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Disposición

Número: DI-20 19-5621-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 15 de Julio de 2019

Referencia: EX-20 19-04363485-APN -DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-04363485-APN-DGA#ANMAT del registro de la Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT; Y

CONSIDERANDO:
,

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A. solicita la unificación en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados Nros. 25.126 (3) Y 37.440, bajo los cuales se
encuentran inscriptos los productos denominados BILETAN - BILETAN 300 / ÁCIDO TlÓCTlCO,
BlLETAN BI2 POTENTE / HIDROXOCOBALAMINA -ÁCIDO TlÓCTICO, BILETAN ENZIl\JIÁTlCO
/ ÁCIDO TIÓCTICO - PANCREATINA - SIMETICONA - CELULASA, BILETAN BI2 - BILETAN
BI2 FORTE / ÁCIDO TIÓCTICO ~ CIANOCOBALAMINA, BlLETAN MAGNESIO I ÁCIDO
TIÓCTlCO - LACTATO DE MAGNESIO - CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA y BlLETAN FORTE-
BILETAN FORTE 200 / ÁCIDO TlÓCTICO.

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 1°._ Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el número de



Certificado 25.126, el contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros. 25.126
(3) Y37.440 correspondientes a las especialidades medicinales denominadas BILETAN ~ BILETAN 300 /
ÁCIDO TIÓCTICO, BILETAN BI2 POTENTE / HIDROXOCOBALAMINA - ÁCIDO TIÓCTICO,
BILETAN ENZIMÁTICO / ÁCIDO TIÓCTICO - PANCREATINA -SIMETICONA -eELULASA,
BILETAN BI2 - BILETAN B12 FORTE / ÁCIDO TIÓCTICO - CIANOCOBALAM1NA, BlLETAN
MAGNESIO / ÁCIDO TIÓCTICO -LACTATO DE MAGNESIO - CLORHIDRATO DE P1RIDOXINA
y BILETAN FORTE - BILETAN FORTE 200/ ÁCIDO TIÓCTICO, cuyo titular es la firma GADOR S.A.

ARTÍCULO 2°._ Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro de Especialidades
Medicinales N° 25.126, con los datos identificatorios característicos de los certificados Nros. 25.126 (3) Y
37.440 fechados el 15 de Julio de 1960, el 04 de Julio de 1980, el 04 de Agosto de 1980 y el 09 de
Septiembre de 1983.

ARTÍCULO 3°._ Cancélanse los certificados Nros. 25.126 (3) fechados el 15 de Julio de 1960, el 04 de
Julio de 1980 y el 04 de Agosto de 1980 y el Certificado N° 37.440 fechado el 09 de Septiembre de 1983,
los que serán reemplazados por el mencionado en el artículo 2° de la presente disposición cuyos originales
deberán ser presentados por el titular de los mismos en un plazo de treinta (30) dias acompañados de la
copia de la presente Disposición, ante la Dirección de Gestión de Información Técnica.

ARTÍCULO 4°._Regístrese, remítese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos, por
el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hágasele entrega de la copia de la
presente Disposición y el correspondiente Certificado. Cumplido, archívese.

EX-20 19-04363485-APN -DGA#ANMAT

Digilally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.07,1509:35:37 ART
location: Ciudad Autónoma da Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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Secretoria de
Gobierno de Salud

£. Ministel'lo de Salud y Desarrollo Social
~ Presidencia de la Nación

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N° 25.126

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

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

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

identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: GADOR S.A.
)

N° de Legajo de la empresa: 6.073

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BILETAN FORTE

Nombre Genérico (IFA/s): ÁCIDO TIÓCTICO

Concentración: 50 mg / 2 mi

Forma farmacéutica: INYECTABLE

Sedes V Delegaciones TfJ!.(+ 54-11) 43.¡¡)-~JBOO - httr:lj,.'w ••.•'.anmat.gOV.af - Republíca p.,rgenti"a

Sede Central
Av. de ¡¡¡ayo 869, CAElA

Deleg. Mendol:a
R"rYlEdias d", E.,cllladil ct••
S"m !\l;¡lItín 1909, t,1en:;j";:i.1
yrov. de t--lo:-ndoz.o.

Sede Alsina
;\islr,e. 665/571, CABA

Deleg. Córdoba
O!JIS~~Tl"('Jo 635,

\..o'or)ba,
:>ro\'. de Córdob",

Sede INAME
Av. Caseros 2'-61. CABA

Deleg. Pa!>ode los Ubres
Rutil Nil(ÍOl'l;¡¡;U7, krn.lO.
eO,TE,el,K, PilSl)CE' los
Libre~. Prov. de Corrientes

Sede INAL Sede Prado Médicos
E~tados Unidos 25. CABA Av. Beigrano 1480, (.AbA

Deleg. Posadas Deleg. Santa Fe
Roqu'f Gon:d;€t2 1137, EVilP,'(on
Posi'!das, Prov, d<2 Sanrii

t>lisíotlH Prevo de S¿H;[il



Secretntia de
Gobierno de Salud

&. fYlinístcrio de Salud y Dcsarrolfo .SOCial

~ Presidencia de la Nación

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

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

(s) (IFA) de medida
.ACIDO TIOCTICO 50 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de,
medida

Bicarbonato de sodio
.

30 mg .

Fosfato disódico 22,60 mg

Fosfato monosódico 0,50 mg

Alcohol bencílico 0,02 mg

Bisulfito de sodio 6 mg

Edetato disódico 0,8 mg

Agua destilada esterilizada c.S.p. 2 mi .

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

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: AMPOLLA DE VIDRIO.

Contenido por envase primario: Ampolla conteniendo 2 mI.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 5, 10 Y 100

ampollas, siendo el último de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 5, 10 Y 100 ampollas, siendo la última de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida útil: Veinticuatro' (24) meses.

Sedes y Delegaciones TeL (+54-11) 4340-0800 - httP:í/www.anmat.gov.ar- Repúblíca Argentjr¡a

Sede Central
Av. de Mayo 869, CASA

Oeleg. Mendoza
R8medios, de E$calada de
San Martín 1909, H",,,doza
Prov. de t>1end:lza

Sede Alslna
.A.lsina 665i671, CABA

Deleg. Córdoba
Ohispo Treja 635,

C6r'(lrJba,
Pro". de Córdoba

Sede INAME
Av. CasHos 2161. (ABA

Deleg. Paso de los Ubres
Ruta ~jacir:lI1a~117, vm.10,
CO.T¡: ,CAR., p¡¡gO dé io~
Libres, Prov. ,.le Corrjent.es

Sede IN AL
Estado;; Ur,ldQS 25, CAB,;

Deleg. Posadas
Roqu':' GOi"\7Alez 11.37,

P,J",ad1l5, Prov. de
t>lision<fs

Sede Prod. Médicos
Av. B"lyraLo 1480. CASA

Oeleg. Santa Fe
Eva P"ron 2456,

S"nr¡¡ F<Í.
Prevod~ SJr~taF4



Secrétaria de
Gobierno de Sa!l~d

Ministerio de Salud y Dcsaaollo Sodal
Presidencia de la Nación

Forma de conservación: Conservar en su envase original, entre 15° C y

25° C, y al abrigo de la luz.

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Código ATC: A16AXOl.

Acción terapéutica: Antioxidante. Fármaco destinado al tratamiento

afecciones del tracto alimentario y metabolismo.

Vía/s de administración: ENDOVENOSO / INTRAMUSCULAR.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 3238/12.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

i
Ide

I
Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País I
ROEMMERS S.A.LC.F. 6.576 Alvaro Barros 1113 Luis Guillón, Esteban República

Echeverría, Provincia de Argentina

Buenos Aires

LABORATORIO IMA 6.599 Palpa 2862/78 CA. B.A. República I
S.A.C.1. (Alternativo) Argentina

,
GEMEPE S.A. 7.143. Gregorio Aráoz de Lamadrld C.A. B.A. República I
(Alternativo) 13B3/85 Argentina

Sedes V Delegaciones TeL (+54-11) 43.:0-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

Sede Central
Av. (1£~Mil)!o 869, CABA

Oeleg. Meodol:i'.l
RemedIa:; de Esrala(1a de
5"'n M"rtín 1909, HBnd07.!l
PIUV. de t'leLciazil

Sede Alsina
/\Isina 665/671, CABA

Oeleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Cóniaba,
Prov, de Córdotlil

Sede ItolAME
Av. Caseros 2161, CAB/'"

Oeleg. Paso de los Ul:lres
R.lta Nad::ma! J.l7, km.lO,
CO,TE,CAR .• Pas(,¡de Ir;~
L!~m,.s, Pro\!. de Corrientes

Sede INAL
Estados Uqldo, 25, CABA

Deleg. Posadas
RoquB Gúnzál€'z 1117,
Po~ad",~, PU)'... (lA

!'1i~¡OIl;:CS

Sede Prod. Médicos
Av. Bel<J!"ano 1480. CAB.'\'

Deleg. Santa Fé
Eva Peron 2456,

Sanr<l Fé,
Prevo dE' S",nta Fé

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


Secretario de
Gobierno de Salud

Ministerio de Salud y Desafm!!O Sodal
Presidencia de la Nación

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social -Legajo N° Domicilio de la planta localidad País

ROEMMERSS.A.I.C.F. 6.576 Alvaro Barros 1113 Luis Guillón, Esteban República

Echeverría, Provincia de Argentina

Buenos Aires

LABORATORIO IMA 6.599 Palpa 2862/78 C.A. B.A. República

S.A.C.1. (Alternativo) Argentina

GEMEPES.A. 7.143 Gregario Aráoz de' Lamadrid C.A. B.A. República

(Alternativo) 1383(85 Argentina

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Legajo N° D~micilio de la planta localidad País ¡,
LABORATORIO ARCANO 7.093 ~oronel Martiniano Chilavert CA. B.A. República I
S.A. 1124(23 Argentina

Nombre comercial: BILETAN B12 POTENTE

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROXOCOBALAMINA ÁCIDO

TIÓCTICO

Concentración: 10 mg - 100 mg

Forma farmacéutica: INYECTABLE LIOFILIZADO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual:

Cada frasco ampolla contiene:

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 43"0.0800 - http:í/www.anmo1;t.gov.ar- República Argentina

Sede Central
Av. dI:' f.1"yo 869, C!',BA

Deleg. Mendo;;:a
Remedid<; de fscalada de
S",n M¡¡¡tln 1909, r~endo2"
Pm\l. de "'1"cdoZil

Sede Alslna
A.lsi"a 665/671, CABA

Deleg. Córdoba
Obi5pO Trejo 635.

