"2017 - Afo de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N°© 8 96 4

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 3 1 JUL 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011425-16-0 del registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMINIS FARMACEUTICA
S.A. solicita la extension del Certificado Actualizado N° 55.701 inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al producto
denominado FOLFIRIMOX / ACIDO FOLICO - CIANOCOBALAMINA - HIERRO
ELEMENTAL.

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado
original N° 55.701.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la
intervencion.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto
N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre

de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) N© 55.701 correspondiente a la Especialidad
Medicinal denominada FOLFIRIMOX / ACIDO FOLICO - CIANOCOBALAMINA -
HIERRO ELEMENTAL, cuya titularidad corresponde a la firma GEMINIS
FARMACEUTICA S.A.
ARTICULO 29.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion y el certificado mencionado en el articulo 19, girese a la Direccién de

Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-011425-16-0

p1sposICION N & § G 4

YsS
Jr. CA CHIALE
Adml Naclonal
N.M.A.T.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 55.701

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: GEMINIS FARMACEUTICA S.A.

NO de Legajo de la empresa: 7.318

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: FOLFIRIMOX

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO FOLICO - CIANOCOBALAMINA -

HIERRO ELEMENTAL

Concentraciéon: 0,5 mg - 0,2 mg - 100,0 mg

l[/ Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

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

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 (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida

ACIDO FOLICO 0,50 mg

CIANOCOBALAMINA 0,20 mg

HIERRO ELEMENTAL (Como HIERRO POLIMALTOSATO) 100,00 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Almidon glicolato sddico 40,00 mg

Lactosa CD 102,00 mg

Celulosa microcristalina PH 102 146,30 mg

Povidona K30 20,00 mg

Crospovidona 25,00 mg

Copovidona 23,00 mg

Estearato de magnesio 10,00 mg

Diéxido de silicio coloidal 5,00 mg

Talco 15,00 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa 10,00 mg

Opadry II blanco 30,00 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER AL / PVC AMBAR CON BARRERA DE LUZ

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 20, 30, 40 y

60 comprimidos recubiertos

j (.gg Presentaciones: 10, 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos

{

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

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME INAL
Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25
(C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA

Sede Alsina Sede Central
Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{(C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Conservar en lugar seco a temperatura

ambiente (por debajo de 25° C) y al abrigo de la luz
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA
Cddigo ATC: BO3AEO1

Accién terapéutica: ANTIANEMICO

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Esta indicado en el tratamiento de la deficiencia combinada

de hierro, acido félico y vitamina B12.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4300/10.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Localidad
~ Razén Social Legajo N° Domiicilio de la planta Pais

n
W/\
TRB PHARMA S.A, 7061 Plaza 939/69 C.ABA, Argentina

b) Acondicionamiento primario:

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

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 (C1087AA1), CABA (C1084AAD), CABA
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Localidad
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
TRB PHARMA S.A, 7061 Plaza 939/69 C.A.B.A. Argentina
c) Acondicionamiento secundario:
Localidad
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
TRB PHARMA S.A. 7061 Plaza 939/69 C.AB.A, Argentina

Nombre comercial: FOLFIRIMOX

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO FOLICO - HIDROXICOBALAMINA

- HIERRO ELEMENTAL
Concentracién: 2,4 mg/ 100 mi-1,2mg /100 mi-1,0g/ 100 ml
Forma farmacéutica: JARABE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

¥

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

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
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo

Concentracién / unidad

(s) (IFA) de medida
ACIDO FOLICO 2,40 mg
HIDROXICOBALAMINA (como ACETATO) 1,20 mg
HIERRO ELEMENTAL (como HIERRO POLIMALTOSATO) 1,009

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Sacarosa 55,00 ¢
Sorbitol 70 % 15,009
Esencia de crema 0,30¢g
Acido sérbico 0,10g
Metilprabeno 0,08 g
Cloruro de sodio 0,059
Hidréxido de sodio 0,0487 g
Cisteina clorhidrato monohidrato 0,029
Propilparabeno 0,02g
Metabisulfito de sodio 0,029
Agua purificada c.s.p. 100,00 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO DE VIDRO TIPO I, COLOR AMBAR CON TAPA Y

