
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: 

Referencia: EX-2019-04709743-APN-DGA#ANMAT

 
VISTO el EX-2019-04709743-APN-DGA#ANMAT del registro de la Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica - ANMAT; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C., solicita la unificación
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados Nros. 36.717, 43.112 y 51.618,
bajo los cuales se encuentran inscriptos los productos denominados BLOKIUM / DICLOFENAC SÓDICO,
BLOKIUM PRONTO / DICLOFENAC EPOLAMINA, BLOKIUM 100 / DICLOFENÁC SÓDICO y
BLOKIUM GEL 5 / DICLOFENAC SÓDICO.

Que la documentación presentada por la peticionante cumple con los requisitos establecidos en la DI-2018-
2810-APN-ANMAT#MSYDS.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490 de fecha 20 de agosto de 1992 y
sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE  MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Unifícase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el número de
Certificado 36.717, el contenido de los datos identificatorios característicos de los Certificados Nros.
36.717, 43.112 y 51.618, correspondientes a las especialidades  medicinales denominadas BLOKIUM /
DICLOFENAC SÓDICO, BLOKIUM PRONTO / DICLOFENAC EPOLAMINA, BLOKIUM 100 /
DICLOFENÁC SÓDICO y BLOKIUM GEL 5 / DICLOFENAC SÓDICO cuyo titular es la firma



LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C.

ARTÍCULO 2º.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro de Especialidades
Medicinales Nº 36.717, con los datos  identificatorios característicos de los certificados Nros. 36.717,
43.112 y 51.618 fechados el 30 de Diciembre de 1982, el 03 de Marzo de 1994 y el 06 de Septiembre de
2004, respectivamente.

ARTÍCULO  3º.-  Cancélanse  los Certificados Nros. 36.717, 43.112 y 51.618  fechados el 30 de Diciembre
de 1982, el 03 de Marzo de 1994 y el 06 de Septiembre de 2004, respectivamente, los que serán
reemplazados por el mencionado por el artículo 2º de la presente disposición cuyos originales deberán ser
presentados por el titular de los mismos en un plazo de treinta (30) días acompañados de la copia de la
presente Disposición, ante la Dirección de Gestión de Información Técnica.

ARTÍCULO 4º.- Regístrese, remítese  a la Dirección de Gestión de Información Técnica a  sus  efectos, por
el Departamento de  Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia de la
presente Disposición y el correspondiente Certificado. Cumplido, archívese.
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~ Pce"d~","d,l. r"'ó,
CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL

I

REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 36.717

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro 1e

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datbs

identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C.

NOde Legajo de la empresa: 6.542

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BLOKIUM

Nombre Genérico (IFA/s): DId.OFENAC SÓDICO

Concentración: 75 mg / 3 mi

Forma farmacéutica: INYECTABLE

Sedes y Delegaciones T~L (+.54"1.1) 4340-0800 - http://www,a'1milt..gov.1:!r" Repúbiica Argel1t.in<l---------------1-
Sede Central , Sede Alsin;¡¡ Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, d<, 1'-l",yn $69, CABl'\ Als:')i'I 665/671. CAB'\ Av. C"S€'"Os 2161.. CAgA Estados Uf'id<;~, 25, Ct\B.'1, Av. 6e!gr'",nc> 1480, Cf.3A

Deleg.Mendoza Deleg.Córdoba : Deleg.~asode losUbres DeJeg.Posadas Deleg.Santi\ Fe
R(~'nedicsde f:scai,.>dad" Obispo Trf.'jc 635, RutilN;;¡c1unaI117,k'''1,lO, Roque GOI~¡:ále;: 1137, Evi' l'€rón 2t"(',
Sa!l r'iflrtill .1.909, f'.1etldozi'l Córdoba, CO.TE,CAR., Pa<;odi" los Posadas, p"OV, ée 5an:a, F¡\,
Prov. de l>1E'ndoz<'l' Prov. de eó'.deba Libres, ?rov.jf.' CO~l'ientE'<; t--1isio'1l't. PrD\'. de.'Santa Fé



Secretaria de
Gobierno de Salud

''20/9 AtJO UE LA LXPOFnAC!rJ!'t',

Minist!?rlo de Salud y Desarrollo Soci<'ll
Presidencia de la Nación

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica :0

porcentual

Activo/S;

1
!

Farmaceutlco/s

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración I unidad !

(s) (IFA)
.

de medida '1

DICLOFENAC SODICO 75 mg I

Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida

Manitol 18,00 mg

Propilenglicol 800,00 mg

Alcohol bencílieo 120,00 mg

Metabisulfito de sodio g,OO mg

Hidróxido de sodio e.s.p. , pH 8,6

Agua destilada apirógena c.s.p. 3,00 mi

,
Origen y fuente del/de los,. Ingredlente/s

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: AMPOLLA DE VIDRIO NEUTRO

Contenido por envase primario: Ampolla conteniendo 3 mi

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 3, 5, 6, 50 Y

100 ampollas, siendo los dos últimos de USO HOSPITALARIO,
EXCLUSIVO.

Presentaciones: 1, 3, 5, 6, 50 Y 100 ampollas, siendo las dos últimas de
i,

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

~ Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Sedes y Delegaciones Te!. (+S4-11) 434{).08fJO ~ http://www.<lnr:''l<~t..gov.¡Jr • Repúh!ica Arge'lt¡ina

Sede Central
¡"IV.. d", I>I••y\1 56"', C{,SA

Deleg. Met1do~a
RC'11<;>dic" de E5ca'adil de
San '<1ólrtin 1909, !'1e:ndoz,"
Prov. :k' "1endoza

Sede Alslna
/,1$1'1« 665/571- CABA

Deleg. Córdoba
Ob;spo T""'jc 635,

C.órdobil,
Prov, de Cór'doba

Sede INAME
Av. Cil~,eH)S 21GL CAaA. ..•••••.

Deleg. Paso de los Ubres
Ruta N"ciomJI 117, km,10,
CO.TLCAR., i"ilSt> d", los
Ubres, prov. de CO(l'¡,mtE's

~dc INAL
Estados Un::J()s 25, CASA

Deleg. Posadas
R0q\le Got1z<Ílez 1137,

Pasad!!;" Prov. de
Misio'1E's

iSede Pmd, Médicos
Av. Belgr.ll1o 1480, CABA

Deleg. S~ntaIF~'
Eva F'f>rón 2456,

sar~t¡¡'F~,
PI"QV, d" Sar>t<l Fe?

j
I
!
I



Secretaria de
Gobierno de Salud

"2019. ¡t.NO DI. L.A,~:xl-'()HrAC!ÓN';

&. Ministerio de Salud y Desarrollo Social
~ Presidencia de la Nación

Forma de conservación: Conservar en lugar fresco y sec9,
1

preferentemente entre 15° C i 30° C.