C6r'<1ebil,
Prov. de Córdoh"

Sede INAME
Av, C••serús 2161, CASA

Deleg. Paso de los libreli
Rdta N¡;;óon¡¡! 11.7, krr"lO,
CO.TE.CAR .. p¡¡SG ti", los
L,bre~, Pro\'. de Corrientes

Sede IN AL
E~tdd()s U'lijas 25, CASA

Deleg. Posadas
R.oq\;~ Gc{\,ál¡>? -::137,

p,.;~¡¡d¡¡~, Pro\:. de
¡"',s!ef)éS

Sede Prado Médicos
Av. B"!~F¡H1ú 1480, CASA

Deleg. Santa Fé
Eva P¿'.'"ón 2456.

S?nr.; Fé.
PrO'/. dI;' Santa é'é



Secretaria de
Gobierno de Salud

fVI1njstúrio do Sallid y Desaaollú Socia!
Presidencia de la Nación

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

(s) (IFA) de medida

HIDROXOCOBALAMINA 10 mg
.

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Manitol 70 mg

Cada ampolla de disolvente contiene:

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración / unidad,
(s) (IFA) de medida

ACIDO TIOCTICO 100 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Cloruro de sodio 42,5 mg

1 Sulfito de sodio 5 mg

Bicarbonato de sodio 75 mg

Alcohol bendlico 0,5 mi

EDTA 2 mg

Agua destilada esterilizada c.s.p .. 5 mi

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

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA - AMPOLLA DE VIDRIO.

Contenido por envase primario: Frasco ampolla con sus respectivas

ampollas de disolvente de 5 mI.

Sedes '1 Delegaciones T,"1. (+54-11) 4340-0800 http:í/,.,w\\'.,jfnnat.gov.ar- Rep,íblica Argent,na

Sede Central
Av. de Mayo 86'.1, CABA

Deleg. Méndoza
Remed.cs de E.scaladil d,"
San M,,¡tírl 1909, He"do~;¡
Pro\¡. de ~l;¿.ndD;'¡¡

Sede Alsina
Aisír;a 665/671, CABA

Deleg. Córdoba
Oobro Tn'je 635

encdcha,
Dro\!. d", C\'dob.a

Sede INAME
Av, Casero.; 2161, CASA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta ~,,,,(ion¡;1117, km.lO,
CO.TE,CAR.. P¡IS(lce kJ~
Ubn~;. Pmv. riE' Corrientes

Sede IN AL
E5tados LJ"ldos .25, CABA

De!eg, Posadas
Reql,e G()n;:.:'\IE'7. 1137,

P()sadi.l~. PnJV. de
1>-1í$"lones

Sede Prod. Médicos
Av. Bidgr ••no 1430< CABA

Deleg. Santa Fe
Eva P",ron 2456.

55tlb Fe.
PlOV. dE' Santa Fé
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Ministerio de Salud y Desarrollo Soda]
Presidencia de la Nación

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 3, 5, 10 Y 100

ampollas, siendo el último de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 3, 5, 10 Y 100 ampollas, siendo la última de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservación: Protegerlas ampollas de la luz.

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Código ATC: A16AXOl.

Acción terapéutica: Antitóxico, activador metabólico, cito y

hepatoprotector. Neuro-regenerador. Neurotrófico. Antianémico.

Vía/s de administración: INTRAMUSCULAR.

I nd icaci ones: - - --- -- - - -- - -- - - --- - -- - - --- - -- --- -- ---- -- ---- -- ---- -- - - - - - -- - ---

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 1331/89.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

De acuerdo con la Disposición la SUBSECRETARÍA DE REGULACIÓN

CONTROL N° 1331/89 de fecha 7 de Diciembre de 1989 el domicilio de

elaboración autorizado fue Asunción 2470, C.A.B.A.

Sedes y Delegaciones

Sede Central
Av. de f'.1ayo 869, CASA

Deleg. Mendoza
RemediGs de f~Cillad;¡ de
SolróNl;;¡rtín 1909, M(~r1d"l,l
Prov. de 1'1<:,ndQZ"l

Súde Alsir\a
A:s"tr.¿¡ 665j67L CABA

Deleg. Córdoba
Ooi,;po Trejo 535,

Córdoba,
Prov. de C:Jrdobc

Sede INAME
Av, Casel'os. 2:i61. CABA

Deleg. Paso de los Ubre"
R,lta ~,¡¡;ck>nili }.17, km.10.

CO,TE,CAR., P,lSl) de los
Lb:-e,;, i":uv. de Corrie'll:e.<;

Sede INAL
E,;t<tdos Unidos 2.5, CABA

Ocleg, Posadas
Roqu'" (;0;;7;)1".(_ 1.1.37,

p()~<IIj;;¡~, PlOY. de

1'1;siof)<';s

Sede Prod, Médk.os
Av. BElgr,:¡co 1480, CABA

Deleg. Santa fé
Eva Pi'r6n 2456,

Pro'J. de S"ma Fe
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Nombre comercial: BILETAN

Nombre Genérico (IFA/s): ÁCIDO TIÓCTICO

Concentración: 25 mg

Forma farmacéutica: INYECTABLE

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

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

(s) (IFA) de medida
ACIDO TIOCTICO 25 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de,
medida

Alcohol bencílico 0,50 mi

Bicarbonato de sodio 15 mg

Fosfato disódico 56,50 mg

Edetato disódico 1,00 mg

Bisulfito de sodio " 7/50 mg

Fosfato monosódico 1,20 mg

Agua destilada esterilizada c.s.p. 5 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: AMPOLLADE VIDRIO.

i

Farmacéutico/s ActivoA:

Contenido por envase primario: Ampolla conteniendo 5 mI.

Sedes y Delegaciones Tej. (+54-11) 43M)-0800 - htt;):/iwww.anrnzt.gov.<.:r-Repúblic:aArgent •.la

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedic$ d€: Escalad" d€:
San ~1mtín 1909, t-4",,,doz",,
Pn::>v. de l>1endoza

Sede AIsina
f..I$ír,~665j67l, ,..AB/<.

Deleg. Córdoba
OiJI~pCl Tmjc 0'>5,

C6,(](;ba,
:>nJV.di:' Córdohil

Sede INAME
Av. Caseros ¿ltil. CABA

Oele9. Paso d,~ los Libres
Ruta N"cionFl! 117, km.lO,
CO.TE.r.AR., !"iJ~()de los-
L¡b¡e~, Prov. dE Cord"ntes

Sede IN AL
Est<'lti,-'s UnidQs '25, CAB;;

Deleg. Posadas
_C¡Oql;';>GonziÍlf'z 11.37,
P05adi?ls, PIO . de

~1i(,orh,$

Sede Prod. Médicos
Av. Be!gr"H'o l'fBO, CAB,A,

Deleg. Santa Fé
(va P0:6n 24'>6.

S"f1t<'J ~é.
Pwv. de S<intiJ Fé
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Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 2, 5, 10 Y 100

ampollas, siendo el último de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 2, 5, 10 Y 100 ampollas, siendo la última de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservación: Proteger las ampollas de la luz y

temperatura ambiente.

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Código ATC: A16AXOl.

almacenar, a¡
I,
1

Acción terapéutica: Antioxidante. Fármaco destinado al tratamiento de

afecciones del tracto alimentario y metabolismo.

Vía/s de administración: ENDOVENOSO/ INTRAMUSCULAR.

Indicaciones: El ácido tióctico es un antioxidante. Se ha propuesto su

uso en múltiples patologías en las cuales el estrés oxidativo juega un JI,
I

incluyendo algunas hepatopatías. Existen evidencias de farmacologra

básica, de laboratorio, que respaldan tal uso. En cambio, son, I
insuficientes o desactualizadas las pruebas clínicas en el mismo sentidb.

Se recomienda una evaluación del balance riesgo/beneficio, aunque ~e

Sedes y Delegadones Td. (+54"11) 434()-D800 - http://www.anm2t.gov.<'lI'- República Argenti'la

Sede Central
Av. de Mayo 658, O,M

Dele9. Mendoza
Remed,c<, de E$(al;¡dil d",
Saf\ Martín 1909, H8ndo2~
PrT''''. de "l€'ndüza

Sede Alslna
AI",ina 6éSí571, CABI>,

Deleg. Córdoba
Obi~pa Trejo 11')5.

C6n'ioba,
?rov, de C6rdoba

Sede INAME
Av. C.?i~ero~2161, CABA

Deleg. Paso de los Ubres
Ruta N¡;ci,ln.'l! 1.17, km.lO,
CO.TE,CAR. P;;9':' de los
Ub"',,5, P[<)I{,de C()rr'ie'ltes

Sede INAL
Est.ado", Unidos 25, CASA

Oele9. Posadas
Roque GOP1?,;llez 1.137,

PO$adi'ls, Prov. da
M;$;ones

Sede Prod. Médicos
Av. BeJg"ano 1480, (ABA

Deleg. Santa Fé
EVil P,'ron ]455.

S;'¡!1t,~ Fé,
Prov. d~ S",nta Fé
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reconoce la dificultad para estimar el beneficio, por ausencia de ensayos

clínico. En términos generales, el uso de antioxidantes en patologías con

estrés oxidativo ha tenido resultados variables, en algunos casos

mejorando el curso de la enfermedad y en otros no.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6749/02.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

De acuerdo con el expediente de la DIRECCIÓN DE FARMACIA, DROGJliS, ' , I
y MEDICAMENTOS N° 9640/60 de fecha 15 de Junio de 1960 el domicilio

de elaboración autorizado fue Crámer 3562, C.A.B.A.

Nombre comercial: BILETAN

Nombre Genérico (IFA/s): ÁCIDO TlÓCTlCO

Concentración: 5 mg

Forma farmacéutica: GRAGEAS
I,

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica lo

porcentual

Sedes V Delegaciones Te!. (+54-11) 4340-0800 ~http://wwW.<l.lITl<.;t.gov.ar-Repllf)líca.1.rgentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CASA

Oeleg. Mendol:il
Remedias ti", Escalada de
Sil!'. M¡¡¡tfn 1909, He"doZA
PiOV. de t>lEl1doza

Sede Alslna
Alsine. 665í671, CAGA

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 63-'í,

Córu,ka,
Pro", di; C:'l,do!.l<;

Sede INAME
Av, Caseros 21-61, CASA

Deleg. Paso de los Ubres
Ruta Naciona' 117, km.10,
CO TE.CAR., Pa.~ode los

L,br-es, ;:>r'(¡\!, d" Corriente,

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Küq\;e Gonz;i!<,z 11.37,

Pa5i'ldas, Prov. de
!>lision""

Sede Prod, Medicas
Av. B,,!g'rano 1480, CAB,.',

Deleg. Santa Fé
EVil P2rOn- 2456.

Santa ~é,
Prov. de Santa Fé



Secretal'l<1 do
Gobierno de Salud

Ministerio de Sallid 'YDcsaao!lo Social
Presidencia de la Nación

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo

(s) (IFA)

ACIDO TIOCTICO

Excipiente (s)

Acido succínico

Acido esteáriCO

Lactosa

Almidón

Estearato de magnesio

Goma

Azúcar

Talco

Dióxido de titanio

Colorante carmín índigo

Concentración / unidad

de medida

S mg

Cantidad / unidad de

medida

No declarado

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

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: BLISTER.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 20, 25 Y 50

grageas.