VASO GRADUADO

Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 60 mi, 100 ml, 120

ml, 150 ml y 200 ml de jarabe

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco por 60

4_7  ml, 100 ml, 120 ml, 150 ml y 200 ml de jarabe

Presentaciones: 1 frasco

J

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

Productos Médicos INAME INAL
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion:

ambiente (por debajo de 25° C) y al abrigo de la luz

Conservar en

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cddigo ATC: BO3AEO1

Accién terapéutica: ANTIANEMICO

Via/s de administracién: ORAL

lugar seco a temperatura

Indicaciones: Esta indicado en el tratamiento de la deficiencia combinada

de hierro, acido félico y vitamina B12.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 4300/10.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

~n ?S
A Localidad
‘,@é Razén Social Legajo N° Domiicilio de la planta Pais
SANT GALL FRIBURG 6742 C.A.B.A. Argentina
Q.CLS.R.L. Av, Brasil 3131/36 9

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

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
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b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
SANB%}";;:ISURG 6742 Av. Brasil 3131/36 C.AB.A. Argentina

¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
SART GALL FRIBURG 6742 Av. Brasil 3131/36 CABA. Argentina

Nombre comercial: FOLFIRIMOX

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO FOLICO - HIDROXICOBALAMINA

- HIERRO ELEMENTAL
Concentracién: 0,5mg / ml - 0,1 mg/ ml - 50,0 mg / ml
Forma farmacéutica: INYECTABLE INTRAMUSCULAR

/Z )Z’S Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

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

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
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida

ACIDO FOLICO 1,0 mg

HIDROXICOBALAMINA (como ACETATO) 0,2 mg

HIERRO ELEMENTAL (como HIERRO POLIMALTOSATO) 100,0 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Manitol 50,00 mg

Cloruro de sodio 8,0 mg

Hidréxido de sodio 1,2 mg

Cisteina clorhidrato monohidrato 0,5 mg

Metabisulfito de sodio 1,0mg

Agua purificada c.s.p. 2,00 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I, COLOR AMBAR
Contenido por envase primario: Ampolla conteniendo 2 ml de solucién

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 3, 5, 10, 15y

20 ampollas
Presentaciones: 1, 3, 5, 10, 15 y 20 ampollas
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Conservar en lugar seco a temperatura

ambiente (por debajo de 25° C) y al abrigo de la luz

v&? /fondicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

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

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 (C1087AAl1), CABA (C1084AAD), CABA
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Cédigo ATC: BO3AEO1

Accion terapéutica: ANTIANEMICO

Via/s de administracién: INTRAGLUTEA PROFUNDA

Indicaciones: Esta indicado en el tratamiento de la deficiencia combinada

de hierro, acido fdlico y vitamina B12.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4300/10.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboraciéon hasta el granel y/o semielaborado:

Localidad
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
INSTITUTO BIOLOGICO 7046 Chivilcoy 304, esquina Bogotd C.A.B.A. Argentina
CONTEMPORANEOQ S.A. 3921/25
b) Acondicionamiento primario:
Localidad
Razén Social Legajo N° Domicilio de ia planta Pais
QQ7 INSTITUTO BIOLOGICO 7046 Chivilcoy 304, esquina Bogotd C.A.B.A. Argentina
A CONTEMPORANEO S.A. 3921/25
y/
c) Acondicionamiento secundario:
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA

Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Localidad
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
PANALAB S.A. 6998 A.B.A.
ARGENTINA Famatina 3415 CABA Argentina

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 30 de Julio de 2020.

Expediente N°: 1-47-0000-011425-16-0

/Z Q% Disposicién ANMAT N°& O 6 4

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 3 1 JUL 2017

Dr.ca SCHIALE
Administrador Nacional
A NMA.T,

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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