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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos D;SPQSJCEGN i°

e 9171

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente No 1-0047-0000-000177-17-8 del registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT;

4

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO
S.A.L.C., solicita la unificacién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) del
Certificado N© 35.742 (3), bajo el cual se encuentra inscripto el producto
denominado  APIOLOL / DOMPERIDONA en las formas farmacéuticas GOTAS,
COMPRIMIDOS REVESTIDOS e INYECTABLE.

Que la Direccidén de Gestién de Informacién Técnica ha tomado la
intervencion de su competencia.

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.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. DISPONE:
46% ARTICULO 10.- Unificase en REM el Certificado N° 35.742 (3), correspondiente a la

MQ Especialidad Medicinal APIOLOL / DOMPERIDONA en las formas farmacéuticas

#
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GOTAS, COMPRIMIDOS REVESTIDOS e INYECTABLE, cuyo titular es Ia firma
LABORATORIOS CASASCO S.A.IC.
ARTICULO 20.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales N© 35.742, con los datos identificatorios caracteristicos
de los certificados emitidos con fecha 6 de Enero de 1981 para las formas
farmacéuticas GOTAS, COMPRIMIDOS REVESTIDOS e INYECTABLE, bajo el Ne°
35.742,
ARTICULO 30.- Cancélanse los Certificados N© 35.742 (3) para las formas
farmacéuticas GOTAS, COMPRIMIDOS COMPRIMIDOS REVESTIDOS e INYECTABLE,
fechados el 6 de Enero de 1981, los que serdn reemplazados por el mencionado por
el Articulo 20 de Ia presente disposicién y cuyos originales deberan ser presentados
por el titular de los mismos en un plazo de treinta (30) dias acompafiados de la copia
autenticada de la presente Disposicién, ante la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica.
ARTICULO 4o.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de Ia presente Disposicion y el

certificado mencionado en el articulo 29, girese a la Direccién de Gestion de

Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-0001 77-17-8

DISPOSICION NO 9 17 1

ys /% y
Dr ¢gArLOs CHIALE

Administrador Naciong|
A.N.M. A,
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Administrocion Nacienal de Medicomerntos
Alimentos vy Tecnclogia Médica

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N© 35.742

La 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 siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C.

NO de Legajo de la empresa: 6542

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: APIOLOL

Nombre Genérico (IFA/s): DOMPERIDONA
Concentracién: 1 %

Forma farmacéutica: GOTAS

4
ﬂﬁ? Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

¥ / 1[

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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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
DOMPERIDONA lg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Propilenglicol 15,000 g

Metilparabeno 0,070 g

Propilparabeno 0,030¢g

Sacarina sddica 0,250 g

Alcohol 96° 2,50 ml

Extracto de cacao 0,10 mi

Agua destilada c.s.p. 100 ml

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

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCOS DE POLIETILENO BLANCO, CON TAPA DE

PLASTICO

Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 20 ml
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco
Presentaciones: 1 frasco

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Conservar a temperatura ambiente, desde 15° C

Z hasta 30° C
y

J‘ ¥ FORMA RECONSTITUIDA

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www,.anmat.gov.ar - Repliblica 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)Y, CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Tiempo de conservacién: No aplica
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA
Cddigo ATC: AO3FAO3

Clasificacién  farmacoldgica: AGENTES CONTRA  PADECIMIENTOS

FUNCIONALES DEL ESTOMAGO Y EL INTESTINO

Via/s de administracién: ORAL

Accidn terapéutica: Antinauseoso, Antiemético, Antidispéptico
Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N© 717/81

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° Domicilio de la planta Pais
LABORATORIOS 6542 ; C.A.B.A. Argentina
CASASCO S.A.LC. Av. Boyaca 237/41 g
b) Acondicionamiento primario:
Q L lidad
AN . N io N° o ocalida Pais
“g}z - Razén Social Legajo Domicilio de la planta
LABORATORIOS 6542 : C.A.B.A. Argentina
/ CASASCO S.A.LC. Av. Boyaca 237/41 °
J 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 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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: Localidad .
Razé6n Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
LABORATORIOS 6542 . C.A.B.A. Argentina
CASASCO S.A.LC. Av. Boyacd 237/41 g