Presentaciones: 10, 20, 25 Y 50 grageas.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservación: Mantener en lugar seco a temperatura inferior a

30° C.

Sedes y Delegaciones Tt,!. (+54-11) 43.:0 ..0300 - http://N'Nw.anmat.gov.ar-RepúblkaArgent;'1a

SedQ Central
Av. de H<!y::> 859, CABA

Deleg. Mendoza
RemediOS (le E'scalada rt~
Siln Martln 1909, ~1endo;:;,¡
Prov. de t>1end:Jza

Sede Alsina
AlsmO! 665i671, CABA

Deleg. Córdoba
Obispo Trajo 635,

C{)(u()b;,¡,

Proll. d€ Có,dob;¡;

Sede INAME
Ay. C,"SeI"05 2161. CABA

Deleg. Paso de los Libres-
Ruta Nad(¡nFl! :1.17, km.lO,
CO.TE.CAR., ~".~O dt~los
U,;"lOS,Prov, rJe Corriente",

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

De!eg, Posadas
RCqI;f! Go<'.zá;f!z 1137,
P<;~",da$. Pro'o, de

~ll~íO<i"S

Sede Prado Médicos
Av. 8el<];'<1/\0 1480, CASA

Oeleg_ Santa Fé
Eva P",rén 2456,

Sant" Fé,
0rov, de Santa Fé



Secretaría de
Gobierno de Salud

Ministerio do Salud y Desarrollo Socia!
Presidencia de la Nación

Condición de expendio: VENTA BAJO ReCETA.

Código ATC: A16AXOl.

Acción terapéutica: Antioxidante. Fármaco destinado al tratamiento de

afecciones del tracto alimentario y metabolismo.

Vía/s de administración: ORAL.

I nd icaci ones: --- - - ---- -- - --- - -- - - -- - --- ---- -- - -- -- - --- -- ---- -- -- ---- --- ----

Prospectos autorizados por el expediente de la DIRECCIÓN DE

FARMACIA, DROGAS Y MEDICAMENTOS N° 9640/60.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

De acuerdo con el expediente de la DIRECCIÓN DE FARMACIA, DROGAS

y MEDICAMENTOS N° 9640/60 de fecha 15 de Junio de 1960 el domicilio

de elaboración autorizado fue Crámer 3562, C.A. B.A.

Nombre comercial: BILETAN
é

Nombre Genérico (IFA/s): ÁCIDO TIÓCTICO

Concentración: 25 mg

Forma farmacéutica: GRAGEAS

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.iJ'l'TI,,t.gOY.81 - Republica ,\rgentina

Sede Central
Av. de Maya 869, Cf,8A

Deleg, Mendoz:a
Remed,es de Escillildil de
San Mi'lrtín1909, t.1erluoza
Prov. de l>1¡:,ndDZ<l

Sede Alsina
f.,lsína 665í671, CABA

Deleg. Córdoba
Oolspo Tr<:'JO635

Cónj(;bil,
Prov, de C:mto!.1¿

Sede INAME
Av. Caseros 2161. CABA

Deleg. Paso de los Libres
Rutil fl;ac.íona: ',17, km,10.
Ca.TE.CAR., Fil~O ce 10<;
L,bn,s, Prov. dE Corrientes

Sede INAl
Estados Unidos 25, CABA

Oeleg. Posadas
Roq\ie Gon;:,jle2 : 137,

Pn~¡¡dil5, Pro'.', d""
Ni~ion¿s

Sede Prod. Medicos
Al!, B",lgfiilf'o 1480, (AElA

Deleg. Santa Fé
[",1 P0r6n 2456,

Siinti'l Fé.
»,(N. di' Sd()t", F>,i



º(l~ºt~
.:C'f)('H')' y Mv)I'"", /

Secret~ld¿¡ do
GobienJo de Salud

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nación

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

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

(s) (IFA) de medida
ACIDO TIOCTICO (Como DL-amida) 25 mg

Excipiente (s) Cantidad I unidad de

, medida
Cellactose

.. 119,8 mg

Croscarmelosa sódica 3 mg

Dióxido de silicio coloidal , 0,750 mg

Estearato de magnesio 1,500 mg

Polietilenglicol 6000 1,493 mg

Povidona 4,435 mg

Talco 24,241 mg

Azúcar 96,515 mg

Celulosa mícrocristalina 1,490 mg

Dióxido de titanio 1,495 mg

Eritrosina 0,098 mg

Amaranto 0,126 mg

Hidroxipropílmetílcel ulosa 0,026 mg

Opaglós GS 2-0700 (Compuesto por: Etanol/Metanol 0,104 mg

0,06448 mg, Goma laca 0,02704 mg, Cera carnauba

0,00624 mg, Cera blanca 0,00624 mg) .

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: BLISTER.

Farmacéutico/s Activo/l

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 30, 40, 5@,

60 Y 100 grageas, siendo el último de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Sedes y Delegaciones Te!' (+54-11) 434C-08GO - htto:í/www.anmat.gov.ar-RepúblicaArgentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, C;\BA

Oeleg. Mendoza
Remedies dil f<;c;¡lada d~
S<tn M¡¡rtiil 1909, Ml:"rdna
Prov. de t>ltTdoza

Sede Alsina
AI$tr,~665i671, (ASII.

Deleg. Córdoba
ODISP;' Tr;>]o 1,',35,

C6r(Í(Jba,
Prov. de Cór(jo~)a

Sede INAME
Av. Caseros 2161. CABA

Deleg. Paso dp. los Ubres
Ruta r'i,Kl(J!1C1I ;: 17, IIm.l0,
ca TE.l.AR" ~asode los

Unes, P,"ov,de Corrientes

Sede INAl
Estados Unidos 25, CABA

oe/eg, Posadas
Roque Gom:¡ilez 1l37,

PfJ~ada<;, Pro\' de,
t>llsiolk5

Sede Prod. Médicos
Av. Be-!¡yano 1480. (ASA

Deleg. Santa Fe
Eva P",rén 2 ••56.

?IOV, de Silntil Fé



onmot¡
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Secretaría de
Gobiürno de Salud

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

Presentaciones: 20, 30, 40, SO¡ 60 Y 100 grageas, siendo la última de

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida útil: Treinta y séis (36) meses.

Forma de conservación: Mantener en lugar seco a temperatura inferior!a

30° C.

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Código ATC: A16AXOl.

Acción terapéutica: Antioxidant~. Fármaco destinado al tratamiento e

afecciones del tracto alimentario y metabolismo. .1

Vía/s de administración: ORAL.,

Indicaciones: Trastornos de la sensibilidad debido a Polineuropatía

diabética. Fármaco destinado al tratamiento de afecciones del tracto

alimentario y metabolismo.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO: 3668/12.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Sedes y Delegaciones ,d. (+54-11) 43 ••C-OSOO- http:¡jW!liw.anmat.gov,<.r- Re-púlJlic'l /',rgen:ine

Sede Central
Av. de ¡.jaya S69, CA8A

Deleg. Mendoza
Remedros de Escalada d",
Sar~M"rtín 1909, !'l1""d02él
Prov. de t>l<,wdol<l

Sede Alsina
f:lh,ín~ 665/671, CABA

Oeleg. Córdoba
Obl5pc. Trejc 635.

Córdobil,
Prev. de C6rt~0~Ja

Sede INAME
Av. C",sero~ 2161. CABA

Deleg. Paso de los Ubres
Ruta N¡¡(Íor!i\f 11.7, kr~.10,
CO,TE.CAK, ?asn de los
Li[lJeS,?nJ\i. de Conientes

Sede INAL
E~tado$ Unido,; ;:5, C/\BA

Dcleg> Posadas
Roqt;~ Gcnl<.\:e:? 1137,

Pc',adas, Prov. df'
t>lisi\}fks

Sede Procl, Médicos
Av. Be'gr;,no l4iJO, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva P0rón ;>456.

S,,¡;t;; Fe.
Prov. de S:ant¿¡ Fé
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\,
Min,ístorjo de:Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nación,

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

GADOR S.A. 6.073 Darwjn 429 C.A. B.A. República

Argentina.

b) Acondicionamiento primario:

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

GADOR S.A. 6.073 Oarwin 429 CA.B.A. Repúblical
Argentina

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social legajo N° I¡).omicilio de la planta Localidad País

GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Repúblical
Argentina

Nombre comercial: BILETAN ENZIMÁTICO

Nombre Genérico (IFA/s): ÁCIDO TIÓCTICO

SIMETICONA - CELULASA.

Concentración: 10 mg - 200 mg- 100 mg - 10 mg

PANCREATINA L

Forma farmacéutica:. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Sedes y Delegaciones Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://wl./w.<lnrnat.gov.ar- RepllblíC€i Argentina
;

Sede Central
Av. o€'. Hayo 869, CASA

Deleg. Mendoza
Remedies d" Escalada de
S"n Martin 1909, Mena"2-,"
Prov, de !'11;'r\dOla

Sede Alsina
Alsina 665í671, CAefl,

Deleg, Córdoba
Oni~p:) Trejú 635,

CÓr'd<;ba,
?rol!. de Córdob:¡;

Sede ¡'NAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de 105 Libr~
Ruta f\;8fÍonall'17, km.10, '

CO.TF..CAR" Pas() "e los
U)fe,>. Prov. de Corrie'ltes

Sede INAL
E,>tados U'lido$ 25, CAB!'.

Oelcg, Posadas
Roqui' Gúnl;llf'l 1137,

P{).~ad;:¡s,Prov. de
~1i$¡Qn€,$

Sede Prod, Médicos
Av. B"lgf,'1l:o 1480, (AEiA

Delcg, Santa Fe
EVilPeron 2';56.

S"m",Fé.
Prav, d•.•S<lnt1l Fe



Secretaria de
Gobierno de Salud

<f20JO AFJ() DE LA Fr:rOliT/\CIOrr

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nación

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

(s) (IFA) de medida
ACIDO TIOCTICO 10 mg

SIMETlCONA 100 mg

PANCREATINA 200 mg

CELULASA 10 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Polietilenglicol 5,544 mg

Croscarmelosa sódica 23,4 mg

Talco 11,061 mg

Opadry YS-I-6221 22,437 mg

Opaglós AG-7350 0,17 mg

Dióxido de silicio coloidal 64,053 mg

Fosfato tri cálcico 64,866 mg

Goma arábiga 8,108 mg

Lactosa monohidrato 72,178 mg

Povidona 33,062 mg

Eudragit RS 10 mg

Ftalato de dibutilo 1 mg

Goma laca 2 mg

Acetoftalato de celulosa 12,121 mg

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

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: BLISTER.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 30, 40, 60 Y

100 comprimidos recubiertos.