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA

Código ATC: M01AB05

Acción terapéutica: Antiinflamatorio - Analgésico

Vía/s de administración: INTRAMUSCULAR - INTRAVENOSA

exacerbaciones de reumatismos inflamatorios

Indicaciones: Inyección intramuscular: Tratamiento de las,
I

o degenerativos (artritis

reumatoidea, espondilitis anquilopoyética, espondilo artritis, síndromés
I

dolorosos de columna vertebral, artritis gotosa aguda), tratamiento dei ',
exacerbaciones de reumatismo extraarticular. Cólico renal y cólico biliar.,
Dolor postraumá'tico y postoperatorio. Inyección intravenost

Prevención y tratamiento del dolor postquirúrgico en pacientls

hospitalizados.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 6079/18.- (Prospect<¡>s
I

obrantes en el IF-2018-22267858-APN-DERM#ANMAT - Informaci<~n,
I

para el paciente obrante en el IF-2018-22267910-APN-DERM#ANMAT).!-. ,

3. DATOS DEL ELABORADOR¡ES AUTORIZADO¡S
!

\J7
Sedes V Delegaciones Te!. (+54-11) 434D-0800 - http://~wlw-,lnmat..gov.¡¡r

sede Ccntral
Av. dI:' 1'1,,';'0 869, CABA

Deleg. Mendoza
Rorn':'.{Jiosde E5caiada de
S,1r1 ,--1",nfn J.9\J9, Me'ldoza
Prov. df' Mendaz<l

Sede Alsin<l
A.1"i'la 665/671.. CAGA

Oeleg. Córdoba
ObT~;ro l1'eJo 635,

Cór'd0bil,
Prov. de Córdeba

Scde INAME
Av. C;<l';l;'nJs 216l.. CASA

Deleg. Paso de los Ubres
Ruta Nacíorlill117, km,10,
CO.TE.CAR., P",so rle los

Libres, Prov. d" Ccrl'í<mte~,

Sede INAL
E$t;dos Unido\; 25, C/l.8A

Deleg. Posttdas .
Roque GOt'l;:iÍ!(;Z 1137,
Po,,¡:¡das, Prov, dE'

Misione".,

Sede Prod. MédiJos
Av. fll'i<'¡I'<lno 1480, C1BA

Deleg. SantajFé
Eva PE'.rór, 2456,

Só'lntIl1Fé,
ó!"()v< d~ Sar>ta Fé

1
I,



Sec:ret;)ría dp
Gobierno de Salud

Ministerio de Salud y Desanbllo Sodal
Presidencia de la Nación

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social legajo N° Domicilio de la planta localidad País

GEMEPES.A. 7.134 Gral. Gregario Aráoz de CA. B.A. República

Lamadrid 1385 Argentina

GOBBI NOVAG S.A. 6.355 Fabián Onsarl 486/498 WlIde, Partido de República

(Alternativo) Avellaneda, Argentina

Provincia de

Buenos Aires

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social legajo N° Domicilio de la planta localidad País

GEMEPES.A. 7.134 Gral. Gregario Aráoz de CA. B.A. Repúblicaj

Lamadrid 1385 Argentina;

GOBBl NOVAG S.A. 6.355 Fabián Onsari 486/498 Wilde, Partido de Repúbllca~

(Alternativo) Avellaneda, Argentlna~

Provincia de ¡Buenos Aires

e) Acondicionamiento secundario:

Ra.zónSocial legajo N° Domicilio de la planta 1,localidad País

HELlON PHARMA S.A. 7.456 .Cuenca 648 Villa Lynch, República'

Provincia de Argentina\

Buenos Aires I
GOBBI NOVAG S.A. 6.355 Fabián Onsari 486/498 Wllde, Partido República!,
(Alternativo) de Avellaneda, Argentlna1

Provincia de I
!

Buenos Aires

LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacá 237/41 CA. B.A. República~

'CASASCO S.A.Le. Argentina',
I

(Alternativo)

Deleg. Posadas
Roque G0l1zálE:21137,

Posild;,s. Prov. ¿'"
t!,jsion('~,

Sede INAL
::st",dos Un;dos 25, CA,BA

T£,1.( .•.54-11) 4340-0800 . http:/¡\vww.anl'YJ<'Jt.gov.ar • República Argentina

I. Sede Prod. Médicos
Av. Bel<'J'"<'lllQ1480, CJÁBA

Deleg. Santa Fé
EV<1 ¡:Ocrón 2 56,

Silnta:Fé,
Prov. de Santa Fil

1,,

Sede INAME
Av. Ca£E;'ro.> 2161, CABO;

Deleg. Paso de los Ubres
Ruta N",c¡onaI117, km. 10,
CO.1T:,CAR., "aso d", 10<;

Libres. Prov. de C"'rriente",

Deleg. Córdoba
Obi",p" T¡'t.'jc G35,

Córdoba,
Prov. de Có"doba

Sede A!sirm
""¡sin", 665/671. CAGA

Sede Central
Av, de f..l;;yo 869, Ci\BA

Sedes y Delegaciones

Deleg. Mendoza
Remedios de Esca!ada de
San r-1ilrtin .1.909, Me'ldo:<a
Prov. d", !>landoza



anmat7
r,':"'d:,,,x',,,,>!'.",

i ~,~-'Y;O

Sec:retaria de
Gobierno do Salud

Ministerio de Snlud y oesarrpllo Socín!
Presidencia de la !'Jación

Nombre comercial' BLOKIUM 25

o

1
I

Activo/s:
I,
I

Farmacéutico/sIngrediente/slosdel/de

Deleg. Córdoha
Ob!~.;poTI-ejo 635,

Umlob<'l,
Prov, d~ Córdoba

Sede Alsina
AIFla 665/671, CJlJ3t\

fuentey

-
bre Genérico (IFA/s): DICLOFENAC SÓDICO

centración: 25 mg

a farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

ula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica

entual

Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo Concentración I unidad
(5) (IFA) de medida

DICLDFENACsODICO . 25 mg

Excipiente (5) Cantidad I unidad de

medida !

Cellactose 80 54,50 mg

Celulosa microcristalina 10,00 mg

Croscarmelosa sódica 6,00 mg

Talco . 4,81 mg i
j

Estearato de magnesio 1,00 mg
,
I

Hid roxipropi Imeti leel ulosa 1,15 mg
,

. I
Povidona 0,18 mg

,
I

Bióxido de titanio . 1,56 mg
,
I

Sacarina sódica 0,06 mg

Polietilenglicol 6000 0,49 mg

Propilenglicol . 0,25 mg

SINTÉTICO OSEMISINTÉTICO.

Origen

Form

Fórm

porc

Con

Nom

Deleg. Mendoza
Rem",dic$ (k ES(iliad~ de
5"1'1 ,-1ilrt!:1 190"-', t.1endozi'l
Prov, de f,l<?l'doz<J

Sede Central
~Av_de ¡'l;:;',tl 869, CliP',

I
I
J

vtJ7 _" ::::~:,;m";,,BLJSTE' ALU / :~:,'" "Ooo. _, •••• ""_" ~,,,,,,,,,t
Spdc INAME Sodc INAl Sede Prad. MédlJQS

Av.Ca~€"os 2101, CAgA Estados Un'dos 25, CA,f';,\ Av.Bel\)I-;¡no1480, C1'3A

Deleg.i>asode losUbres Deleg.Po!'adas Deleg.SantaFe
Ruta r~,1¡ci(JnilI1l7¡km,lO, Roqu¡~GOl1zález 1137, Eva f\>r-6n24~6,
CO.Tl:.(AR_,Da<;() d" los Posi<da~;, peov. de Sólntaf'"
Libres" p~ov_de CO(l-ientes l<lision!'!; "¡-OV.0"-,Santa, Fé,

i



Secretaria de
Gobierno de Salud

Ministerio de S<:llud y Desnrr.:Ollo Sodn!
Presidencia de la Nación

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 6 y 10 comprimid~s

recubiertos.

Contenido por envase secundario: EnVase conteniendo 6, 10, 20 Y 100

comprimidos recubiertos.

Presentaciones: 6, 10, 20 Y 100 comprimidos recubiertos.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Conservar en lugar fresco y seco,

preferentemente entre 15° C y 30° C.

