Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Niamero: DI-2019-5850-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sédbado 20 de Julio de 2019

Referencia: EX-2019-54648489-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-54648489-APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A. solicita la unificacion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados Nros. 41.643 y 53.622, bajo los cuales se encuentran
inscriptos los productos denominados FILTEN / CARVEDILOL, FILTEN LP/ CARVEDILOL y FILTEN
D/ CARVEDILOL - HIDROCLOROTIAZIDA.

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

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

Que se actia 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el niimero de
Certificado 41.643, el contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros. 41.643
y 533.622 correspondientes a las especialidades medicinales denominadas FILTEN / CARVEDILOL,
FILTEN LP/ CARVEDILOL y FILTEN D/ CARVEDILOL - HIDROCLOROTIAZIDA, cuyo titular es la
firma GADOR S.A.



ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales N° 41.643, con los datos identificatorios caracteristicos de los certificados Nros. 41.643 y
53.622 fechados el 15 de Septiembre de 1992 y el 27 de Febrero de 2007, respectivamente.

ARTICULO 3°- Cancélanse los certificados N° 41.643 fechados el 15 de Septiembre de 1992 y el
Certificado N° 53.622 fechado el 27 de Febrero de 2007, los que serdn reemplazados por el mencionado en
el articulo 2° de la presente disposicion cuyos originales deberdn ser presentados por el titular de los
mismos en un plazo de treinta (30) dias acompafiados de la copia de la presente Disposicion, ante la
Direccion de Gestion de Informacién Técnica.

ARTICULO 4°.- Registrese, remitese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por
el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y héagasele entrega de la copia de la
presente Disposicion y el correspondiente Certificado. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 41.643

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

caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: GADOR S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6.073

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: FILTEN 25

Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL
Concentracion: 25 mg

\.{/V(]% Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Sedes y Delegaciones Tel {454-11) 4340-08C0 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argent na
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estades Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Reinegios de Escalada de Chpispo Trejo 635, Ruta hacional 117, km 10, Rogque Gonzalez 1137, Eva Parén 2456,
San Marun 1909, Mendoza Cardoba, COTE.CAR,, Faco de los Posadas, Prov. de Santa Fa,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libras, Prov. de Comeantss Misionas Prov. de Santa Fé
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Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracion / unidad de

(IFA) medida

CARVEDILOL 25 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Lactosa monohidrato 45,90 mg
Almidon de maiz 19,35 mg

Croscarmelosa sédica 3 mg

Povidona ) 5 mg
Didxido de silicio coloidal 0,25 mg
Estearato de magnesio 1,50 mg

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

SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos Ultimos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos,

siendo las dos ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

>

Sedes y Delegaciones Tel (+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 369, CABA Alsina 665/671, CABA Ay, Caseros 2761, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Cpispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Percn 2456,
San Martin 1909, Mendozz Cérdaba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fa,

Prov. de Mendoza Prov. de Cardoba Libres, Prov. de Corrientas Hisionas Prov. de Santa F&
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Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar a temperatura inferior a 30° C

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cddigo ATC: C07AG02

Accion terapéutica: Antihipertensivo. Antianginoso. Tratamiento de la

insuficiencia cardiaca congestiva (Clase II-III/NYHA)

Via/s de administracion: ORAL

" Indicaciones: Hipertension arterial leve y moderada. Angina de pecho estable.

Insuficiencia cardiaca congestiva. (Clase II-III/NYHA)
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 13428/16

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
ROEMMERS S.A. = Camino Maldonado 5634 Montevideo Repudblica
{Alternativo) Oriental del
Uruguay
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-08C0 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentna
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 369, CABA Alsina 665/671, CAEA Ay, Caseros 2161, CABA Sstados Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA
Deleg, Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escaladz de Cbispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rague Gonzalez 1137, Eva Perén 245380,
San Martin 1909, Mendoza {ordoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fa,