Presentaciones: 20, 30, 40, 60 Y 100 comprimidos recubiertos.
Sedes y Delega<:iones Tel. (+54-11) 4}40"OSOO - htt¡J:¡jwwW.ar.\.YI8t.goV.Gr ~ República ft.rgent;;-¡<i

Sede Central
Av. de Mayo 869, (ABA

Deleg. Mendoza
R&mEdi(]s de Escalada de
San M"ltln 1909, Me"doza
Pnw, de 1'-1er.doza

Sede Alsina
Ais¡r,~ 66Sí671, CABA

Deleg. Córdoba
Ot)i~ro Trf>jo 635,

C6n]oba,
Prov. de (o"do');,;

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CASA

Deleg. Paso de los Ubres
R'lta Nacional ,U?, km,lO,
cO,n',CAR., ras,) dé' lo.
Li:J''I''s,('mv. qe Corrientes

Sede INAL
E'J:tado'J: Unidos 25, CASA

Deleg. Posadas
Roque Ger1r.ález 1137,

P.:l'Sadi'ls, Prov. al'!
Mi,lon;;~

Sede Prod. Médl<:.os
Av. Be!gr'ar'o 14130, CA.B,A,

Deleg. Santa Fé
Eva P"ron 2456.

Sani<> Fé.
Prov. dE' 5Jnta Fé



.','¿,

$ecmtLi 13 dí?
Gobierno de Salud

Mjnisterjo dI):Salud y DC'sarrollo Socibl
Presidencia de la Nación

pancreático. Antiinflamatorio.

Vía/s de administración: ORAL.

Acción terapéutica: Protector de la función celular hepática.. .

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses.

'.

Forma de conservación: Proteger de la luz y almacenar a temperatura

ambiente.

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Código ATe: A16AX01.
I

I
Extracto¡

r
I
I
~
il
"

Indicaciones: Alivio sintomático de las alteraciones digestivas, como

pesadez abdominal o diarreas grasosas asociadas a insuficiencia

pancreática exocrina crónica, asociado también a los síntomas

provocados por el exceso de gas en el tubo digestivo.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO: 1589/04.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Socia I

GADOR S,A.

Legajo N°

6.073

Domicilio de la planta

Darwin 429

Localidad

CA. B.A.

País

Repúblicar

Argentina'

Sedes V DelegaCiones TeL (+54-11) 43.'00-0800 - http://www.anmat.gov.ar-RepllblicaArgentina

Sede Central
Av. de Hayo 859, 0\8,'\

Deleg. Mendoza
Remedieo; de EscGllilda d",
San f>1"rtln 1<;l09, Hendoza
Pruv, d~ M,,:~do7il

Sede Alsina
AI~ir.<l 665i671, CASI,

Deleg. Córdoba
Ollbpn Tmjo 635,

Córdohil,
Prov. de Cordoo;;

Sede INAME
Av, Cilsero~ 2161, CABA

Deleg. Paso de los Ubres
R"ta Nadona! .tl.7, km,lO,

ca TF.O,R,. PiJ~l1de- Ir;,
L,bres, Prov. éE Carf'ientes

Sede IN AL
E~tados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
KOqli<, "<1.'17.ál<'1 1137,

Posadils, PITi':. de
!'llsion""s

Sede Prod. Médicos
Av, B;;,!g:-.;r~o 1450, C.ASA

Oeleg< Santa Fé
Eva Peron 2';56,

S"f1rf. Fé,
Prov, d<' S,;nta F~

http://www.anmat.gov.ar-RepllblicaArgentina
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ASOFARMA S.A.!. Y C. 7.098 Agustín Alvarez 4185 Villa Martelli, Provincia República .'
<

(Alternativo) de Buenos Aires Argentina ~
:

LABORATORIO 6.566 Calle 23, esquina 66 Villa zagala, Partido de Repúpllca

OMICRON S.A. San Martín, ProvincJa de Argentina

(Alternativo) Buenos Aires

DONATO, ZURLO y Cía. 6.246 Virgillo 844/56 C.A.B.A. República:

S.R.L (Alternativo) Argentina ~,

b) Acondicionamiento prim¡'lrio:

Razón Social Legajo N° Domic;:Hiode la planta Localidad País

GADOR S.A. 6.073 Darwfn 429 CASA República I
Argentina

ASOF~RMA S.A.!. ye. 7.098 Agustín,Alvarez 4185 Villa Martelli, Provincia República

(Alternativo) de Buenos Aires Argentina

LABORATORIO 6.566 Calle 23, esquina 66 Villa zagala, Partido de República

OMICRON S.A. San Martín, Provincia de Argentina

(Alternativo) Buenos Aires

DONATO, ZURLO y Cía. 6.246 Virglllo 844/56 CASA República I
S.R.L (Alternativo) Argentina

LABORATORIO ARCANO 7.093 Coronel Martinlar:o Chilavert CA. B.A. República ¡

S.A. (Alternativo) 1124/26 •Argentina "

e) Acondicionamiento secundario,:

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

GADOR S.A. 6.073 qarwin 429 . CA. B.A. República 1
Argentina ¡

ASOFARMA S.A.!. y C 7.098 Agustín Alvarez 4185 Villa Martelli, República I
(Alternativo) Provincia de Argentina

Buenos Aires

LABORATORIO 6.566 Calle 23, esquina 66 Villa zagala, República

OMICRON S.A. Partido de San Argentina

(Alternativo) Martín,

Provincia de

Buenos Aires.
LABORATORIO ARCANO 7.093 Coronel Martiniano Chilavert CA.B.A. República I
S.A. (Alternativo) 1124/26 Argentina

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) ,4340-0800 - http://WI- .•.w.anmat.gov.ar-lWpublica/;rgentina

Sede Central
Av, dp. Ma\"o 869, U,S;,

Deleg. Mendol:a
Rem(,d'ns de. E~(illilda de.
San ~1i'1fti'11909, r~e.'"ldo?""
P,uv. de t'l••ndoz"

Sede AIslna
A.lsír;? 665í671, CABA

Deleg. Córdoba
Ol)i"po Tr€'jo 6:;5,

C:"Q:!'1l';d,
Pro>:. de C:.rrioba

Sede INAME
Ay. Ci1seros 2~61. CABA

Deleg. Paso de los Libres
R,lta Na(Ícmal1l7, km.10,
CO,TE,CAR,< Pil$O (J.., lo,
Lbl"ES, Pr,w, de CNrie'lte$

Sede INAL
btado" Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque. Gonzalez 1137,
Pesadas, Prnv. ,je

l>lisíones

Sede Prod. M6dicos
/Iv, 6"!g:';'II10 1480. CAB.!>.

Deleg. Santa fé
f:>J;'lPeún )456,

S"ntf. Fé.
Pro'!. dE' S;;,nta Fé
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Ministerio de Salud y Desartollo Social
Presidencia de la Nación

Nombre comercial: BILETAN B12

I, •• I
Nombre Generico (IFA/s): ACID,O TIOCTICO - CIANOCOBALAMINA I

Concentración: 25 mg - 1 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

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

(s) (IFA) de medida
ACIDO TIOCTICO 25 mg -,

!

CIANOCOBALAMINA (coacervada equivalente a) 1 mg
.

Excipiente (s)
,

I Cantidad / unidad de

medida
Manitol 34,5 mg

Polivinilpirrolidona 7 mg

Almidón de maíz 65 mg

Celulosa microcristalina ph 101 S mg

Lactos'a SS mg

Goma arábiga S mg

Estearato de magnesio 1,5 mg

Croscarmelosa sódica 1,0 mg

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

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: BLISTER.

Sedes y Delegaciones Tel. (-t 54-11) 4340"0800 ~ http://www.anmat.gov.ar - República }~rgent;na

Sede Central
Av. de Mayo 869, Cm~A

Deleg. Mendoza
Rerned;os dp. Escalada dI!
San Martín 1909, H",ndozi'l
Pmv, de ~lend'jZ<l

Sede Alsina
Aisind 665/671, CASA

Deleg. Córdoba
Obispo Trejc 635.

CÓf'll(Jba,

?1"<:Jv.(je Cónbbll

Sede IMAME
Av. Caseros 2161. CABA

Deleg. Paso d(! los Ubres
R,¡ta r,¡¡ciotlF.lI1.17, km.10,
CO,Tf, ,CAR" P"."'<) de tes
L:ore5, ?¡-u". (~e Corriente~

Sede INAL
Estados Unidos .25, CABA

Deleg. Posadas
R.oque G()nlál~z 11.37.
P()~ada5, Pmv {Je

t--li~ior;H

Sede Prod. Médicos
Av, 8"1<]",'1110 1480, CA&,t,

Deleg. Santi! Fé
EVil P<,(6n

Santo
p((W, de s"nta

http://www.anmat.gov.ar


Sesr.ctDl ía do
Gobicm,:l de Salud

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nación

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 40, 60, 500 Y
"

"
100 comprimidos recubiertos; sien,do los dos últimos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Presentaciones: 20, 40, 60, 500 Y 100 ,comprimidos recubiertos, siendo

las dos últimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservación: l ~ ~ _

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Código ATC: A16AXOl.

Acción terapéutica: .-Antitóxico,
'j

activador metabólico, cito y

I ndicaciones: --- --~---- ---- ---- --- ---~--- ---- - ---- -- ---- -- ---- -- --- -- ---- ---

hepatoprotector. Neurotrófico.

Vía/s de administración: ORAL.

Prospectos autorizados por Disposición de la SUBSECRETARÍA

REGULACIÓN Y CONTROL NO 1331/89, de fecha 07 de Diciembre

1989.-

3. DATOS DEL ELABORADOR¡ES AUTORIZADO¡S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

1,

"

dE
1
de

Sedes y Delegaciones Te'I.(+S4-11) 4340-0800 - http://www.anm ••t.gov.ar-RepúbliUlIVg&ntin ••

Sede Central
Av. de r.1ayo 869, CASA

Oeleg. Mendoza
R('meiJic<; de E$(.aladil de
San Mattín 1909, ~IBnd(¡Zil
Pruv. de I'-hondoziI

Sede Alsina
P-hin<l 665í671, CABA

Oeleg. Córdoba
Obispo Trejc 635.

C6ni'll;il,
Pro\'. (1e CÓ'doh"

Sede INAME
Av, C¡,seros 2161, CABi>.

Deleg. Paso de los libres
Ruta ÑaCJon;.,in7, krn.l0.

CO.Tf:,CAR., ?:¡~()de les
t,rves, Pro\:, d~ Corrif'ntes

Sede IN Al
E",t,ados U"lldc$ 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque GcnZi.llez 1137,

P<J~adas( Prov. de
t>-1;s;on"s

Sede Prod. Médicos
Av Belg,?no 1480, CABA

Deleg. Sarda Fé
EVil Per6n 2456.