Condición de expendio: VENTA LIBRE

Código ATC: M01AB05

Acción terapéutica: Antiinflamatorio - Analgésico

Vía/s de administración: ORAL ,

Indicaciones: Alivio de los dolores articulares y musculares sobre todo si

se acompañan de inflamación. Se indica también en

dientes, muelas y menstruales.

dolores de cabez~,
;

I
I

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 6283/04.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
1'",1.(+54.) 1) 4340-0800 - http://www.ilnm<.lt..9Qv.ilr . R(]p')hlk-<1 Argpnt¡na

Sede INAME Sede IN AL Sede Prod. Méd¡~S
ti\!. Ca£\'f\JS 2161, CAB.t\ E;"tado.9 Unido,> 25, CASA Av. 8<'1lgr'';!Jl<;> 1480, CASA

Deleg. Paso de los Ubres Deleg. Posadas Deleg. S~ntafFe
Rut<l Nac!Of,aI1.17, krn,lO, RQqu~ González 1137, Eva P",rón 2456,
CO.TI'¡CAR., p¡¡$(J d", los Po:>adas. Prov. dE' .Sélnta¡"
L¡bre.'>,Prov. de Comentes tl:isí(¡'lE'~, Prov. di' -Si'l~t<1F'é

Deleg. Córdoba
Obi~,poTrejo (,35,

Córdoba,
;:>ruv. de CO"dob,)

Sede Alslna
Als>l<l 6(,5/671. CARA

Deleg. Mendoz<.l
Re-nedi()$ d~: Es,ai",da d",
Sen "lO!rt;n l.909, t.1,1nd(Jza
P~ov. de t'J'endoza

Sede Central
Iw. de ~1¡;y()869, Cl\BA

/

Wf¡
Sede5 y OelegadoJ1cs



Secretarl¡) dE'
Gobierno de Salud

Ministerio de Salud y Desarlollo Socio!
Presidencia de la Nación

.1

Etapas de elaboración. de la Especia'lidadMedicinal:

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta I Localidad País

.

LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacá 237/41 CA. B.A. República I
CASASCO S.A.l.C Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

.

LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacá 237/41 CA. B.A. RepÚbllcal

CASASCO S.A.J.e. . Argentina,

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacá 237/41 CABA RepÚbllcal

CASASCO S.A,Le. Argentina

Nombre comercial: BLOKIUMSO

. ,

I
\

Nombre Genérico (IFA/s): DICLOFENAC SÓDICO

Concentración: 50 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Deleg. Posadas
Roque GOI'2:ález:1137,

Posad;}5", Prov. de
t~i5ionl?$

Sodc INAl
ESt.ildo5 Unidos 25, CA8/\

i
,,,,,1. (+.54-11) 4340-0800 - http://~'1'Nw,anmi'1Lgov.<!r - Rf:pública Argen1tl1i.'!

ISede Prado Médicos
Av. Belg,"ilno 1480, CíBA

Deleg. Sl:lnta!Fe
Evi'Per6n24~~,

Pmv. deS;~~:J;;~
;

I

I

Sede INAME
Av. C;1<:en'JS 216L CAñA

Deleg. Paso de lo!:,Ubres
Ruta N;¡¡c!o!1ilI.tl.7, km,lO,
CO.Tf.CAR., Pas\) de los
Libi"es, Prov. de Coq-íQnte,

Deleg. Córdoba
Obi<.,po Th"jo 635,

C6rd0ba,
Prov. de Córdeba

Sede Afsina
-"ls''1<'1 (,65/671.. C.••\Bf,

Sede Central
Av, de 1>1:ovuG69, C.~BA

Deleg. Mctldoza
Re"ledic~, do E~ca;ad<1 de
S2r1 1-1C!rt'nJ.9ng, Menda.i!l
Prov. dl" ~'¡endo7.a

1)$7
Sedes y Delegaciones
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¡

Mínlsterio de Salud y Desarrpllo Sodal
Presidencia de la Nación

farmacéutica ;0
,

I,
1
1

Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo Concentración I unidad ¡
\

(5) (IFA) de medida

DICLOFENAC SOOICO 50 mg
,

Excipiente (5) Cantidad I unidad de

medida

Cellactose 80 109,0 mg

Avicel PH 200 20,00 mg

AC-OI-SOL 12,00 mg

Estearato de magnesio 2,00 mg

Eudragit L30 055 emulsión 13,00 mg

Tween 80 0,300 mg

Trietilcitrato 1,00 mg

Talco 10,60 mg

Dióxido de titanio 2,00 mg

Oxido de hierro amarillo 0,60 mg
,
••

Oxido de hierro rojo 0,10 mg •

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma

pOJt\:entuaI

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

Deleg. Posadas
Roque GDl1z;il€z1137,

Posac!as, p'"Qv. Ó?
f<1i5iDrH.'~,

Deleg. Paso de los libres
RLJti1 N1JC!nn,lI117, km,lO,
CO.Tf:.CAR., Pi.!"''' d", los

Llbr{'~,> ';;J~ov,de COITir;ntes

~Deleg. C6rdoha
Obi~'r;(JTrej,) 635,

Córdobil;
Prov. dI:' Có"<:!obi.!

recubiertos.

SINTÉTICO OSEMISINTÉTICO.

Contenido por .envase primario:

Envase Primario: BLISTER ALU / PVC

Deleg. Mendo2'a
Rernedws (l\; E~,ca;;:da de
Sa'l ,\larth J.909, J'.1.¡m(Joz<l
Pro'J. d" Mendon)

1
1,
I

I
I

Blister conteniendo 5 comprimid0s

!
t

C"d id . E . d 10 15 20 310ontenl o por envase secun ano: nvase contenlen o , , ,

40, 100, 500 Y 1000 compri(nidos recubiertos, siendo los dos últimos ~~,

1 A A~/7 .1V vvr/ •.•. :~.::SPITALARI O EXCLUSIVO.,,," •• ,,' "'"OO, ••. " •• oo,," _. ~.,"'" ,",,1.
Sede Central Sedo Alsina Sede INAME 5(!de INAL S~de Prado MédlJQS
Av. de 1>1<ly(l369, CAB,t, Ah;'l;,' 665/67L.0'l8£\ Av. C3!ielUS 2161, CA,,,4 Estados Unido" 25, CA.B.'; Av. Re!gr-;'lllQ 1480, CiEV'

De1eg. Santa!Fé
Eva Per611 24)55,

Sii\ntaf¡f>,
Prov, de Santa Fé



,º,OrTJ,9t~
_t\'~",,!.C\ ';' ~/<'J!~:> I

Sec:rf)tilr!il de
Gobierno de Salud

Ministerio de Salud y Desarrollo Sodal
Presidencia de la Nación

Presentaciones: 10, 15, 20, 30, 40, 100, 500 Y 1000 comprimidos

recubiertos, siendo las dos últimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.!'

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Conservar en lugar fresco y secb,

preferentemente entre 15° e y 30° C.

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA

Código ATC: M01AB05

Acción terapéutica: Antiinflamatorio - Analgésico, Antirreumático.

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: - Reumatismos inflamatorios y degenerativos_ artritis

reumatoidea, artrosis, esppndilitis anquilosante, artropatía gotOS¡¡.
I !,

Reumatismo extraarticular y afecciones periarticulares como bursitis,

tendinitis, sinovitis o tenosinovitis, periartritis escapulohumoral. 1-
Procesos inflamatorios musculoesqueléticos agudos. DOllr

, I
postraumático y postquirúrgico. Afecciones dolorosas y/o inflamatorias

, I, I
ginecológicas como dismehorrea primaria, anexitis, etc. ProcesOs

I

inflamatorios otorrinolaringológicos (faringoamigdalitis, otitis, etc.) :y

dentarios.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO3553/17.-

Sedes y Dcleg<lciones Tél. (+S4-11) 434D-0800 - IlttP:!/WWW.;J11lnat.gov.ar - RepúhiicA An;lentina

Sede Central
Av. de 1'-l'¡'Y\J0&9, CASA

Deleg. Mendo%a
Remf.'dir;~,de Esca!ad" d"
San ,vJart!:l .• !'l09, r.1~~ld{):<:;¡,
Prov, dEo fY1eJ1doza

Sede Alslrm
!\bina 665/671. CASA

Deleg. Córdoba
Obispo Treja (,35,

C6rdobA,
Prov. de Córdeb?!