Prov. de Mendozz Prowv. de Cérdoba Libres, Prov. de Comientss Misionas Proy. ¢e Santa Fé
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Raz6n Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Repliblica
Argentina
ROEMMERS S.A. - Camino Maldonado 5634 Montevideo Republica
(Alternativo) Oriental del
Uruguay
c) Acondicionamiento secundario:
Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
ROEMMERS S.A. - Camino Maldonado 5634 Montevideo Republica
(Alternativo) Oriental del
Uruguay

Nombre comercial: FILTEN 3,125

Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL

Concentracion: 3,125 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Sedes y Delegaciones

Te! (+54-11) 4340-08C0 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentna

Sede INAME
Ay, Casercs 2161, CABA

Sede Central
Ay de Mayo 869, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Mendoza
Remsadies de Escaladz de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Caordoba,
Prov, de Cordoba

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.1G,
CO.TE.CAR, 7aso de les
Libres, Prov. ce Comentes

Sede INAL
Estados Unidos 25. CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de

Misionas

Sede Prod. Medicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Ewva Parén 24386,
Sant. Fa,

Sroy. se Sants Fd
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Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

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

Concentracion / unidad de
medida

CARVEDILOL

3,125 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Lactosa monohidrato 60,933 mg
Almidon de maiz 26,114 mg
Croscarmelosa sodica 3 mg
Povidona 5 mg
Dioxido de silicio coloidal 0,25 mg
Laca aluminica FD y C N°2 (eq 100 %) 0,015 mg
Estearato de magnesio 1,50 mg

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

SEMISINTETICO.

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 7, 14, 28, 30, 56, 60,

100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los tres ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 7, 14, 28, 30, 56, 60, 100, 500 y 1000comprimidos, siendo las

tres ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Sedes y Delegaciones Tet, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentna
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 369, CABA Alsina 665/671, CABA Ay Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Balgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedies de Escalada de Chispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, COTE.CAR,, “aso de les Posadas, Prov. de Santa Fe,
Prov. de Mendoza Prov. de Cardoba Libras, Prov. d= Comentss Misionas Prov. ce Santa Feé
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Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar a temperatura inferior a 30° C
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cddigo ATC: CO7AG02

Accién terapéutica: Antihipertensivo. Antianginoso. Tratamiento de la

insuficiencia cardiaca congestiva (Clase II-III/NYHA)
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Hipertension arterial leve y moderada. Angina de pecho estable.

Insuficiencia cardiaca congestiva. (Clase II-III/NYHA)
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 13428/16

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Legajo N° Domicilio de Ia planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
ROEMMERS S.A. - Camino Maldonado 5634 Montevideo Republica
(Alternativo) Oriental del
Uruguay
Sedeas y Delegaciones Tel (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentna
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Meédicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Ay, Casercs 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Balgrano 1480, CABA
Deieg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remeacios de Escalada de Chispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km. 10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Pergn 2-1386,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR, Faso de los Posadas, Prov. de Santa Fa,

Prov. de Mendozz Prov. de Cérdoba Libres, Prav. de Comientes Misicnas Prov. de Santa F&
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Razdén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A, Republica
Argentina
ROEMMERS S.A. - Camino Maldonado 5634 Montevideo Republica
(Alternativo) Oriental del
Uruguay
c) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A, Replblica
Argentina
ROEMMERS S.A. - Camino Maldonado 5634 Montevideo Replblica
(Alternativo) Criental del
Uruguay

Nombre comercial: FILTEN 6,25

Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL

Concentracién: 6,25 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Serdes y Delegaciones

Tel {+54-11) 4340-08C0 - http://vwww.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Sede Alsina
Alsinz 665/671, CABA

Sede Central
A, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendaoza

Deleg. Cordoba
Cbispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cordoba

Deleg. Paso de las Libres
Ruta Nacional 117, km. 10
CO.TE.CAR., Faso de los
Libraes Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Rogque Gonzaiez 1137,
Posadas, Prov. de

Misionas

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Parén 2458,
Santa Fa,

Prov. ce Santa Fé
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Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

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

Concentracion / unidad de

medida

CARVEDILOL

6,25 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Lactosa monohidrato 58,768 mg
Almidén de maiz 25,132 mg
Croscarmelosa sodica 3 mg
Povidona 5 mg
Oxido de hierro amarillo 0,10 mg
Didxido de silicio coloidal 0,25 mg
Estearato de magnesio 1,50 mg