S<Jm~ Fé,
Prov. d •. S;;nta Fé

http://www.anm


Secretal'Ía dG
Gobierno de Salud

Ministerio de Sallid y Desarrollo Social
Presidencia de la Nación

a) Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 CA. B.A. República

Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Legajo N° Domi~iIiode I~ planta Localidad País

1
I

GADOR S.A. 6.073 Darwin ,429 CA. B.A. RepÚbllCa¡,
Argentina

e) Acondicionamiento secufldario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

GADOR S.A. 6.073 Darwln 429 C.A.B.A. República,
. Argentina .

Nombre comercial: BILETAN B12 FORTE

Nombre Genérico (IFA/s): ÁCIDO TIÓCTICO - CIANOCOBALAMINA I

Concentración: 50 mg - 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Sedes y Delegaciones Te!. (+54-11) 43411-0BOO ~ httP:í/www.anm<lt.gov.al.-Repúblíc;¡¡Argél.lti.1a

Sed~ Central
Av. de [f,ayo 869, Ct,BA

Deleg. Mendoza
Remedios de Esc"lada de
Sar, "1,,rtín 1909, [.1"'I"Id0211

Pm\l. de r.lendoz:il

Sede Alslna
"I~ín," 66Sí671, CABA

Oeleg. Córdoba
O;)i5pu TrE'jc 635,

CÓi\'J<¡ba,
"fM. de Cr.irdob¡¡

Sede IÑAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso rle los Ubres
Ruta Nac[::lfl.:ll :.17, krr .. lO,
CO.TE.CAR .. Pil',(l de lo,
L!bres, Prov. di' C.orrientes

Sede INAL
E~tados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gúnzált12 1117,

P<;~<ldlls, Prov. di';
f.1isiolOf'$

Sede Prod. Médicos
Av. Belg",lt'o HiJO, CASó,

Oeleg. Santa Fé
EVil P",r6n 2456.

Santil Fé,
PrO'J. de Santa Fe



Secretaría de
Gobierno eje Salud

Minister¡o do Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nación

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

ACIDO TIOCTICO 50 mg
'í

CIANOCOBALAMINA (coacervada equivalente a) 5 mg

Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida
Manitol 34,5 mg

Polivinilpirrolidona 10,75 mg

Almidón de maíz 122,B mg

Celulosa microcristalina ph 101 5 mg .

Lactosa 108,8 mg

Goma arábiga 8,75 mg

Estearato de magnesio 2,65 mg ,
,

Croscarmelosa sódica 1,75 mg
,

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

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: BLISTER.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 40, 60, 500 Y

100 comprimidos recubiertos, siendo los dos últimos de

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 20, 40, 60, 500 Y 100 comprimidos recubiertos,

las dos últimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservación:

USO
¡

¡
I

siendo

Sedes y Delegaciones TeL (+54-11) 4340-0800 - httD:¡/www.a.l.Tlat.gov.ar-Repl.lblíca Argentina

Sede Central
Av. de ¡.jayo 859, C¡\BA

Deleg. Mendoza
R.emed,os de E:iOll¡¡d¡¡ dI:'
San ~1ilttín1909, MendoJ.a
Prov. de ~,lendoz¡,

Sede Alsin<l
Alslo01 6ciSí671, CABA

Deleg. Córdoba
OhL;~~ Trf.'jo 63:;,

l.An(')oba,
Prol!. de Co,rio~)a

Sede INAME
Av. C"S€WS 2161, (ABA

Oeleg. Paso d(~Jos Libres
Rur¡¡ Nacional 11.7, km,lO,

CO.TE'cAK, Pil$t1 cl.' 1(;<:

L;bf1=~,~f'Ov.rilOCo'rientes

Sede INAL
E';l:<ldc'5 Unido:> 25, CABA

Deleg. PosadaS
Roq\;e (;ün,.,j:ez 1l. 37,

POSi'ldil£, Prov. diO
Hi5ion"s

Sede Prod, Medicas
Av. Bt:!grano 1450, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Pf'ron 2455,

S",nt¡; Ft\,

Prov. dI' S'ilrltd F';;



,': Secmt¡;¡i"i<l dI}
Gobien!Q de Salud

Ministerio de Salud y Desarrollo Socia!
Presidencia de la Nación

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Código ATC: A16AXOl.

Acción terapéutica: Antitóxico, activador metabólico, cito .y

hepatoprotector. Neurotrófico.

Vía/s de administración: ORAL .. .',

Indicaciones:

Prospectos autorizados por

REGULACIÓN Y CONTROL NO

1989.-

Disposición de la SUBSECRETARÍA DE
1;

1:

1331/89, de fecha 07 de Diciembre de

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

1:

GADORS.A. 6.073 Darwin ,429 C.A. B.A. RepúbUca ¡
Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

.

GADOR S.A. 6.073 Darwln 429 CA. B.A. ~RepúbUca 1
Argentina

Sedes y Delegaciones ¡El), (+54-11) ¡¡:ND-0800 " htt?://www.anmzt.gov.ar ~RepúblicaArgentma

Sede Central
Av. de Mayo 869, CASA

Deleg, Mendol:a
Remedios. cte Fsc.alilliil ::le,
San ~1¡'Htln 1909, Her,d<)za
Pmv. de ¡"'h,cdOla

Sede Alsinil
í.\lsina 665/671, CABA

Deleg. Córdoba
Ohbpn Trl"jo 635,

Córdoba,
Prov. de Córdob"

Sede INAME
Av, Caseros ?161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Rutil f\;J(íon ••!'; 17, km.l 0,
CO.TE.CAR., Pil~\1 de 10<;

Ubnh, ?, oVo ,id Corrie'1tes

Sede INAL
Estados U'lides 25, CAa.\

Deleg. Posadas
Roqu'ÓlGOf'.;:jtez 1137.

Po5,di.'l~, Pro'.' de
Hisiom'~

Sede ProcloMédicos
Av. Betg"ano 1480. (AEl/,

Deleg. Santa Fé
Eva re?ron

S3nt.a
Prev, de- S.a;;til

http://htt?://www.anmzt.gov.ar


LACTATO DE

& Ministorio de ~alud y Dcsar 0110Social
~ Presidencia de la Nación

Secretnda de
l' Gobierno de Salud

{,,
1
I

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO TIOCTICO

'v'8('<::u,,,,,m.;,, :
í::, f,i",.j'x, I

/ ,

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Legajo N° Domicilio d~ la planta Localidad País

I"GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 CA.B.A. Republical,
:',. Argentina

¡,

Nombre comercial: BILETAN MAGNESIO
- ,

"
., ,

MAGNESIO - CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA

Concentración: 25 mg - 500 mg. - 125 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS EFERVESCENTES

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Sedes y O{llegaciones Tel, (+54-11'; 43-¡O-OSCO - http://www.anm2.Lgov.ar- Rep,'lblica Argentina

Sede Central
• Av. de Mayo 869, CABA

Sede Alsina
A!sín~. 66Sj5'll, CASA

Sede INAME
l'w. Casero:: 2161, CASA

Sede INAL
Estadas U'1idD5 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av. Be!g,'¡mo J480, (,/1.&,1\,

Oeleg. Mendoza
R••m",dic~ de Escillad" d~
S;¡¡n MMti;> 1909, 1'1,""do;:'oI
Prov. d~ !'1endOZ<l

Deleg. Córdoba
Ooisp{J Trejc 635,

CóaiGb",
Pro'.'. ti", Córdob,,-

Deleg, Paso de los Ubres
Ruta N"c.íOrlFll;,17, km. 10,
CO.TE.lAR" !'a_~oée les

l,bre5, !:In\\'. de Corrie!\t.es

Oeleg. Posadas
ROql;ft Gonzálf'l 1137,

Pc~adas, Prov. d"
!'lIs:o"<,$

Deleg. Santa fé
Eva Per6n 2456,

Sant" Fé,
"r(N. de 5anl;, Fe

http://www.anm2.Lgov.ar-


Secretad;, da
Gobierno de Salud

I
i,

"?UiO M:;o f)F1,~L\pdTrA':~í(jN'

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nación

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

(s) (IFA) de medida
ACIDO TIOCTICO 25 mg

LACTATO DE MAGNESIO , - 500 mg,

PIRIDOXINA LORHIDRATO (VITAMINA 66) 125 mg

Excipiente (s) Cantidad I unidad de

, medida

Acido cítrico 1000 mg
.- _. _,_o

Bicarbonato de sodio 500 mg
-- -- -

Vaselina líquida 0,004 mi

Cloruro de sodio 20 mg

Ciclamato de sodio 80 mg

Azúcar
-

850 mg

Esencia de naranjas 50 mg

I Colorante amarillo ocaso
,

3 mg

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

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: TUBO

Contenido por enva!?e secundario: Envase conteniendo 10, 20 Y 30

comprimidos efervescentes.

'Presentaciones: 10, 20 Y 30 comprimidos efervescentes.

Período de vida útil: Treinta y s~is (36) meses.
I,

Forma de conservación: --------------------------------------------------

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA.
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anrnat.gov.ar-Repúbllc.ilArgentina

Sede Central
A~. de l-1ayo 869, CAB!,

Oeleg. Mendoza
Remedu;$ (Je E'scalada d"'.
San f\1artin 1909, l'1e."d;¡¡'.i.l
?m\l. de I'-h"i1dozi>

Sede AIsln3
¡\j~;na655í671, (ABA

Deleg. Córdoba
Ol)i~pn TreJc 635.

C-,.ó(ct"bi.l¡
Pro", de ('(1'(.10D<;

Sede INAME
Av. Caseros 2161. CASA

Deleg. Paso d110s Libres
Rl.ltilN~doni'lf tl.7, km.IO,
ca Tf,CAK"Pa,>o dE' les

L;~I""~, Pmv. Oé: COrd8'\l.es

Sede INAL
Estadcs Unidos 25) CABA

Oeleg. Posadas
Roquo> Gnnz,il(>l 1137,

Po~i'lda", Pro,:. d"
!'-1isjo •.•."'s

Sede Prod, Medicos
Av. fle!9:'ar~o 1480, CABA

Oeleg, Santa Fé
(Vil roErán 2456.