S~d~ INAME
Av. c."'~'I'(,)S 2161.. CA.SA

Deleg. Paso de los Libr-es
Rut", Nacmn¡¡1117, J.;rn.l0,
CO.Tl':.CAR., Daso d,,_ ios

Ubn:s, P:"Ov,d" C"n-i,mtc"

Sede INAl
Est.<ldo, Unido,; 25, Cfl..8A

oeleg. Po!;;adas
Roque Gon:ále;: 1137,

Pasadas, Prov. de
tllislones

Sede Prod. MédiJos
Av. BelgnmQ 1480, C~B.::.,

I
Deleg. Santa IFé

. Eva Per6n 24~6,
S;m~ar;l>,

Prov. de Sant;:(Fé

http://IlttP:!/WWW.;J11lnat.gov.ar
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I,
Ministerio de Salud y Oesanbl!o Social
Presidencia de la Nación

SecretariA de
Gobierno de Salud

:'L (+54-11)4340.0800 - "!tpj/>,",,, ,",".","0'." - RepÚbile" "'DenJa
Sedc INAME Scd<!INAL SedeProd.MédlJos

Av. C<l':'€l'OS2163., CAgA Est~dos Ur'!do,>7.5, CJI,Si\ Av. Belgr<lTlo 1480, CABA

Deleg.Pasode losUbres Pele!,:!.Posadas Deleg.santafFp.
Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzále::::1137, E~'aP~róll 24"6,
CO.n::.cAR., Paso df! 1m POS,3~~~,:.,~P,,:..~.V.de Sar.~" é,

Lib,-". ',"d, C'"'io''''' ,- '" '" 'cod, 50"'1"
Deleg. Córdoba
Ob!\;po 1h,jc (,35,

(él'doDa,
Pro'J, de Córdobil

Sede Alsin<J
Als;r¡¡¡ 665/671.. CAGA

',1''<';,:,'~'(~',1>t')'c -~";'f(l,M

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

,

LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacá 237/41 CA. B.A. República

CASASCO SALe. Argentina

MR PHARMA S.A. 7.307 Estados Unidos 5105 El Triángulo, República

Partido de Argentina

Mal\lJnas

Argentinas,

Provincia de

Buenos AIres.

GERARDO RAMON y CIA. 6_146 Intendente Amaro Avalas Munro, Provincia República I
S.A.Le. (Alternativo) de Buenos Aires Argentina

,

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacá 237/41 CA. B.A. RepÚbncal
CASASCO S.A.LC Argentina

MR PHARMA S.A. 7.307 Estados Unidos 5105 El Triángulo, República

P9rt1do de Argentina

Malvlnas

Argentinas,

Provincia de

Buenos Aires.

LABORATORIOS 6.542 Calle S N° 186 Pilar; Provincia de República
CASASCO S.A.Le. ,

Buenos Aires Argentina
(Alternativo)

GERARDO RAMON y CIA. 6.146

I
Intendente Amaro Avalas Munro, ProvIncia RepÚbliCa!

SALC (Alternativo) de Buenos Aires Argentina

Sede Central
A..•. d~ !'laY\J 869, CASA

Deleg. Melldo:l'''
R€rnedio$ de Esca!ad<l d~
$.1n !o1art'n 1.909, !'1endoza
P~O'J. :J~~!'1i.'ndo1.<J

Sedes y Oele9<'lcione~

an~fl}at7
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Ministerio de Salud y Desi1rrpllo Social
Presidencia de la Nación

I

Secrf!t"1rfa d~.•
Gobierno de Salud

r";d'J~(\
J

c} Acondicionamiento secundario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacá 237/41 CABA República
CASASCO S.A.Le. Argentina

MR PHARMA S.A. 7.307 Estados Unidos 5105 El Triángulo, República

Partido de Argentina

Malvinas

Argentinas,

Provincia de

Buenos Aires.

LABORATORIOS 6.542 , Calle 5 N° 186 Pilar, Provincia República
CASASCO S.A.Le. de Buenos Aires Argentina
(Alternativo)

GERARDO RAMON y CIA. 6.146 "Intendente Amaro Avalas Munro, República

SALe. (Alternativo) Provincia de ArgentIna

Buenos Aires

Nombre comercial: BLOKIUM'75,

Nombre Genérico (IFA/s): DICLOFENAC SÓDICO

Concentración: 75 mg

,,
j

¡
I

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

~._.".~._-
Sl1'de Central
,~". de "l"'Y(J 869, CABI\

Deleg. Mend(u"¡,
Re~"e(JI()$ de E~('..a'"d;;; de
San Mart':l 1909, r.10~ld{)J:"
Prov. de f..1el'deZ2

Sede: Alsina
¡,Isina 6fi5í671" C/>.Sll.

Oeleg. Córdoba
Obhpo lh~j() 635,

C6rdobil,
Pmv. de C6rdclM

"1",,1.(+54-11) 4340 ..0800 - http://www.an~at.gov.ar. R,"pf~)bik,a AI'gent¡n,l

Sede INAME Sede INAL , Sede Prod. Médicbs
A.v. C<lS€'US 716l.. CAPA E~tad()s Un'do¡; ;.'.5,Cft.8,'; Av. BeI9"ilJ10 1480, CAgA

Deleg. P'1l50 de los Ubres Deleg. Posad"s De;eg. S"nta ~é
Ruta N¿doJ1iJItl,?, km.l0, RQqu'C'Gonz.ález :t137, (Vil P('ról', 24~6,
CO.Tr: CAR., "aso de ro~ Pos>'ldas, P'ov. c¡> S,¡,r.t~Fé,

Ubn?s, Prov. de G11l'Í(',nt",<. l'~i5íon,,!, Prov. de Saf'ta~F,.

I



.&. Ministerio de Salud y Desar~ollo Social
~ Presidencia de la Nación

¡

{

S€i;~'0t",l'ii.: de
Gobiorno de Salud

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración / unidad
,

I(s) (IFA) de medida

DICLOFENAC SODICO 75 mg
1

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

, medida

Lactosa 54,0 mg

HidroxipropHmetilcelulosa E-15 62,50 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa K-lOO 21,00 mg

Povidona K-30 15,36 mg

Triacetina .
0,60 mg

Fosfato bicálcico 59,40 mg

Estearato de magnesio 6,00 mg

Talco 9,92 mg

Bióxido de titanio 3,44 mg
".

Sacarina sódica 0,14 mg

Oxido de hierro rojo .
35,6 mcg

.

Origen y fuente del/de los i Ingrediente/s

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Farmacéutico/s ActiVO/l:
i
I

Envase Primario: BLISTER ALU / PVC

Contenido por envase primario:

recubiertos.

I
•

Blister conteniendo 5 y 10 comprimid~s,
I
I
I

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 30, 100,

500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos últimos de USO
I

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 10, 15, 30, 100, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos,

siendo las dos últimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Sedes y Delegadones

Sede Central
Av, de ,~lMO 0&9, '-AS""

Deleg. Mendoza
R'~'nN.!ios de E,.c<)!aciad,..
S"n t-1ilrth -"lO'?, r.k~~,do:<"
p~()v, de f.-1'?I'doz"

Sede Alsifm
l>.lsk1;;¡ 605/67.1,0\8"

Deleg. Córdoba
Obi~,po Tn;>joG35,

C¿H"doba,
Pmv, de Córdoba

,
¡

Tel. (-1..';4.1.1) 4340.0300. http://w',vw.anmilt.gov.<Jr-RflPlÍblic.aArgellltnil

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médit,S
Av.(:i-I':'€[t'J$2161. CA8!, Est",dosUnidos :'.5,Cft.tll\ Av.['elgr'llll.' 1480, CÁ3A

Deleg. Paso de los Ubres Oeleg. Posadas Deleg. sant) Fé
Ruta N,?lc,oni11.u7, km.lO, RQqu~ GOl'z¡\!e;: 1137, Ev.) Perón 2~5G,
CO,Tr"CAR., Paso de 1m Posadas, Pcov. ce ~.• "'. d.,',so,r~.¡¡lFF",,'

l.ibr('s:.o~o'¡. de Coll'í.,nt('s ~i~'¡ones ~ v> - "",-

I
!
I



Secretaria dR
Gobierno de Salud

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Conservar en

i'

'lOí9 .aNO Di::.'LA £XPO/HACfÓN

I

&. Ministerio de Salud y Desarry,llo Socinl
~ Presidencia de la !'lación

~, ~,

Ilugar fresco y seco,

preferentemente entre 15° C y 30° C.