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

SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 7, 14, 28, 30, 56, 60,
100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los tres ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 7, 14, 28, 30, 56, 60, 100, 500 y 1000comprimidos, siendo las

tres ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

i

iy

Sedes y Delegaciones Tel (+54-11) 4340-0BCO0 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argent na

Sede INAME
Ay, Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estados Unides 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av. Balgrano 1480, CABA

Sede Alsina
Alsina 6657671, CABA

Sede Central
Av. de Mayo 369, CABA

Deleg. Mendoza
Remeaios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendozs

Deleg. Cérdoba
Cbizpo Trejo 635,
Cardoba,
Prov. de Cordoba

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Macional 117, km. 10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Commientes

Deleg. Posadas
Rocue Gonzalez 1137,
Posadas, Prav. de
Misionas

Deleg. Santa Fé
Eva Pardn 245386,
Santa Fé,

Prov. de Santa F&
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Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar a temperatura inferiof a 30°C

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cddigo ATC: CO7AG02

Accidn terapéutica: Antihipertensivo. Antianginoso. Tratamiento de Ila

insuficiencia cardiaca congestiva (Clase II-III/NYHA)
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Hipertension arterial leve y moderada. Angina de pecho estable.

Insuficiencia cardiaca congestiva. (Clase II-III/NYHA)
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 13428/16

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
ROEMMERS S.A. - Camino Maldonado 5634 Montevideo Republica
(Alternativo) Oriental del
Uruguay
Sedes y Delegaciones Tel. {(+54-11) 4340-0800 - htip://veww.anmat.gov.ar - Repdblica Argent na
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 369, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Casercs 2161, CABA Estados Umidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso e las Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Cbispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Perén 2436,
San Martin 1909, Mendozz Cardoba, COTE.CAR., Faco de los Posadas, Prov. de Santa Fg,

Prov. de Mendoza Prov. de Cardoba Libres, Prov. de Cormrientes Misionas Prov. de Sania F&
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b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
ROEMMERS S.A. - Camino Maldonado 5634 Montevideo Repablica
{Alternativo) Oriental del
Uruguay

c) Acondicionamiento secundario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A, Republica
Argentina
ROEMMERS S.A. E Camino Maldonado 5634 Montevideo Republica
(Alternativo) Oriental del
Uruguay

Nombre comercial: FILTEN 12,5

Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL

Concentracion: 12,5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Sedes y Delegaciones Te! (+54-11) 4340-08C0 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argent na
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 369, CABA Aloina 665/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Balgrano 1480, CABA
Deleg. Mendaza Deleg. Cordoba Deleg. Paso da los Libres Deleg. Posadas Deleg. Sankta Fé
Remedios de Escalada de Chispo Trejo 635, Ruta Nacional 717, km.1C, Rogue Gonzalez 1137, Eva Parén 21536
San Martin 1909, Mendoza Cerdoba, COTE.CAR,, Faso de los Posadas, Prov. de Santo -

,
Prov. de Mendozs Prov. de Cérdoba Libires, Prov. ae Cormientes Misionas Prov. de Santz Fé
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Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracion / unidad de
(IFA) medida
CARVEDILOL 12,5 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Lactosa monohidrato 54,424 mg
Almidén de maiz 23,218 mg
Croscarmelosa sodica 3mg
Povidona 5 mg
Oxido de hierro amarillo 0,082 mg
Oxido de hierro rojo 0,026 mg
Didxido de silicio coloidal 0,25 mg
Estearato de magnesio 1,50 mg

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

SEMISINTETICO.