Nombre comercial: APIOLOL

Nombre Genérico (IFA/s): DOMPERIDONA

Concentracién: 10 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS REVESTIDOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo
(s) (IFA)

Concentracién / unidad
de medida

DOMPERIDONA

10 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Almidon de maiz 14,0 mg
Lactosa 105,5 mg
Povidona 3,5mg
Talco 6,0 mg
Estearato de magnesio 1,0 mg

Acetoftalato de celulosa, Propilenglicol y Span 80 c.s.p

un comprimido revestido

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s

SINTETICO o SEMISINTETICO

y

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

Farmacéutico/s Activo/s:

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
{C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1lO84AAD), CABA
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Envase Primario: BLISTER ALU / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 40 y 100
comprimidos revestidos, siendo el Ultimo de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO

Presentaciones: 20, 40 y 100 comprimidos revestidos, siendo el Ultimo

de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Periodo de vida Gtil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Conservar a temperatura ambiente, desde 15°

C hasta 30° C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidon: No aplica

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA
Codigo ATC: AO3FAO3

Clasificacién  farmacolégica: AGENTES CONTRA  PADECIMIENTOS

FUNCIONALES DEL ESTOMAGO Y EL INTESTINO
Via/s de administracién: ORAL
Accion terapéutica: Antinauseoso, Antiemético, Antidispéptico

))%v Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT No 717/81

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 (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

- Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
LABORATORIOS 6542 . A.B.A. A i
CASASCO S.A.LC. Av. Boyaca 237/41 C-ABA rgentina
b) Acondicionamiento primario:
- Localidad .
Razén Social Legajo N° Domiicilio de Ia planta Pais
LABORATORIOS 6542 < .A.B.A. i
CASASCO S.A.LC. > Av. Boyaca 237/41 CABA Argentina
c) Acondicionamiento secundario:
- Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
LABORATORIOS 6542 . ABA -
CASASCO S.A.LC. Av. Boyaca 237/41 CA.BA Argentina

Nombre comercial: APIOLOL

Nombre Genérico (IFA/s): DOMPERIDONA
Concentracién: 2 mg / ml

Forma farmacéutica: INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

I

porcentual

K
4 /1/

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 {C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
DOMPERIDONA 10 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Propilenglicol 0,5 ml
Agua destilada estéril y apiretogénica c.s.p. 5,0 ml

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

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: AMPOLLAS DE VIDRIO NEUTRO COLOR AMBAR

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 3, 6 y 100

ampollas por 5 ml

Presentaciones: 3, 6 y 100 ampollas, siendo la uitima presentacion de

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Conservar a temperatura ambiente, desde 15°

C hasta 30° C
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No aplica

f

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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Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA
Cédigo ATC: AO3FAO03
AGENTES CONTRA

Clasificacion  farmacoldgica:

FUNCIONALES DEL ESTOMAGO Y EL INTESTINO
Via/s de administracién: VIA INTRAMUSCULAR O INTRAVENOSA
Accién terapéutica: Antinauseoso, Antiemético, Antidispéptico

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 717/81

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

PADECIMIENTOS

- Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
Gral. Gregorio Ardoz de
7134 Lamadrid 1383/85, Melchor C.A.B.A. Argentina
GEMEPE S.A. Gaspar de Jovellanos 886 y Av. s
Castafiares 3222/28/90
e) Acondicionamiento primario:
< Localidad .
"/ S; Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
z‘;/ 4
,(i’ (L/ Gral. Gregorio Ardoz de
& Lamadrid 1383/85, Melchor i
7134 ' C.A.B.A. Argentina
GEMEPE S.A. Gaspar de Jovellanos 886 y Av. g
Castariares 3222/28/90

f) Acondicionamiento secundario:

/

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

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

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1L087AAL), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
{C1084AAD), CABA
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s Localidad .
Razé6n Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais

Gral. Gregorio Ardoz de

7134 Lamadrid 1383/85, Melchor C.A.B.A. Argentina

GEMEPE S.A. Gaspar de Jovellanos 886 y Av. g
Castafares 3222/28/90

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 6 de Enero de 2021

Expediente N°: 1-47-0000-000177-17-8

M Disposicion ANMAT N° 9 i 7 '

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 31 JuL 2017(

Dr.cagLos CHIALE
Administrador Nacional
AN.M. AT,

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 (C10B4AAD), CABA