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA

Código A!C: M01AB05

Acción terapéutica: Antiinflamatorio - Analgésico. Antirreumático.

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: - Reumatismos inflamatorios y degenerativos_ artritis

reumatoidea, artrosis, espondilitis anquilosante, artropatía gotosl.
I

Reumatismo extraarticular y afecciones periarticulares como bursiti~,

tendinitis, sinovitis o tenosinovitis, periartritis escapulohumoral. J-
i•

Procesos inflamatorios musculoesqueléticos agudos. Dol6r
i

postraumático y postquirúrgico. Afecciones dolorosas y/o inflamatoriés
:

¡ J
ginecológicas como dismenorrea primaria, anexitis, etc. Procesós

i

i
inflamatorios otorrinolaringológicos (faringoamigdalitis, otitis, etc.) !y

dentarios.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO3553/17,-

3. DATOS DEL ELABORADOR¡ES AUTORIZADO¡S

DeJeg. Posadas
RomJ~Gon¡:iÍlez 1137,

Posadas, P'-ov, ¿l'!
t-1isionet,

Sede INAL
E~t"d{),' Unido\; 2.5, Cft.8A

Tel. (+54-1.1) 4340-0800 . htt¡Y.j/www.i.lnmat.gov.ilf-R€PÚbii{.~ArgeI1t¡.1l.l

ISede Prod. Médicos
Av. Belgr'ano 1480. CASi\.

Deleg. santa~e
Evo'! !'erón 24l'6,

PID\'. de?~~~~f;¿

1

Sede INAME
Av. C<!~;"''''J!;2161, CA3r,

Deleg. Paso de 105Ubres
Ruta ~1;¡¡cional.Uf, km.l0,
CO.TI; CAR., Pa"o d", lo~

Lib-E's, Prov, <je Ccn-ientes

Deleg, Córdoha
Obispo TI""*: 635,

Córdo~)a,
0rov, d~ C6rdoba

Sede AIshm
;\15;na 665/671- CAS.\

Deleg. Mel1doza
Re'TIedl()~,de Esca!ad" de
S",'1 ,-1artin 1909, tlle'ldCl"-;'¡
Prov. de 1v,\?l'doz'¡J

Sedes y Dc:leg<ldone5

Sede Central
¡\V. de !>1"yo 869, CASA



,
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Ministerio de Salud y DesarrbUo Sodal
Presidencia de la Nación

Secretaria de
Gobierno de Salud

T~1. (+.54-.1.1) 4?4{HlSDO ,. http:!íwv/w,anmat.gov.i1r- Repub!ir';) AroenVn;¡

Sede n'lAME Sede INAl Sede PradoMédltos
A'j. Ca~'l'nJs 2161.. CAgA E5ti.ldo~Unidos ::'5, C.p..8,.I, Av. BehJI"l!l()1480, CAgA

Deleg. Paso de los Ubres Deleg. Posadas ~eleg. SantJFo?
Ruta N~:iorl<l1117, km,lO, Roque GOI1;::á!ez 1137, Ev<~Perón 2jS6.
Cl),Tl;.CAR" Pa.o;ode ki~ Po!';,l(1i!!'1';, P,ov. ¿e ~.'O". doSS~:.t".'FIÍ.<.•
Uhre". "'rov.de Cll'l'ientE-s t~i$iom;~, .' , ""''' '"

Deleg. C6rdoba
OllÍ\;pO Tl'ejtl 635,

Córd0ba,
Prov, df' Cordeba

Sede Alsina
41$;"1;> 665/671, ("AG,'

"1;-:''<:;;',\,''«',,,,\,:, .
M[)'J'~O

Etapas de elaboración' de la 'Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacá 237/41 e.A.B.A. República

CASASCO S.A.Le. ArgentIna

MR PHARMA S.A. 7.307 Estados Unidos 5105 El Triángulo, Repúb,lica

Partido de Argentina

Malvinas

Argentinas,

ProvincIa de

Buenos Aires.

GERARDO RAMON y CIA. 6.146 Intendente Amaro Avalas Munro, Provincia RepÚblical
S.A.Le. (Alternativo) de Buenos Aires ArgentIna

.

,
b) Acondicionamiento primario:

. .

Razón Social' Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País l.

LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacá 237/41 CASA RepÚbllcal
CASASCO SALe. Argentina

MR PHARMA S.A. 7.307 Estados ,Unidos 5105 Él Triángulo, RepÚblical

Partido de Argentina

Malvlnas
, Argentinas,

Provincia de

Buenos Aires.

LABORATORIOS 6.542 Calle 5 N° 186 Pilar, Provincia de Repúblicai
CASASCO S.A.Le.

,
Buenos Aires Argentina¡

(Alternativo) -
GERARDO RAMON y CIA. 6.146 Intendente Amaro Avalos Munro, Provincia Repúbi¡ca\

SALe. (Alternativo) de Buenos Aires Argentina'
1

e) Acondicionamiento secundario:

Sede Central
Av. de "layo 859, C.ASA

Deleg. Mtmdoza
Relnf?CJjcs dt~ E~;ca:adi'! de
S;m "<1artrr1 l.909, Mendoza
P~'J. de I<endez<l

W0
Sedes y DclegO'lclones



Secretaria de
Gohicrno de Salud

"20 r 9 ANO DL LA LXPU}t ¡ACiÓN"

Ministerio de Salud y Desarr.ollo Socic:l
Presidencia de la Nación

i
I
I

DE ACCIÓ:N
¡

1
farmacéutica lo

I
I

RECUBIERTOCOMPRIMIDOfa rmacéutica:

PROLONGADA

porcentual

Concentración: 100 mg

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma

Forma

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País ,

LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacá 237/41 e.A.B.A. RepÚbliCaj
CASASCO S.A.Le. Argentina

MR PHARMA S.A. 7.307 I Estados Unidos 5105 El Triángulo, República I

Partido de Argentina

Malvlnas

Argentinas,

Provincia de

Buenos Aires.

LABORATORIOS 6.542 Calle 5 N° 186 Pilar, Provincia República
CASAscn S.A.Le. de Buenos Aires Argentina
(Alternativo)

GERARDO RAMON y CIA. 6,146 Intendente Amaro Avalas Munro, República

S.A.Le. (Alternativo) Provincia de Argentina

Buenos Aires

Nombre comercial: BLOKIUM 100

Nombre Genérico (IFA/s): DICLOFENAC SÓDICO
.

Deleg. Posadas
R,lque Gon;:';\lez 1137,
POSildas, Prov. ti"

tl,i,,;ione~,

Sede IN AL
E5t..~dQSUni:im', 25, CAB:'\

i

i
I
i,
í
I

. . . I
T~I.(+54-11) 4340-08DO - http://wwW,anmat.gov.i1r- Republl(,-"l Argént.¡na

Sedé Prod. MédiJos
Av, Belgrallo 1480 ..CAgA

Deleg. SantalF6
E",1 >'f>rón 24~6.

Si'lt1ta¡Fé:
Prov. n<'?santa¡ Fs

I

Sede INAME
A'•. Ca~""ms 2161. CA,>.'\.