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 7, 14, 28, 30, 56, 60,

100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los tres ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 7, 14, 28, 30, 56, 60, 100, 500 y 1000comprimidos, siendo las

tres Ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Sedes y Delegaciones Te' (+54-11% 4:40-08C0 - htip://www.anmat.gov.ar - Republica Argentna

Sede Central
Av. de Mayo 365, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Sede INAME

Ay, Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av, Belgrano 1480, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prev. de Mendoza

Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres
Chispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10
Cardoba, COTE.CAR, Paso de les

Prov. de Cérdoba Libras Prov. de Corrientes

Deleg. Posadas
Raogue Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misonas

Deleg. Santa Fé
Eva Perén 236,
Santa Fa,

Prov. de Sants Fé
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Periodo de vida (til: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar a temperatura inferior a 30° C
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cddigo ATC: C07AG02

Accion terapéutica: Antihipertensivo."-’ Antianginoso. Tratamiento de Ila

insuficiencia cardiaca congestiva (Clase II-III/NYHA)
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Hipertension arterial leve y moderada. Angina de pecho estable.

Insuficiencia cardiaca congestiva. (Clase II-III/NYHA)
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 13428/16

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semieiaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
ROEMMERS S.A. = Camino Maldonado 5634 Montevideo Republica
(Alternativo) Criental del
Uruguay
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentna
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 369, CABA Alsina 665/671, CABA Av Caseros o161, CABA Zstados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Chbispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.1C; Rogue Gonzalez 1137, Eva Parén 2436,
San Martin 1809, Mendoza Cardoba, CO.TE.CAR., Fato de lgs Fosadas, Prov. de Santa Fa,

Prov. de Mendoza Prov, de Cordoba Libres, Prov, de Comentss Misiones Prov. de Santa Fé



b) Acondicionamiento primario:
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Razdn Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
ROEMMERS S.A. - Camino Maldonado 5634 Montevideo Republica
(Alternativo) Oriental del
Uruguay
c) Acondicionamiento secundario:
Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Replblica
Argentina
ROEMMERS S.A. - Camino Maldonado 5634 Montevideo Republica
(Alternativo) Oriental del
Uruguay
Nombre comercial: FILTEN 50
Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL
Concentracion: 50 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO
Sedes y Delegaciones Tet (+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentna
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Meédicos
Av. de Mayo 369, CABA Alsina 665/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso tie los Libres Deleg. Posadas Delag. Santa Fé
Remedios de Escaladz de Cbispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzalez 1137, Ewva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR, Faso de los Posadas, Prov. de Santa Fa,
Prov. de Mendaozz Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Cormientes Misiones Prov. de Santa Fe
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracion / unidad de
(IFA) medida
CARVEDILOL 50 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Anhidrido silicico coloidal 5,5 mg
Indigotina laca aluminica 100 % 0,012 mg
Amarillo quinoleina laca aluminica 100 % 0,117 mg
Lactosa monohidrato 14,65 mg
Almidon de maiz 7,518 mg
Crospovidona 3,5 mg
Povidona 2,5mg
Almidén pregelatinizado 5,4 mg
Celulosa microcristalina 8.803 mg
Estearato de magnesio 2 mg

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

SEMISINTETICO.

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 7, 14, 15, 28, 30, 56,

60, 100, 500 y 1000 comprimidos,

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Sedes y Delegaciones

siendo

los dos Uultimos de USO

Tel (+54-11) 4340-0BC0 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentna

Sede Alsina Sede INAME

Alsina 665/671, CABA

Sede Central
Av, de Mayo 369, CABA

Deleg. Cordoba
Cbispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cordoba

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Ay, Caseros 2161, CABA

Deleqg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, kim, 10,
CO.TE CAR,, Paso de los
Libres, Prov. de Corrientss

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fe
Eva Perdn 2436,
Santa Fa,

Prav. ce Santa Fé

Deleg. Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov, de
Misionas
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Presentaciones: 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 100, 500 y 1000comprimidos,

siendo las dos ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar a temperatura inferior a 30° C
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cdédigo ATC: CO7AG02

Accion terapéutica: Antihipertensivo. Antianginoso. Tratamiento de |a

insuficiencia cardiaca congestiva (Clase II-III/NYHA)
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Hipertension arterial leve y moderada. Angina de pecho estable.