S,ut",F¡i,
PrDv. de Santo Fé



Código ATC: A16AXOL

SecfetCiri2 de
, Gobiel rh:) (fe Salud

l'

t
& Ministerio de Salud y Desari..OIIOSocial
~ Presidencia de la Nación

Acción terapéutica: Hepatoprotector y activador metabólico, antitóxico,

Vía/s de administración: ORAL, .,

1nd icacio nes: - --- - -- - - - - --- - --- - --- --- - --- - -- ----- -- --- - -- -- - -- _

,

Prospectos autorizados por Disppsición MS y AS (ex Ministerio de SalUd

y Acción Social) NO: 369/90,c

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
~, '

De acuerdo con la DisPQsición de la SUBSECRETARÍA

ADMINISTRACIÓN DE SERVICIOS Y PROGRAMAS DE SALUD N° 369/90

de fecha 18 de Diciembre de 1990 el domicilio de elaboración autorizado

fue Asunción 2470, CABA

Nombre comercial: BILETAN MJ4.GNESIO

Nombre Genérico (IFA/s): ÁCIDO TIÓCTICO

MAGNESIO - CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA

Concentración: 25 mg - 500 mg - 125 mg

LACTATO DE
t

1
I

Forma farmacéutica: POLVO G~ANULADO EFERVESCENTE

Sedes y Delegaciones rei, (+54-11) 4340-0300 - htto://wwvulnl1lat.gov,ar - Re-pública ft.rgent;n"

Sede Central
Al'. de ¡"'layo 869, CABA

Deleg, Mendoza
Remedios d,;, F.sc¡¡lad¡¡ de
S¡m ~1alt¡n 1909, !-1endo::,,,,
Prov. de Mi'f1doza

Sede Alsina
AIS,r¡~665/67:, CABA

Deleg. Córdoba
O\Jispo Tmje 635.

C<',rdoba,
Prov. de Cürr.1iJ,);;

Sede INAME
Av. Caseros 2t61, CAB!.,

Deleg. Paso de los Libre~
R,lta Natic,na: 117, v(f.. l 0,
CO.Tr"CAR .. Paso de los
i...;Dle~, p;'I,lV. de Con'Íf,ntes

Sede INAL
Estados Unidos 2'>, CABA

Deleg, Posadas
R.oq\;E' Gcnzále2 11.1"
Po5i'ld1'l5, Pm\". de

M¡s¡I,lr1E'$

Sede Prod, Módicos
Al'. FI",ig"ilpo 1480, C.A8,e,

Deleg. Santa Fé
Eva P",ron 2 ••56.

Santa Fé.
Pro;" d~ S"f~taFe



onIT)ot7 Secretnría ele
Gobierno de Salurl

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nación

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

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

(s) (IFA) de medida

ACIDO TIOCTICO 25 mg

LACTATO DE MAGNESIO 500 mg

PIRIDOXINA LORHIDRATO (VITAMINA.B6) 125 mg

Excipiente (s) Cantidad I unidad de ,

medida
,

rAcido cítrico 1000 mg ,
Bicarbonato de sodio 500 mg

Cloruro de sodio 20 mg

C¡clamato de sodio 80 mg

Azúcar 850 mg ,
Esencia de naranjas ., 50 mg

Colorante amarillo ocaso 3 mg

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

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: SOBRES

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 12, 20,

30 Y 48 sobres con polvo granulado efervescente.

Presentaciones: 10, 12, 20, 24.,

efervescente.

. I
30 Y 48 sobres con polvo granulaao

Sedes y Delegaciones Tel: (+54-11) 4340-0800 - http://www,anmat.gov.ar- Repúblk.3 f..rg8nthE

Sede Central
Av. de MOlp 859, CASA

Deleg. Mendoza
Rl'imedio$ de f.scalildil di:'
S.m Martln 1909, t-1endOliil
Pru\¡. de M"r1dOld

Sede Alsina
,~.Isil'1a 665/671, (ABA

Deleg.,Córdoba
Obi"po Treja 635,

CórriGba,
PI'OV. de CÓ'I.:ob"

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Ubres
Rutil Naciona! 117, Itm.l0.
COTE,CAR" PilS(l 0" los
L:b~s, ?rov. de Corriente~

sede INAL
E'5wdQS Unidos 25, CAB.A.

De!eg, Posadas
Roque GonziÍlez 1137,
P(J'éadas, Prov. de

MisionEs

Sede Prod, Medicos
Av, l3elgrar.o 1480, (ABA

Deleg. Santa Fe
Eva P¡,rén 2456.

Santa "'é.
Prov. dE $.anta Fé

http://www,anmat.gov.ar-


Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses.

on"~9t7
"

Secret2.¡ id de
GobienlQ ele Salud

Ministerio de Salud y Desar 0110Social
Presidencia de la Nación

I

Forma de conservación:

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Código ATC: A16AX01.

Acción terapéutica: Hepatoprotectór y activador metabólico, antitóxico.

Vía/s de administración: ORAL.

I nd icaciones: - - - -- - - -- - -- - --- ----. --- ---- --- -- ---- -- - --- -- - --- -- - -- -- - --- ---

Prospectos autorizados por Disposición de la SUBSECRETARÍA IJ)E

ADMINISTRACIÓN DE SERVICIOS Y PROGRAMAS DE SALUD N° 369JO

de fecha 18 de Diciembre de 1990.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

De acuerdo con la Disposición de la SUBSECRETARÍA IJ)E

ADMINISTRACIÓN DE SERVICIOS Y PROGRAMAS DE SALUD N° 369JO

de fecha 18 de Diciembre de 1;90 el domicilio de elaboración autorizalo

fue Asunción 2470, CABA

Nombre comercial: BILETAN FORTE

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 43:;0-0800 - htto://www.anm<¡t.9ov,EI'-RepúblícaArgentina

Sede Central
Av, de 11aYQ 869, CASA

Deleg. Mendoza
Remedie;; de E'scal;lO;¡ de
San ~1i'1rtlj)19ú9, ~1",,,do1a
Prtl\l. d", Mendoz"

Sede Alslna
Alsir,01 665í671, CABA

Deleg. Córdoba
mJi:,po Treja 635,

C6rdGba,
p¡'OV, de Córó')ha

Sede INAME
Av. Caseros ?1-61, CABA

Deleg. Paso !jlé los Ubres
Ruta ~j¡¡cion,,"n7, km.lO, "
CO.TE,CAR., Pa~<.lde los
Lbn=s, Pmv. ,je. Cordenw'o

Sede INAL
Estactes UnidQ~ 2'>, CABA

Deleg. Posadas
Raqu", Gom:ález 1137,

PO'f¿¡das, Prov. d,"
~lis¡on(',s

Sede Prod. Médicos
Av. Belyrar,o 1480, CABi\'

Deleg. Santa Fé
EVilPeron 24~~,

S"m.e; ,-•.~.
Prov. de S"nta Fé



o

s:

r:~a Pi:', ón 2 .• 5,0.
S",nt,~Fp.

Prov. de Santa Fé

"2( '1 1] At~(j r~F 1 !\ EXP:': nT.i\Cj()N"

.lit Ministerio do Salud y DesaIno Social
~ Presidencia de la Nación

R:oq\,,~ Gcn!.JlIIeZ 113 {,
Pr,9das, Prov. de

Hisicn<:s

Sec!f>t"wí;:; de
Gobierno de $alud

Rdta ~"" lona . .11" km.l0,
CO,TE,CAR., Pas,'J ¿~ b~

Lb'l."s, ¡:lp,W.¡je Conientes

OOl",PO TlI."jo 635,
CóQ'j(;ba,

Pmv. de Coydo;';;

,"'h ,

bre Genérico (IFA/s): ÁCIDO TIÓCTICO

centración: 50 mg

ma farmacéutica: COMPRIMIDOS REVESTIDOS

mula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica
/

centual 1.

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

(s) (IFA) , de medida

ACIDO TIOCTICO 50 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de
Imedida

. I

Cellactose 206,65 mg

ICroscarmelosa sódica 8,7 mg

Dióxido de silicio coloidal 1,45 mg

Estearato de magnesio \
5,8 mg

Almidón de maíz 17,4 mg

Opadry YS-1 blanco (Hidroxipropilmetilcelulosa 3,'7578 6,263 mg

mg, Dióxido de titanio 1,94153 mg, Polisorbato 80

0,06263 mg, Polietilenglicol400 0,50104 mg, Rojo de

cochinilla 0,211 mg, Amarillo de quinole'ina 0,048 mg,

Polietilenglicol 6000 0,428 mg)

Opaglós AG-7350 (Agua purificada 0,025975 mg, Cera 0,05 mg

carnauba 0;0104 mg, Cera de abeja 0,0104 mg,

Polisorbato 200,003125 mg, ácido ascórbico 0,0001 mg)

en y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo~

TÉTICO o SEMISINTÉTICO.
\

.,
ase Primario: BLISTER

dones Te!' (+54-11) .r34D-OSOO - htt¡rí/www.anm"t.gov 81 - República Argenti~a

Sedc.Alsina Sede INAMf" Sede INAL Sede Prado Médicos
"Af>t. ¡\I~ína 665i671, CABA Ay. Ca~e!'o5 2161, CABA Estades Unidos 2.5, CABA Av. Be!g""fh"J 1480, CABA

a Deleg. Cardaba Deleg. Paso de ~05libre" Oeleg, P?sadas~ Deleg. 5ant~, F~e
-

SIN

por

Orig

Env

Fór

Nom

Con

For

Sedes y Delega

sede Central
Av, de Mayo B69, (

Deleg. Mendaz
Remed,es <l", E~(lllarla rlf>
Sap Martín 1909, HN,do;:a
Prov, de 1>1endoza



Seue~';¡ría d-s
Gobierno de Salud

~

Ministerio dc Salud y Desarrollo Social
._. Presidencia de la Nación
. I

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 20, 30; 40,
. . I

60 Y 100 comprimidos revestidos, siendo el último de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20, 30, 40, 60 Y 100 comprimidos revestidos,

siendo la última de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: Treinta y s.eis (36) meses.

Forma de conservación: Mantener en lugar seco a temperatura inferior a

30° C.

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Código ATC: A16AXOl.

Acción terapéutica: Antioxidante. Fármaco destinado al tratamiento me
,!'

afecciones del tracto alimentario y metabolismo.

Vía/s de administración: ORAL.

Indicaciones: Trastornos de la sensibilidad debido a Polineuropa ,ía

diabética. Fármaco destinado al tratamiento de afecciones del tradto

alimentario y metabolismo.

Prospectos autorizados por Disposición' ANMAT NO: 3668/12.-

3. DATOS DEL ELABORADOR1,ES AUTORIZAD01S
Sedes y Delegaciones T01. (+54-11) 4340-0800 - htt¡):/j,'¡ww,anmat.gov.ar - República Argentina

Sede Contral
Av. de r.jayo 569, CI"BA

Deleg. Mendoza
Remed".;s ele f:sf.illada de
S,'lP 1'1i'lrtín 1909, r'lend,,:za
Prov. de J>1H\doz;,

sede Alsina
ft.isinól 66,';671, CABA

Deleg. Córdoba
ODI8pO Treja 635

Có(<'!(;ba,
Pmv, de Córco"il

. Sede INAME
A'.¡. Caseros 21ó1, CABA

Deleg. Paso de los Ubres
Rllta Naciona! J.l7, krrdO.
Co,rF,CAR.,J'.ilS(\ de lo.
I.:b:es. Prov. de Corrie')te"

Sede INAL
E",tados Unidos 25, CABf,

Oeleg. Posadas
ROqllB GGm:,jl<,_z 1137,
PcS"dil5, Pmv. de

~li5ione5

Sede prod. Médicos
Av, B¡;.lgfdno 1480, (ABA

Delcg. Santa Fé
Fva Penen 2455.