Deleg. Paso de los Librf!s
Ruta Nacional 11?, km,lO,
CO.TLCAR .• Paso de lo:;
Ubre~., Prov, de Cotl'i"nte.s

Deleg. Córdoba
Obb"po Trejc 635,

Córdoba,
Prov, de Córdoba

Sede Alsina
Nsina 665í671, CAGA

Sede Central
N., de t<)"vo 869, C4BA

Deleg. Metldo;ta
Rernedir;e, d(; Escaiadz d~
San '-1.-1rtb 1909, Me:;do:;"a
p"OV, de !>;endoza

Sedes y Delegaciones

http://wwW,anmat.gov.i1r-


Secret;;¡rfa de
Gobierno de Salud I

Minlsterlo de SDlud y DesarrOllo Social
Presidencia de la Nación

¡ Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración I unidad
I (s) (IFA)

,

de medida :
I

DICLOFENAC SODICO 100,0 mg I

Excipiente (s) Cantidad I unidad de
medida

Lactosa 72,0 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa E-15 87,35 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa K-lOO 28,00 mg

Povidona K-3D 20,34 mg

Triacetina 0,80 mg

Fosfato bicálcico 79,20 mg

Estearato de magnesio 8,00 mg

Talco 12,56 mg

Polietilenglicol 6000 1,83 mg

-Sacarina sódica 0,27 mg

Bióxido de titanio 0,56 mg

Oxido de hierro rojo 0,09 mg

,
Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmaceutlco/s Activo/s:

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: BLISTER ALU; PVC

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 5 y 10 comprimid0s

recubiertos de acción prolongada.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 30, 100,

500 Y 1000 comprimidos recL!biertos de acción prolongada, ~iendo lbs
,

dos últimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Sedes y Delegaciones

Sede Central
Av. de r-l"vo 869, Cl¡Bt,

Deleg. Mendoz3
Remedios dt1 Esca!ad>1! dI'
S"ro !<1ólrtfn ;'909, t.1endoza
Prov. d•• r-¡endoz.,

Sedo Alsilm
A.ls,'I<l 665/671. C~"BA.

Deleg. Córdoba
Ob:spo TrejD 635,

Cérdob;¡,
Prov, dI' C6rdoba

T",l. (+-'0;4-11) 4340-0800 - http://'NWW.a!1IY1ilt.gov.i.lr - R<'!púb1iC'.a Argen~¡n"

Sode INAME Sedl¡! INAl Sede Prado Médit,S
Av. Ca~€ros 2.161.,CABA Estadns Un;~b.s2.5,CA.8A Av. Belgr'~ll() l480, CÁSA

Deleg.Pasode los Ubres Deleg. PosOtdas Deleg.SilntafFé
RvtaN"cion¡¡1.117,km.10, RoqueGOIl¡:óÍfez1137, [",1 i'erón 245(',
CO.TIO.CAR.,i'a.-;.()df.' k)~ Posm1as. p'"OV.do;> S",nta!ré,
UI,""€'s.Prov. dE'C:(Jfl'ímlk~ t<,]isíO!lE'~, Prov. df.'Santa Fé

http://'NWW.a!1IY1ilt.gov.i.lr
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. I

Presentaéiones: 10, 15, 30, 100, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos deq
I

acción prolongada, siendo las dos últimas de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Conservar en lugar fresco y seco,

preferentemente entre 15° C y 30° C.

Condición de expendio: VENTA BAJORECETA

Código ATC: M01AB05

Acción terapéutica: Antiinflamatorio - Analgésico. Antirreumático.

Vía/s de administración: ORAL I
I

Indicaciones: - Reumatismos inflamatorios y degenerativos_ artrTs

reumatoidea, artrosis, espondilitis anquilosante, artropatía gotosa.

Reumatismo extraarticular y afecciones periarticulares como bursiti1s,

tendinitis, sinovitis o tenosinovitis, periartritis escapulohumoral.

Deleg, Córdoba
Obí,;pn T1eJO 635,

Cfil"dobil,
['rov. de CÓI deba

Deleg. Mendoza
R'2'11~'di05 d,' E5ca;ada de
San ,o1iH,in 1909, Mendm:a
Prov, df> r>lendoz<'l

Procesos inflamatorios musculoesqueléticos agudos. - DOI,r

postraumático y postquirúrgico. - Afecciones dolorosas y/o inflamatori~s

ginecológicas como dismenorrea primaria, anexitis, etc. - proce+s

inflamatorios otorrinolaringológicos (faringoamigdalitis, otitis, etc.) i y
dentarios ..rIí _5_0"_"_5V_O"_J"_.9_"c_io_"_eS________ T,I.1+54-11)434'''''''00 - ,,,,,,JI'""" ",,",,,"v.,, -R"O'""" AcoJi"'

Scd~ Central Sede Alsiui'l Sede INAME Sede INAL Sede Prod. M6dlLs
Av. d,> !'layo 869, CABA AI~i'liil ,;65/671.. CASA f¡v. CM"''''')'i 2161.. CA.B.'\ E$t,do'i UnidQ" 25, CA.8f, Av. f;elyr-an() 1480, CAgA

Deleg. Paso de los libres Deleg. Posadas 00109_santJ Fé
Rum nl!ldo~a¡ 117, krrdO, Roque GOI1;:ate;: 1137, . EVilPprón 2456,
CO.TLCAR., "'<1<'0df' jos OOS<ldilS, P,o\', dB Santil~F;l>,
LibO"l.''':"'rov. dO?CO''I"i",Pte5 ~isionp.,:, 0wv. de SantA Fé
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Secretaria de
Gobierno de Salud

le!' (+54+ 11) 434\)-0300 - http://WW\..Ul;in.Pt.gOY.ar- R0.publl(';i} Arper¡lí1na

SCd~ INAME - S~de INAL Sede Prod. MCdl&S
Av,Ca~:ems 216L CAB.4 Estados Unidos :<'.5, C,o..8l\ Av. Belgr'ano 1480, CÁB4

Deleg.Pasode los Uhres oeleg. Posadas Deleg.sant.) Fé
Ruta N,,<;.ionaI117,km. lO, Roque GonZ¡\le7. 1137, Ev,~>'erón 2~56,
CO.TE,C'AR., :>asn de !()~ PQs¡:¡das. P,ov. d"" san~;,¡IF¿,
Ubrl;'S,P,'ov.de üX1"íentes t~l~ione~, Pr'ov.dI:'Santa Fé

Oeleg. Córdoha
Obispo Tr<'tjo 635,

C<'mioba,
?'"Ov. de Córdoba

Sede Alsinn
Alsi"la 605¡671, CASA

H'."'!",;~',',,,,,'{,),>
~.'''Y.<~::'t

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 5079/13.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social legajo N° Domicilio de la planta localidad País

LABORATORIOS , 6.542 Av. Boyacá 237/41 CABA República

CASASCO S.A.Le. Argentina

MR PHARMA S.A. 7.307
"

Estados Unidos 5105 El Triángulo, República
i

Partido de
I

Argentina

i Malvlnas

! Argentinas,,.
Provincia de

Buenos Aires.

GERARDO RAMON y CIA. 6.146 I Intendente Amaro Avalas Munro, Provincia RepÚblical
SALe. (Alternativo) ¡- de Buenos Aires Argentina

',{

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social legajo N° Domicilio de la planta localidad País

LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacá 237/41 CABA RepÚblical
CASASCO SALe. ,

.
Argentina,

MR PHARMAS.A. 7.307 . Estados Unidos 5105 El Triángulo, , RepÚblicai

Partido de Argentina

Mafvinas

Argentinas,

Provincia de

Buenos Aires.