Insuficiencia cardiaca congestiva. (Clase II-III/NYHA)
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 13428/16

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

l/b Razodn Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
Sedes y Delegaciones Tel, {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentinag
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 369, CABA Alsinag 6657671, CABA Av. Caseros 2°.61, CABA Estades Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remecios de Escalada de Chispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km. 10+ ° Rogue Gonzalez 1137, Ewva Paron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.LCAR, raso de les Posadas, Prov. de Santa Fa8,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Comentss Misiones Prov. de Santa Fé
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GADOR 5.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A, Republica

Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Legajo N° Domicilio de Ia planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Replblica
! Argentina

c) Acondicionamiento secundario:

Razon Social Legajo N°© Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

Nombre comercial: FILTEN LP 10
Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL
Concentracion: 10 mg

Forma farmacéutica: CAPSULAS CON MICROGRANULOS DE LIBERACION
PROLONGADA

Wid

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Sedes y Delegaciones Te. (+54-11 4340-08500 - htip://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentna
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 369, CABA Alsina 665/671, CABA Ay Caseros .61, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Balgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso i los Libres Deleq. Posadas Deleg. Santa Fa
Remedios de Escalada de Chbispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogque Gonzalez 1137, Ewva Parén 2436,
San wartin 1909, Mendozz Cardoba, COTE.CAR., Faso de las Posadas, Prov. de Santa =2,

Prov. de Mendaza Prov, de Cérdaba Libres, Prov. de Cormentes Misionas Prov. ce Santa Fé
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) [ concentracién / unidad de
(IFA) ' medida
CARVEDILOL FOSFATO ' 10 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Azucar 35,14 mg
Almidon de maiz 52,71 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa i 4 mg
Laurilsulfato de sodio 1,5mg
Crospovidona 2,5 mg
Eudragit L 100 6,97 mg
Eudragit S 100 3,47 mg
Eudragit RS 100 6,97 mg
Miglyol 812 1,74 mg

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

SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER PVC / ACLAR / AL.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60,
100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos Ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 100, 500 y 1000comprimidos, siendo
las dos ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida (til: Veinticuatro (24) meses.

Sedes y Delegaciones Tel, {(+54-11} 4340-08C0 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentna

Sede Central
Av, de Mayo 369, CABA

Sede INAME
Ay, Casercs 2761, CABA

Sede Alsina
Alsinag 665/671, CABA

Sede INAL
Zstades Unidos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Deleg. Cordoba
Chizpo Trejo 635,
Cordoba,
Prov. de Cordoba

Deleg. Paso de los Libres
Ruta MNacional 117, km. 10
COTE.CAR,, Paso de los
Libres, Prov. tc Cormientes

Deleg. Posadas
Rogue Gonzalez 1137,
Fosadas, Prov. de
Misionas

Deleg. Santa Faé
Eva Parén 23156,
Santa Fe,

Prov. de Santa Fé
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Forma de conservacion: Conservar a temperatura entre 15° Cy 30° C
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.
Cédigo ATC: CO7AG02

Accién terapéutica: Antihipertensivo. Antianginoso. Tratamiento de la

insuficiencia cardiaca congestiva (Clase 1I-III/NYHA)
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Hipertension arterial leve y moderada. Angina de pecho estable.

Insuficiencia cardiaca congestiva. (Clase II-III/NYHA)
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 1748/09.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especiaiidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

obtencién de
microgranulos)

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
NOVOCAP S.A. 6.783 Puente del Inca N° 2450, Polo Industrial Ezeiza, Republica
{Elaboracién hasta esquina Canelones Lote 31, Ciudad de Argentina

Tristan Suarez, Partido
de Ezeiza, Provincia de

Buenos Aires.

Sedes y Delegaciones

Tel. {(4+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remecios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendozz

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cérdoba
Chispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prowv. de Cérdoba

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede Prod. Medicos
Av, Belgrano 1480, CABA

Sede INAME
Ay, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres '
Ruta MNacional 117, km. 10,
CO.TE.CAR,, Paso de las
Libres Prav. dv Comientss

Deleq. Posadas
Rogue Gonzalez 1137,
Fosadas, Prov. de
Misionas

Deleg. Santa Fé
Ewva Pardn 2456,
Santa Fa,

Proy. ce Santa F2
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NOVOCAP S.A. 6.783 Ingeniero Torcuale Di Tella Avellaneda, Provincia de | Republica

