONE:

ARTICULO 10°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) N° 52.102 correspondiente a la Especialidad
Mediqinal denominada SIMINA / OLANZAPINA, cuya titularidad corresponde a la
firma| LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A.

ARTICULO 20.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn

y el certificado mencionado en el articulo 1°. Cumplido, archivese. }

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-019917-11-2

DISPOSICION No 7 3 8 %
§ mhssi

_ Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
AN.M. AT
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La

ERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL '«
EGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 52.102

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los sig{Jientes datos

identificatorios caracteristicos:

Razén Social: LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A.

NO de Legajo de la empresa: 6.137

2

Nombre comeicial: SIMINA

Nombre Genérico (IFA/s): OLANZAPINA

:rma farmacéutica; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

m
o -

M
O~

N

DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

DATOS DE LA ESPECiALIDAD MEDICINAL

Concentracion: 5 mg

rmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

1
Tel, {(+54-11} 434{)—|(2800 - http://www.anmat,gov.ar - Replblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 . Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Maya 869
(C1093AAP), CABA . (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {(C10B7AAI), CABA  (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s) | Concentracién / unidad de
(IFA) medida
OLANZAPINA 5mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
| medida
| Lactosa hidratada 154,0 mg
‘ Celulosa microcristalina 20,0 mg
Crospovidona 10,0 mg
Estearato de magnesio 1,0 mg
Cubierta.
Hidroxipropiimetilcelulosa 6,0 mg
| Polietilenglicol 0,6 mg
Didxido de titanio 1,0 mg ;

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Acti}o/s-:""'“/

SINTETICO O SEMISINTETICO

En\;/ase Primario: BLISTER AL/AL

-

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 7 comprimidos

recubiertos,

Presentaciones: Envases conteniendo 14 y 28 comprimidos recubiertos.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15° C hasta 30° C. Al

abrigo de la luz y la humedad.

COTdicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: NOSAHO3

Clasificacién farmacoldgica: PSICOLEPTICOS
Vl'a!/s de administracién: ORAL
\ |

f

Indicaciones: Para los tratamientos del paciente agudo y en mantenimiento

93 de la esquizofrenia y de otras psicosis donde se destacan !Ios sintomas

<

Tel. (+54-11) 4340~0§DD - http://www.anmat.gov.ar ~ Repdblica Argentina

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Productos Médicos .
Av, Belgrano 1480
{C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAIL), CABA

Sede Central
Av, de Mayo 869
{(C10B4AAD), CABA
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|
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positivos (por ejemplo: delirios, alucinaciones, trastorno del pensamiento,
hostilidad y recelo) y/o sintomas negativos (por ejemplo: aplacamiento
afectivo, retraccién emocional y social, pobreza del lenguaje). La Olanzapina
tanﬁbién mejora los sintomas afectivos secundarios comunmente asociados
con la esquizofrenia y trastornos relacionados. La Olanzapina es efectiva en
el lmantenimiento de la mejoria clinica durante el tratamiento continuo en
pacientes que han demostrado respuesta al tratamiento inicial. En el
tratamiento de la mania aguda o episodios mixtos en el desorden bipolar
tipé I, con o sin rasgos psicoticos. La eficacia de la Olanzapina, por un
pelliodo prolongado no ha sido estudiada sistematicamente en estudios
controlados. El médico que elige usar Olanzapina por un periodo mayor de 4
semanas en el tratamiento de pacientes con desorden bipolar tipo I, debe
reevaluar periddicamente el riesgo / beneficio del fdrmaco para cada

paciente en forma individual.

Prospectos autorizados por Disposicidon ANMAT N© 2038/05.