GERARDO RAMON y CIA. 6.146 Intendente Amaro Avalas Munro, Provincia Repúbllca1

S.A.Le. (Alternativo) i de t3uenos Aires Argentina~

,~
;

Sede Central
Av, dI;' ~l;;yo 1'69, ~ABl\

Sed~s y DelegaclOnes

Deleg. Mendoza
R,'l!11!!dl(J':\ de E5cai"da de
Sa!) nilrth 190", t>1e'ldo:¡:¡;
P'ov. de I\jepdoziI
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c) Acondicionamiento secúndario:
.

Razón Social

LABORATORIOS
CASASCO S.A.Le.

MR PHARMA S.A.

legajo N°

6.542

7.307

Domicilio de la planta

Av. Boyacá 237/41

Estados Unidos 5105

Localidad

CA.B.A.

El Triángulo,

Partido de

Malvlnas

Argentinas .•

Provincia de

Buenos Aires.

País

Repúbllcal
Argentina

República

Argentina

GERARDO RAMON y CIA. 6.146

S.A.Le. (Alternativo)

,"

Intendente Amaro Avalas Munro,

Provincia de

Buenos Aires

República

Argentina

Nombre comercial: BLOKIUM GEL 5

Nombre Genérico (IFA/s): DICLOFENAC SÓDICO

Concentración: 5,00 9 %

Forma farmacéutica: GEL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o..

porcentual

Seo,de INAME
A,v. c.al'€"os 2101, Ctl,SA

Oeleg. 'Paso de los Libres
P.\Jt¡j Nacional!17, km.lO,
CO.n,.cAR., Da<,o dI' l()~
~jb,<~~. p~,ov. de Con"ient",:,

Sedes V Deleg<1C10neS;

Sede Central
Av. de ~>1<lYO869, CAB.I\

Deleg. Mend02'<l
Remedios de Escai<!da de
San ~~ilrt¡n 1."10"', l>1e'ldo:ra
p~()V, de l'h?!'dozi3

Sede Alsina
AISina 665/67L rAB},

Deleg. Córdoba
Obispn Tn,'jo 635,

Có,'doba,
Pnw. de Có,.dob,1

le!' (+54-11) 4340-0800. htt.p://>,vwW,;)nmilt.gov.ilr - R€publie<1 Arg~ntlna

Sede INAL Sede Prod. MédiJoS
Estado~ Uf"do$ 25, CA,Q..'1, Av, B\'lgr<tll'l 1480, CA3tl,

Deleg.Pos<ldas Deleg.santa~e
Roque Gon;:,;ílc;: 1137, Ev,'1Per6n 24

1
r,r"

0nHildas, Prov. d", S",nta Ffi,
¡J1isionó,'''' DI'OV.d" Santa Fé
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración / unidad ,

(s) (IFA) de medida
DICLOFENAC SODICO 5,00 9

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Hidroxietilcelulosa 1,50 9

Propilparabeno 0,05 9

Metilparabeno 0,10 9

Polisorbato 20 0,25 9

EDTA disódico 0,03 9

Butilhidroxitolueno 0,01 9

Isopropanol 15,0 mi

Propilenglicol 20,0 mi

Esencia de lavanda , 20,0 mi.,
Hidróxido de sodio c.s.p. pH - 8

Agua purificada c.s.p. 100,0 9

,
Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmaceutlco/s Activo/s:

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: POMO PEBDBLANCOCON TAPA.

Contenido por envase primario: Pomo conteniendo 30 g, 50 9 Y 100 g.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 pomo de 30 9,

50 9 y 100 g.

Presentaciones: 1 pomo

Forma de conservación: Temperatura ambiente, entre 10° C y 25° C.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Deleg. Posadas
Roque G0l'zá!ez 1137,
PQsildas, p"OV, de

t.'lisi(llle<;,

Sede IN AL
Estado" Un'do'1 25, C/'l.SA

I
I
I

1
Tel, (+54-11) 4340-0BOO - http://\'¡ww,i'lqm~t,gQv.ilr. Rep()bik","lArgE'nti~,1,

Sede Prado MédicAs
Av. f\€lgr'anQ 1480, CM~!l;

I
De!eg, Santa ¡~

EVil P<>r61' 245c,
S;mta r;é,

Prov. de Santa Fé

Sede INAME
!w. Cl':'ffTlS 2161, CM,'"

Deleg. Paso de los Ubres
R'Jtil- N"¡;;"!l¡¡1 117, krn,10,
(D.TI: CAR,. 0<1\\\) de los
i.itJrf.>~"h'ov, de Co¡riEmte.s

Deleg. Córdoba
Ob!;\po Ti'ejo 635,

(ó¡'doba,
12mv,' de C6rrloba

Sede Alsina
Als''!", 665/(';71. (JI.RJ\

Sedes y Delegaciones

Sede Central
Av. de i'lavu 869, CARA

Deleg. Mendoza
Re;rn",dio<. de E,;ca;-?d" (1('
S<'l'1 :'--l"Ht'f1 1909, ~.1f:'~ldo7.;;¡
Prov. de ••..kndoza
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Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA

Código ATC: M01AB05

Acción terapéutica: Antiinflamatorio - Analgésico tópico. Antirreumático.

Vía/s de administración: TÓPICA CUTÁNEA

Indicaciones: Tratamiento local de la inflamación y dolor en:

Enfermedad articular degenerativa (artrosis). - Enfermedad reumáti.a

con compromiso de partes blandas (tendinitis, miositis, hombJo

doloroso). - Traumatismos (contusiones, esguinces, luxaciones).

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO5366/04.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

.

País .LocalidadLegajo N°

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:
.

Domicilio de la plantaRazón Social

LABORATORIOS

CASASCO S.A.LC.

6.542 Av. Boyacá 237/41 C.A.B.A. República I
Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Sedes y OCIe:gO'lClOneS

S~dcCentral
f..v. ti",. 1>layo A69, CABI\

Deleg. Mendoza
Remedws el" EscaiwJ<'I d",
San ~.1¥t¡t)1909, Me'lcJoza
P~ov. de ".,encieza

Sede Alsina
[,Is,na 665/671. (,ABA

Deleg. Córdoba
Obispo TnJjo 635,

C<';rdoba,
Prov, de Có,'dcba

T••L (+54-.11) 4340-0800 - http://\.vww,;};1m,~t.gov.llr - Republlca ArgentTi1

SedelNAME SedeINAL SedeProd.Médicts
A.v.Ca£l'im;;2161.. CASA Est.ados Unido., 25, CASA Av.Be!gr;¡no 1480, CAS,A

Deleg. Paso de los Ubres Deleg. Posadas Deleg. Santa t,
RutA W1C;OtlllI117, krl1.10, Roqun Gom:filt:: 1137, Eva Po:-.rón 24!1",
CO.Tr:.CAR., "aso di" los PoS¡¡c)ilS, Prov. de Sfltt~il ~(.¡,

Libres. Prov. d" Cml'í€tlt.::'5 Misí(m!?~, Prov. de SAnta é
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1

Razón Social I Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País
i

I I
1

LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacá 237/41 e.A.B.A. RepÚbllcal
CASASCO S.A.LC. Argentina

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacá 237/41 CABA RepÚbllCa\
CASASCO S.A.Le. Argentina

~

Nombre comercial: BLOKIUM.PRONTO

Nombre Genérico (IFA/s): DICLOFENAC EPOLAMINA

Concentración: 65 mg

Forma farmacéutica: GRANULADO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

I
porcentual

,
T0'. (+54-'.1.1) 4340-0800 - http://\.vww.a:lMi'lt.gov.ar- RepCibii{;8 Arget'1t~na,

Sede Central
Av. de 1>1<lYU069, CASA

Deleg. Metldo:!'<~
R¡OrIledlcs de Esca!ada d!?
5a'1 f-1art'n 1909, Mendaza
P'ov. d!'> 1'>1endoz.¡,

Sede Alsinn
A.lsirla 665iG71.. CABA.