S:¡;'lt.'J Fé,
Prav, de S3nta F(\



onmotj
r,(l-j~",~' .J,C! M-),'~'U"nC,i->"

(¡(ro, y I'";,;,'),~(,:,,fJ,-;.}(:(¡

Set;;-i)t;:;ri." el::';
Gobiert::o de Salud

Ministerio de Salud y Desarrollo Sodal
Presidencia de la Nación

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el gr~nel V/o semielaborado:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País
1,

1
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A. B.A. República

Argentina

,

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Legajo N° Domic,ilio de la planta Localidad País

I..:¡

GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A. B.A. Repúblical.
Argentina

j ,

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

GADOR S.A. 6.073 Darwln 429 CA.B.A. República

Argentina

Nombre comercial: BILETAN 300

Nombre Genérico (IFA/s): ÁCIDO TIÓCTICO

Concentración: 300 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIÉRTOS

Sedes y Delegaciones Te), (+54-11) 43'¡C-OiJOO~ htto://www.anmat.gov.ar-R€.¡)L.jblíC3Argen:¡nz

Sede Central
Av. de Mayo 869, CAB.4

Deleg. Mendoza
R"tYl\~dl(;sde Esc.alada de
S",,, ~1attip 1909, t,1endoza
P;l,)'J. de N",ndoz-'l

Sede Alsina
f>.lsina 665/671, CAfV'.

Deleg. Córdoba
O[)i~flQ Trejo 635.

Có,\'Jaba,
Prov, d" eórdobi;

Sede INAMf
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Ubres
R'lta Nadc,nai ',17, Yr"',.JO,
CO,TF.CAR., ::><1""\\el? los .
L;l}rli'~, ;"(011. li,e COfile;\tes

Sede INAL
E;;tado$ I)'lld(}~ 2.5, CASi),

Oeleg. Posadas
Roq\;t" GOr'l7;iI(>z 1.1.37.

PO~Eldi1;" Prov, ,j¿
!'1ision",<:

Sede Prod. M6dicos
Av. Be!,r,'H'O 1480, CAbA

Deleg. Santa Fé
Eva P<!'r6n 24':15,



onmot7
1/0('C,Tf,H.,!.)t,

; r.k,f~',

SGU'CV:d b 0{~
Gobierno de Salud

Minístcrio do Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nación

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad' de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) ~ctivo Concentración I unidad

(s) (IFA) de medida

ACIDO TIOCTICO (DL-AMIDA) 300 mg ,
,

Excipiente (s) Cantidad I unidad de 1,

medida !

-
Lactosa 124 mg ,
Almidón de maíz 100 mg

Dióxido de silicio coloidal
.

0,60 mg

Povidona 21 mg

Croscarmelosa sódica 18 mg
"

Celulosa microcristalina 30 mg

Estearato de magnesio 6 mg

Talco 3,75 mg

Hid roxipropi Imeti Icelu losa 4,01 mg

Dióxido de titanio 3,75 mg

Propilenglicol 0,62 ~l

Polietilenglicol 2.86 mg ,,

Origen y fuente del/de 105 Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 30, 50, 50,

100, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo 105 dos últimos ~e

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Sedes y Delegaciones -:-ei. (+ 54" 11; 4340-0800 - http:¡/www.a'liTI2.t.gov.6r- República Argentina

Sede Central
AIf. de Mayo 869, ct,SA

Deleg. Mendoza
Remed,(;s de Escalada de
San ~1mtín 1909, N",r,l:k'2'O!
Pro\!. de i'1"ndo7<;

Sede Alslna
"'Isin •• 665/b71, CARA

Deleg. Córdoba
ObiSpo Tr"jc 635.

r.6rddJ<.l,
Pro'.'. rj? CÓrI1,,!.l<;

Sede lf'¡AME
/'.,v.C¡;~eros ~1.61. (ABA

Deleg. Paso de los Ubres
Rütil Nadon ••llí7, km,lO.
CO,TE.CAR, Paso (,e lo"
L,br,"s, Pmv de CorrierotiJs

Sede INAL
E.,tad()s Unidos 25, CABA

Oeleg, Posadas
Roquf> Gún;:,lle¡ 1137.
Pos"d"s, Prov. de

t-li~íonH

Sede Prod. Méd!c:os
Av, B~t9",'lnO 1480, CAB.4

Deleg. Santa fé
Eva P"rr'in 2456,

S,mta Fé,
Pr(N. de Santa Fé



"01'J-AÑon; 1¡1f:i(P, 'il/,(YJN

a nm o t7 Seon""i" de & MinISteriodo Salud y Dcsar~lo Social
,-cM"""'",, ",,,,""",,"e, , Gobierno de Salud ~ 'Presidencia de la I ación

""~",,, ':~:sentaciones: 20, 30, 50,' 60, 100, 500 y" 1000 comprimid0s

. " I
recubiertos, siendo las dos últimas de USO HOSPITALARIO 'EXCLUSI\l.O

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservación: Conservar a temperatura entre 15° C y 30° C,

protegido de la luz.

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Código ATC: A16AXOl.
, ,

Acción terapéutica: Antioxidante. Agente captador de radicales libres.

vía/s de administración: ORAL.

1ndicaciones: - ---- -- ---- --"" ---- --- ---- ---- ----- -- ---- --- --- ---- ---- ---

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO: 4362/95.-

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

I
GADOR S.A. G.073 Darwin 429 C.A. B.A. RepÚbliC~

Argentin..

b) Acondicionamiento primario:

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11).4340-0800 - htto:¡jwww.anmat.gov.ar-Repúblicaf..rgent;.la

Sede Central
Al'. de Hayo 859, (,,,eA

Deleg, Mendoza
Remedies de ES(<'lladil d",
S"m M"rtín 1909, ~-1end()la
Puw. de t-lendoz¡¡

Sede Alsina
i'..lsina 665/671, (ABA

Deleg. Córdoba
Ollí"po Trejo 635,

C-órdobll,
Prov. de ü.\rdo!J2>

sede mAME
Ay, (¡¡~eJOs 2161. CABA

Deleg. Paso ~~ los Ubre9
Ruta N;¡(Íonal 11.7, km.l0,
CO.TE,r:AR., Paso c(> les
Lib'"l;;s, PrtW. rie Cordentes

Sede INAL
Eswdos Ur¡i(jú$ 25, CASA

Deleg. Posadas
Roque GfMl.ález 1j.37,

Po':'i.'lda~, Prov. de
t-jjsion<:,s

Sede Prado Médicos
Av. Be!gr<1no 1480, CAh';

Deleg. Santa Fe
.Eva Peral) 2456,

S¡¡m" Fe.
Pr<.•'V. de Santa Fé



Secretaría de
Gobierno de: Salud

Ministerio de Sallld y Dcsar f~IO Social
Presidencia de la ,,<acián

I

9

Razón-Social Legajo N° Domicilio de la planta localidad País I"

GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 CA. B.A. República

Argentina
-

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social legajo N° Domicilio de la planta Localidad País I;"\

GADORS.A. 6.073 Darwin 429 CA. B.A. República

Argentina

Nombre comercial: BILETAN FORTE 200

Nombre Genérico (IFA/s): ÁCIDO TIÓCTICO

Concentración: 200 m

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

sedes y Delegaciones

Sede Central
Av. tifo! Mayo 869, CAElA

~SedeAlsina
f..lslna 665i671, CABA

Sede n>lAME
Av, Caseros 2161, CASA

sede INAl
E5tild.-;o; Unidos 25, CAs..;

sede Prado Médicos
Av. Be!grar:o 1480, CASi,

Oeleg. Mendoxa
RetrlEd,c<, de EscaladO! di.'
Si\n !'>ló'1rtín1909, t.1endo:za
PiD\¡o de ¡-'l"ndoz1.i

Deleg. Córdoba
Obl;;po Treja 635,

Có'-dd::a,
Pro".-.de Có~dob¡¡

Deleg. Paso de los Libres
Ruta N3donal.l17, km.Hl,
CO,TE,r:AK, Paso (je los

L:bl,,"", Prov. de Corrientes

Deleg. Posadas
Ror.¡u," C:;0n7.a1t:>2 1137,

Posildas, Prov, di;
¡-'lisiol\<t$

Deleg. Santa Fé
Eva P<:rC"in 2455.

S,m!J. Fé.
PnN. de $.¡¡nt<l Fé



Secreti'ld<! de
Gobierno de -S-alud

& Ministerio de Salud y D€'sarr,.ollO Social

~ Presidencia de la :Nación

I
t

Activo/s:Farmacéutico/slos Ingrediente/sdel/de

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

(s) (IFA) de medida

ACIDO TIOCTlCO (DL-AMIDA) 200 mg

j

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Dióxido de silicio coloidal 22 mg

Almidón de maíz 12 mg

Lactosa monohidrato 28 mg

Croscarmelosa sódica 12 mg

Hidroxipropi Imetilcel ulosa 8 mg

Celulosa microcristalina 114 mg

fEstearato de magnesio vegetal 4 mg ¡
Opadry YS 1-7003 blanco 5,712 mg

,

Oxido de hierro rojo .. 0,088 mg

Opaglós G5 2-0700 0,2 mg
,

Origen y fuente

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: BLISTER ALU / PVCCRISTAL

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 30, 40, 60,

100, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos últimos de

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 20, 30, 40, 60, 100,

recubiertos, siendo las dos últimas de USO

500 Y 1000comprimidos

HOSPITALARIO EXCLUSIJO

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

sedes V Delegaciones 1",1, (+54-11) 43"0-0800 - http://ww'N,anmat.gov.ar. República Argentina

sede Central
Av. de Mayv 869, CABA

Sede Alsina
Alsíroa 665/671, CASA

Sede INAME
Av. Caseros 2161. CASA

Sede INAl
Estado." U,,¡dos 2.5, CASA

Sede Prod. Médicos
Av. Beiyrano 1480. CABA

Deleg. Mendoza
R.emedies de Escijlada de
S"n ~1Mt'ín 1':109, t.1e,.,d()~i.l
p, OVo de H\':ndoz¡;

Deleg. Córdoba
O;)ispo Trejc 63.'i

C6aicha,
?nN. de Cf¡~dd)¡;

Deleg. Paso d{~los Ubres
Rl¡t;¡ NarJ(¡nFl~ 117, km.l0,
COTE.CAR .. Pa.~(l d!.. los
lib",:-s, P,ov. rie Co'r'i""lt~S

Deleg. Posadas
Roque Gam:il!ez 1137,

Pc,"",d<ls, Prov. di'!
l'-1isior1;?s

Deleg. Santa Fé
EVil P,"r6n 24%.