Noimbre comercial: SIMINA
Nombre Genérico (IFA/s): OLANZAPINA
Coﬁcentracién: 7.5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Productos Médicos

(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA {C1084AAD), CABA

INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1430 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo B6S
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Ingrediente {s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracion / unidad de
(IFA) medida
OLANZAPINA 7,5 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Lactosa hidratada 234,00 mg
Celulosa microcristalina 30,00 mg
Crospovidona 15,00 mg
Estearato de magnesio 1,50 mg
Cubierta:
Hidroxipropilmetilcelulosa 18,00 mg
PEG 6.000 2,70 mg
Didxido de titanio 12,20 mg :
Agua desionizada: 0,18 ml i

los

SINTETICO O SEMISINTETICO

Envase Primario; BLISTER AL/AL

Cdr{rtenido por envase primario:

recubiertos.

Ingrediente/s

Farmaceéutico/s Acti\llo/s:
!

Blister conteniendo 10 comprimidos

Presentaciones: Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

For

Per

iodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

abrlgo de la luz y la humedad.

ma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15° C hasta 30° C Al

Condicic'm de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cddigo ATC: NOSAHO3

§ Via{
%

Tel. (+54-11) 4340-0
|

Cla

sificacion farmacoldgica: PSICOLEPTICOS

/s de administracién: ORAL

BOO - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos

Av, Belgrano 1480
(C1093AAF), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAIL), CABA

Sede Centrai
Av, de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Indicaciones: Para los tratamientos del paciente agudo y en mantenimiento
de la esquizofrenia y de otras psicosis donde se destacan los sintomas
positivos (por ejemplo: delirios, alucinaciones, trastorno del pensamiento,
hostilidad y recelo) y/o sintomas negativos (por ejemplo: aplacamiento
afeictivo, retraccién emocional y social, pobreza del lenguaje). La Olanzapina
tarinbién mejora los sintomas afectivos secundarios comunmente asociados
con la esquizofrenia y trastornos relacionados. La Olanzapina es efectiva en
el mantenimiento de la mejoria clinica durante el tratamiento continuo en
pa:cientes que han demostrado respuesta al tratamiento inicial. En el
tratamiento de la mania aguda o episodios mixtos en el desorden bipolar
tipo I, con o sin rasgos psicoticos. La eficacia de la Olanzapina, por un
periodo prolongado no ha sido estudiada sisteméticamente! en estudios
controlados. El médico que elige usar Olanzapina por un periodo mayor de 4
serTanas en el tratamiento de pacientes con desorden bipolar tipo I, debe
reejvaluar periddicamente el riesgo / beneficio del farmaco para cada

paciente en forma individual.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 2038/05.

|
No!mbre comercial: SIMINA

|
| .

Nombre Genérico (IFA/s): OLANZAPINA

Concentracién: 10 mg |

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

| .
Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Tel, (+54-11) 4340-0?300 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina 5
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 {CLOB7AAI), CABA 1 (Cl0B4AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de
(IFA) medida
OLANZAPINA 10 mg
! Excipiente (s) Cantidad / unidad de
| medida
Lactosa hidratada 308,0mg -
Celulosa microcristalina 40,0 mg
Crospovidona 20,0 mg
Estearato de magnesio 2,0mg -«
Cubierta: »
; Hidroxipropilmetilcelulosa 12,0 mg
‘ Polietilenglicol 1,2 mg
Dioxido de titanio 2,0 mg

Origen y fuente del/de
SINTETICO O SEMISINTETICO

En\ifase Primario: BLISTER AL/AL

los' Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

Contenido por envase primario; Blister conteniendo 7 comprimidos

recubiertos.

| |

Presentaciones: Envases conteniendo 14 y 28 comprimidos recubiertos.