Deleg. Córdoba
Obispo Th"jo 635,

Córdo~a,
Pmv, de Córdobil

Sede lNAME
Av. C<I:'€''<'JS 2161, CAB!"

Deleg. Paso de los libres
Ruta N;,v:!onal 117, km,lO,
CO,TC(AK, "'a",() de los
Librf's, ;:;rov. de CotrÍf"nt.E"S

Sede INAL
Estados Unidos 25, CA.S::!,

Deleg. Posadas
Roque GOl1zi!ile;: 1137,

POS"dilS, Prov. d",
r-Jisio:v;s

Sede Prad. Médi&s
Av. Bel!jr"<H1014BO, CíBA

,
De~~i'<>;r~~t2~'~(~

P:u\'. d>?S;<tn~':ar:¿
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Activo/S:
1
I

Farmaceutlco/s

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración / unidad ¡

(s) (IFA) de medida
DICLOFENAC EPOLAMINA (EQUIVALENTE A DICLOFENAC 65 mg

SÓDICO 50 mg)

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Sorbitol 600 mg

Povidona 400 mg

Sacarina sódica. 20,0 mg

Ciclamato de sodio 20,0 mg

Sabor tutti frutti . 60,0 mg

Azúcar c.s.p. 2000 mg

,

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Origen y fuente del/de los. Ingredlente/s

Envase Primario: SOBRES

Contenido por envase primario: Sobres conteniendo 2,00 g.
,,
I

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30,

100 Y 500 sobres, siendo los dos últimos de USO HOSPITALARIb,
EXCLUSIVO. I

I

Presentaciones: 10, 15, 20, 30, 100 Y 500 sobres, siendo las dos últimJs
. I

de usO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. ¡
Período de vida útil: Veinticuat~o (24) meses.

Sedes y DelegadoMC5

C y 300 C.

Forma de conservación: Lugar fresco y seco, preferentemente entre 1~0,
i
I

1"£,1.(-;--'34.11) 4340-()80n • !lttP:!i'N\'1\'I.anm~t.gov.ar - Repúhlica Argenti~a,
Sede Ccnt,","1
,\v. d"" [<l"yo 869, cr,BA

Deleg. Mertdoza
Rt,medlc.'.' d(, Esca;ada de
Sa'l ;.1arrin 19l,9, t4e!ldo;oa
Pr0v. df,~~'",f.'ndOZ<j

Sede Alsina
Als;n¡¡ 665í67L c,\BA

Deleg. Córdoba
Obispo Trt'jo 635,

Córdoba,
Prov. de Cordcba

Sr.-dc lNAME
Av. C";;'"'Tj~"716L CM~A

Deleg. Pó'lSOde. los Libres
Ruta Na<;ionall17, krn.l0,
en.Tr.CAR., "';]<.0 ("'!' los
:.Ibre!.>, Prov. el", Corrientes

S0de INAL
E,;tado.~Uf;dr;~,25, ()\.~,\

Deleg. Posadas
RDqU(' GonzAk:z 1137,
Pos¥Jas, Pcov. d",

~l¡i~kHH.'~,

,
Sede Prado Médicos

Av. Belgr"l1') 1480, CAB.ll,

Deleg. San1a té
"~,ooe~;;;:'r:
Pn". de S""; ,
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I,
Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA

Código ATC: M01ABOS

Acción terapéutica: Antiinflamatorio - Analgésico. Antirreumático.

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Tratamiento a corto plazo de las siguientes afecciones

agudas (máximo 2 semanas);: - Inflamación y/o dolor postoperatorlo

(Ej.: Cirugía dentaria ú ortopédica). - Estados dolorosos o inflamatoriJs

post-traumático (Ej.: entorsis). - Estados dolorosos y/o inflamatorios de
I

origen ginecológico (Ej.: dismenorrea primaria o anexitis). - Tratamiento

adyuvante de infecciones con inflamación y dolor severo de la gargantl,

nariz u oído (Ej.: faringoamigdalitis, otitis). - Crisis gotosa.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 0799/01.-

.

3. DATOS DEL ELABORADO~/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la 'Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

Razón Social

LABORATORIOS

CASASCO SALe.

Legajo N°

6.542

I Domicilio de la planta

I
I

Av. Boyacá 237/41

Localidad

CA.B,A.

País

República I
Argentina 1

TeJ, (+54. t t) 434D-0800 - http://www,;:H1Mat.gov.ilf- RepúbliC:ilSedes y Delegaciones

Sede Central
Av., de ¡'layo G59, Cl\fV\

Deleg. Mendoza
R(:m~dk!~, de f~;ca!i1d;¡¡de
S"';1 t<lilrt{n 1.909, ME'!ndo:ca
Pruv. de !>,E'l1doz.;J

Sede Alsiml
Als"IOl 665í571.. G\R/\

D~leg. CórrJohi'l
Ob¡"po TI','jo' <335,

Córdobil,
O:TlV. de CÓ"':kba

Sede lNAME
Av. Ca~e(os 21ól.. CAB,"

Deleg. l1a50 de los Ubres
Rut<: r~,lckmall1.7, km. 10,

C(),TLC-AR" Pil$O d"" !os
Libn':<" ;:'~'OV.<:l" Con'iEcntes

Sede INAL
E~t;,ldos Un:dos 25, C.A,8!\

Deleg. Posadas
Roque GUI,z¡\kz 1137,

po¡;"d<ls, Prov, ¿"
Mi<;iolw:;

Deleg. Santa
EV1J P<'tr6t\ 2456,

só'lna FÁ,
p,,,. de Soct" r

http://www,;:H1Mat.gov.ilf-
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Se unificaron 105Certificados Nros, 37,717,43,112 Y 51.618 fechados el 3
1
0

de Diciembre de 1982, el 03 de Marzo de 1994 y el 06 de Septiembre de

, !,''',';,,~,'¡n\r;'-'¡,), I.~. k,~;;.'{j"c;>

i
b) Acondicionamiento primario:

Razón Social legajo N° 1" Domicilio de la planta Localidad País

1, I

"
LABORATORIOS 6.542 ,Av. Boyacá 237/41 CASA RepúblJca
CASASCO SALe. Argentina

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta localidad País

.

LABORATORIOS 6,542 : Av, Boyacá 237/41 CABA República
CASASCOSALe. Argentina

4. OBSERVACIONES

. . ..

2004, respectivamente, por el EX-2019-04709743- -APN-DGA#ANMAT,-

s. VIGENCIA

2022.-

El presente Certificado

Disposición ANMAT N°:5 3
Fecha de la Disposición:

Deleg. Posadas
Roque Gon;:ál",;: 1137,

POS<'lcJi'!S, Prov. dE'
f'1j$icH1e~,

hasta el 30 de Diciembre de

.11) 4340-0800 - http://,VWW,1J;lM,1t,gov,<'!r,-Repúbiica Arger¡tí~a

Sede INAL ' Sede Prod. MédiJs
Est<l(.Io~Unidos 25, CA8,1l, Av. Belgr',l!w 1450, CABA

1
Deleg. Santa F.6

Ev,)Peró" 245~.
Santa r:é,

Prov, de Santa F.é

Deleg. P.ilSOde los Ubres
R\Jt" Na6()n"ll17. km. 10,
CO.TF:.CAR.., 0,,$0 de los

!..ibres., Prov. de CorTient ••.~

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov, de CÓ'-¡jeb,"

Sede Alshul
Alsin" Ü6S¡671., C/II:;¡,

Sede Central
Av. dp. ~l<lv\)869, c.r,Br,

Deleg. Mendoza
R(~:nedk;~,d~ [~;cai",d", de
S"':l Hartr:l 1909, t'-1e'vjo'.B
Prov. de fl-1p.l1do7.<l

W
Sl"des y Delegaciones
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