S~nt", Fof.
Prevo de Sar't~ Fé

http://ww'N,anmat.gov.ar.


-, Secrú-t<"_f'i<1 dr-
. Gob¡erno de Salud

/

@\
',"01')"é;"tlDéLFrXFT'ACiCi'

_ Ministerio de Salud y Desarr!!o Social
Presidencia de la Nación

I
Forma de conservación: Conservar a temperatura entre 15° C y 30° (,

protegido de la luz

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA,

Código ATC: A16AXOl.

Acción terapéutica: Antioxidante. Fármaco destinado al tratamiento ee,
afecciones del tracto alimentario.,y metabolismo.:1 .

Vía/s de administración: ORAL. ,.;

Indicaciones: Trastorno de la sensibilidad debido a Polineuropatía
1

diabética. Fármaco destinado al tratamiento de afecciones del traQto

alimentario y metabolismo.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO: 3668/12.-
•

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Éspecialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

b) Acondicionamiento primario: J

Razón Social

GADOR S.A.

Legajo N°

6.073

Domicilio de la planta

Darwln:,429

localidad

C.A.B.A.

País

República

ArgentinL
1

Sedes V Delegaciones Te!: (.•.54-U) 43.-¡C)-0800 - http:í/''''l'Iw,anm¡;t.gov.ar-RepublícaArgentina

Sede Central
Av de 1\1ayo869, CASA

Oeleg. Mendoza
Remedia5 de E$(alllda d",
$¡¡;n M.,nín 1909, 1'<1endrm.
Prov, di" I'<h"ndol"

Sede Alsina
Alsin¡> 665í671, CA8A

Deleg. Córdoba
Obi"po Twjo 635,

Córdoba,
Pr()'/, de; Córdo:);¡;

sede INAME
Av. CilSHOS 2~_61. CABI',

Deleg. Paso de los Líbre~;
Ruta N¡¡don"l 117, km.l0,
CO.TE.CAR., Pa~¡) de ios
Uhres, ;.l~,(lV.de Conif.mt% 1

Sede IN AL
EstadQS lmidcs 2.5, ,.Af.\J;

Deleg. Posadas
Roque Gon;nllf'z 1137,
Po~"da$, Prov, de

t-lisiúrl<:'s

Sede Prod. Médicos
Av. Belg!'ano 1480, (ABA

Delcg_ Santa Fé
Eva P",r6n 2456,

S"'o:" Fé,
Prov. de S;¡;0,t", Fe



ºomC!ºt~
,q,Th];l'J, ;' rJ"'J'~q ,1

Secretada de
Gobierno de Salud

Ministerio de Salud y DcsarroHo Sodal
Presidencia de la Nación

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 CA. B.A. República

Argentina

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta localidad País

.
,

GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 CA.B.A. República,
, Argentin~

Nombre comercial: BILETAN

Nombre Genérico (IFA/s): ÁCIDO TIÓCTICO

Concentración: 2 g/lOO ML

Forma farmacéutica: GOTAS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Sedes y Delegaciones :61. (+54-11) 43"'0-0800 - htt;J:¡jwww.annlBLgov,<;w- República Argentina

Sedo Central
Av. i.Je Mayo 869, CAB,:',

Deleg, Mendo:za
'/:emed,es de f:sr alada de
S<1GMartíro1909, ¡'1er-.cio:'.'J
Pnl'J. de t,lendoza

Sede Alslna
Alsíl'ii'f 665/671, CABA

Deleg. Córdoba
Obi5P Tr(>Jo 635

Córojl;ba,
Pro'o'. de Córl.~O~l;;

Sede JNAME
Av. C;¡5erO~ ~161, c.t..B.A.

Deleg. Paso dr: los Libres
Rut" ~,?(iMai j 17, knc.10,
cO.rl".CAR., PiJ~()ú" lo,
L;bn~5, Prov, de c.orJ'ientes

Sede INAL
E",tado$ Unidos 25, CASl:,

Deleg. Posadas
Roqu£' Gonr.,:íIf'Z 1137

PoSFldas, Prti\'. (1'"
rvlisíon¿s

Sede Prod. Medicas
Av, 8dy:'i!no 1480. CAEíi,

Deleg. Santa Fé
E\'9 P¿ron 2'¡<;6,

S"nt,:¡ ",J,
Prov, de S¡¡nta Fé



onmot7
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,"H'f-f{-}, y M(J-Y»

Secret;:,fÍa de
Gobierno de Salud

Ministerio de Salud y Dúsarrol!o Social
Presidencia de la Nación

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

(s) (IFA) ,de medida
- -

ACIDO TIOCTICO 29-

Excipiente (s) Cantidad I unidad de
;, medida

Glicirrinato de amonio - 19 ,
Sacarina 0,0759
Acido cítrico 0,29
Butilhidroxitolueno 0,29
Esencia de naranja 19
Alcohol absoluto .

50 mi

Propilenglicol e.s.p. 100 mi

Origen y fuente del/de los lngrediente/s Farmacéutico/s

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: FRASCOGOTERO

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco gotero

de 30 mi

Presentaciones: 1 frasco gotero de 30 mi

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Almacenar a temperatura ambiente y protegido

de la luz.

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Código ATC: A16AXOl.
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) ,1340-0800 ,. http:¡jW'l,"",',3nmet,gov.ar- República Argentina

Sede Central
Av. de f-j¿¡yo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedias d~. f.sr..al;lda d,>
San ~1ii1rtin 1909, t.1endoZil
Pmv. de t>1¡¡¡:doz;¡;

Sede AI:sina
Aisina 665í67i, CAGA

Deleg. Córdob~
Obj~po Trl."jo 635,

r.ón:id:il,
?mv. de CÓ[(10~,)<'l

Sede INAME
Av. r:aseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libre~¡
Ruril f\ildona\ .11.7, km,lO,

CO.TE,(AK . .Pil~O de los
Lb"€~, Prov. de Camentes

Sede INAL
Estadas Un¡dcs 2';, CASA

Delcg. PosadaS
Roq"" GOrlzAl",,;>. 1i 37,

P{)~"da~,Prov. ci,,,
l>1)s;OI1e-$

Sede Prod, Médicos
Av. B";~Fano 1480. CASA

Del~g. Santa Fé
Eva P,'r6n 2456.

S¡¡nt" Fé,
Prav. d", 5"nta Fé



Acción terapéutica:' Antioxidante.

SeCret~lria de &. Ministerio de Salud y Dcsarpilo Social
Gobierno de Salud ~ Presidencia de la Nación

Fármaco destinado al tratamiento le
afecciones del tracto alimentario y metabolismo.

vía/s de administración: ORAL.

Indicaciones: El ácido tióctico en un antioxidante. Se ha propuesto fU

uso en múltiples patologías en Iks cual~s el estrés oxidativo juega un rbl,

incluyendo' algunas hepatopatías. Exis~en evidencias de farmacolodía.' , I
básica, de laboratorio, que 'respaldan tal uso. En cambio, son. . .I
insuficientes o desactualizadas las pruebas clínicas en el mismo sentido,

Se recomienda una evaluación del balance riesgo / beneficio, aunque be

reconoce la dificultad para estimar el beneficio. Por ausencia de ensaybs

clínicos. En términos generales, el uso de antioxidantes en patologíls

con estrés oxidativo ha tenido. resultados variables, en algunos casbs

mejorando 'el curso de la enferrrledadY en otros no.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO: 6749/02.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
.

De acuerdo con la Disposición de la DIRECCIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS N° 2602/80 de fecha 04 de Agosto Ide

1980 el domicilio de elaboración autorizado fue Asunción 2470, c.A.B.l

Sedes V Delegaciones Tr-I. (+54-11) ,,340-0800 http:{/www,an:m,t.g<Jv:"r,' RepúblíC:8 Argent;r¡8

Sede Central
Av, de. (¡jayo 869, CASA

Deleg. Meodoza
R.emedia<; de. ESCillada de
San M",rtín 1909, Hen;;lD~"I
Pmv. de l>1e:,doz<i

sede Alsina
Als;r,a 665/671, (.p,BA

Deleg. Córdoba
Obi~p Treje 035,

Có,'d'1\¡a,
Pro\!. de C0rdob"

Sede lNAME .
Av, Caseros 216i, CABA

oeleg. Pi~SOde los Ubres
RutiJ t'"f..Í;)tl1'1: :1.j 7, krr:.l O.
CO.TE.Cti,R .. D'¡j\,() ce k;s
Ubres. ?rol'. o!e c.orr'ient"s

Sede IN AL
E~tados U'lidQS 25, (;ABA

Odcg, Posadas
K(lq~J", GC<1:t.:ilez 1137,
P{)s"di!!~.; Pmv, efe

i>lisino"s

sede Prado Médicos
Av. Bdgf'ano H80, CAS.!\'

Deleg. Santa fé
Ev¡¡ Pf'lr6n 2456.

San,;; Fé.
Prov, M Santa F4



4. OBSERVACIONES

Secretnría de
Gobierno de Salud

Minísterio de Salud y Desar)ollo Sodal
Presidencia de la ~ación

,

Se unificaron los Certificados Nrós. 25.126 (3), fechados el 15 de Julio de

1960, el 4 de Julio de 1980 y el 04 de Agosto de 1980 y 37.440 fechado el

09 de Septiembre de 1983 por el EX-2019-04363485-APN-DGA#ANMAT.-

S. VIGENCIA:

El presente Certificado tendrá. vigencia hasta el 30 de Noviembre

2019,-

Disposición ANMATN°: 5 6 2 1

I
de

Fecha de la Disposición:

Sedes y Delegaciones

15 JUL2019

Tel~ (+S4-11) 43.'00..0800 - htto:/jwww.anrnat.gov.al . Repúblíc'<l Argenti'1"ó

Sede Central
Av. <Je !'1ayo S69, CABA

Deleg. Mendoxa
R.emedios d~ Fs<:aladil dI;
S",n ~1"'ttín 1909, ¡-1ttndnZil
Prov. de !'1E'rl<:.ioZil

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Córdoba
onis~~Trejo635,

\ ..On1Gba,
PI"OV, d;<o Cór<.ioba

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Ubres
Ruta Nacioni'll.l.l7, km.lO,
CO.TE.rAR., Paso de los
Ub"E~, Prov. de Corrientes.

Sede INAL
E5t<'ldos Unidos 25, CABA

Oeleg. Posadas
RoqcI; Gonz,¡jlez : 117,

p<¡<;i1ld¡¡s,Prnv. d€
¡"-li,,¡on¿.s

Sede Prod. Medicas
Al'. 8E-!~ri:lr1O 1480, CABA

Delcg. Santa Fé
Eva PEron 245,\

S<lnt;¡ ¡:é.
Pro'.', d!; Santa Fé

http://htto:/jwww.anrnat.gov.al
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