! ,
Perjl’odo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15° C hasta 30° C. Al

abrigo de la luz y la humedad.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cécidigo ATC: NOSAHO3
Clasificacién farmacolégica: PSICOLEPTICOS

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Para los tratamientos del paciente agudo y en mantenimiento

de !Ia esquizofrenia y de otras psicosis donde se destacan los sintomas

P

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

Productos Meédicos
Ay, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
l Av. Caseros 2161

INAL
Estados Unidos 25

(C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA

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

Sede Alsina
Alsina 665/671
{C1087AAI), CABA
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pos!itivos (por ejemplo: delirios, aIUcinacioneé, trastorno del pensamiénto,
hostilidad y recelo) y/o sintomas negativos (por ejemplo: aplacamiento
afectivo, retraccién emocional y social, pobreza del lenguaje). La Olanzapina
también mejora los sintomas afectivos secundarios cominmente asociados
con la esquizofrenia y trastornos relacionados. La Olanzapina es efectiva en
el mantenimiento de la mejoria clinica durante el tratamiento continuo en
pacientes que han demostrado respuesta al tratamiento inicial. En el
tratamiento de la mania aguda o episodios mixtos en el desorden bipolar
tipé I, con o sin rasgos psicoticos. La eficacia de la Olanzapina, por un
peﬁl'odo prolongado no ha sido estudiada sistematicamente en estudios
controlados. El médico que elige usar Olanzapina por un periodo mayor de 4
semanas en el tratamiento de pacientes con desorden bipolar tipo I, debe
reevaluar periddicamente el riesgo / beneficio del farmaco para cada

paciente en forma individual.

Proispectos autorizados por Disposiciéon ANMAT N© 2038/05.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S ‘

;l

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Ndamero de
| Disposicion — 3
Ra‘zén Social . DomICIIIO de Ia Localidad Pais
autorizante planta
y/o BPF
LABORATORIO
ELFA S.A.C.I.F. 4649/16 Sanabria N°® 2353 C.A.B.A. Argentina
Y A.
COOPERATIVA .
1 Calle 3 esquina N° A
i DE TRABAJO . Provincia de
LABORATORIOS | ©6°0/10 103&:ft;q”§af1“gﬁfst”a' San Luis | Argentina
C@ ION LIMITADA !
v /(
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina 7
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Av. de Mayo 869
{C1084AAD), CABA
|

hd ]

Alsina 665/671
(CLOB7AAL), CARA

Estadoes Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA
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" b) Acondicionamiento primario:

Namero de
Razén Social D's'm_s'c'o" Domiciliode la | Localidad | Pais
, . autorizante planta
y/o BPF
LABORATORIO
ELEA S.A.C.I.F. Y 4649/16 Sanabria N° 2353 C.A.B.A. Argentina
3 A.
COOPERATIVA .
Calle 3 esquina N° A
DE TRABAJO 6650/10 | 103, Parque Industrial | TToVINCia e | 4 oontina
LABORATORIOS Norte. San Luis San Luis
ION LIMITADA !
LABORATORIO me’,m‘i;z&e
.| MARIO A. 1915/16 La Paz N° 1151 BUEnOS Argentina
{CRICCA S.A. . i
i Aires .
" ¢) Acondicionamiento secundario:
NUumero de
Disposicion e
Razén Social . D°m|C|I|0 de Ia Loca"dad Pais
autorizante planta
y/o BPF
LABORATORIO
ELEA S.A.C.I.F. Y 4649/16 Sanabria N© 2353 C.A.B.A. Argentina
‘ A.
COOPERATIVA .
‘ Calle 3 esquina N° N
DE TRABAJO . Provincia .
LABORATORIOS 6650/10 103I’\|§ft:aquseafwngﬂisstnal de San Luis Argentina
ION LIMITADA 4
LABORATORIO ';'fot::‘zlza
| MARIO A. 1915/16 La Paz N° 1151 p Argentina
CRICCA S.A. e Buenos
% \ ’ Aires
: /(
Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina 8
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo BG69

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA {C1084AAD), CABA


http://www.anmat.gov.ar
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1

anMaAl s

Agminsiracdn Nogiondl d6 Medoomentos, Presidencia de la Nacién |
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El presente certificado actualizado tendrad vigencia hasta el 06 de abril de
2020.

? Expediente N°: 1-47-0000-019917-11-2
¥

Dr. ROBERTO LEDE
Subadministrador Naciona)
AN M. AT
i
1
1
{
i
L]
|
|
|
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Repudblica Argentina 3
U
]
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 .
f ' /)
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