{Elaboracion hasta 936/968 y Rivadavia 953 Buenos Aires Argentina

obtencién de

microgranulos

alternativo)

GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica

(Encapsulado) Argentina

NOVOCAP S.A, 6.783 Ingeniero Torcuato Di Tella Avellaneda, Provincia de | Republica

(Encapsulado 936/968 y Rivadavia 953 Buenos Aires Argentina

alternativo)

VICROFER S.R.L. 7.075 Santa Rosa 3676 San Fernando, Provincia Republica

(Encapsulado de Buenos Aires Argentina

alternativo)

b) Acondicionamiento primario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de Iz planta Localidad Pais

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

ARCANO S.A. {Blisteado 7.093 Coronel Martiniano Chilavert C.A.B.A. Repiblica

y estuchado) 1437 HBD Argentina

c) Acondicionamiento secundario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais

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

ARCANO S.A. (Blisteado 7.093 Coronel Martiniano Chilavert C.A.B.A. Replblica

y estuchado) 1437 HBD Argentina

Sedes y Delegaciones

Te!. {+54-11) 4340-0BCO - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentna

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Central
Ay, de Mayo 869, CABA

Sede Alsina
Alsinz 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Cbispo Trejo 635,
Cardoba,
Prov. de Cérdoba

Sede INAME
Ay, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso deu los Libres
Ruta Nacional 117, kim. 10,

CO.TE.CAR., Paso de los

Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL

Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas

Rogue Gonzalez 1137,

Posadas, Prov. de
Misionas

Sede Prod. Médicos
Av, Belgrano 1480, CARA

Deleg. Santa Fé
Eva Perén 2456,

Prov. de Santa Fé
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Nombre comercial: FILTEN LP 20
Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL

Concentracion: 20 mg

Secretaria de
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Presidencia de la Nacion

Forma farmacéutica: CAPSULAS CON MICROGRANULOS DE LIBERACION

PROLONGADA

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracién / unidad de
(IFA) medida
CARVEDILOL FOSFATO 20 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Azlcar 27,94 mg
Almidon de maiz 41,91 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 8 mg
Laurilsulfato de sodio 3 mg
Crospovidona 5 mg
Eudragit L 100 6,97 mg
Eudragit S 100 3,48 mg
Eudragit RS 100 6,97 mg
Miglyol 812 1,74 mg

W=

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

SEMISINTETICO.

Sedes y Delegaciones

Tel. {(+54-11) 4340-08C0 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Sede Alsina Sede INAME

Alsina 665/671, CABA

Sede Central
Av. de Mayo 369, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov, die Mendozs

Deleg. Cordoba
Chbispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cdrdoba

Ay, Caseros 261, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,
CO.TE.CAR, Faso de los
Libres, Prov. de Comentss

Sede INAL
Estades Unides 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Posadas
Rogue Gonzalez 1137,
Posadas, Prov, de
Misiones

Deleg. Santa Fé
Eva Parén 2456,
Santa Fa,

Prov. de Santa Fé
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Presidencia de la Nacién

Envase Primario: BLISTER PVC / ACLAR / AL,

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60,

100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 100, 500 y 1000comprimidos, siendo

las dos ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar a temperatura entre 15° Cy 30° C
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cddigo ATC: CO7AG02

Accion terapéutica: Antihipertensivo. Antianginoso. Tratamiento de la

insuficiencia cardiaca congestiva (Clase II-III/NYHA)
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Hipertension arterial leve y moderada. Angina de pecho estable.

Insuficiencia cardiaca congestiva. (Clase II-III/NYHA)

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 1748/09.-

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11; 4340-08C0 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av. de Mayo 369, CABA Alsing 6657671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Sstados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cardoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Chbispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogque Gonzalez 1137, Eva Pargn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cardaoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov, de Santa Fa,

Prov. de Mendoza Prowv, de Cérdoba Libras, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semieiaborado:

Ministerio de Salud y Desarralio Social
Presidencia de la Nacion

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
NOVOCAP S.A. 6.783 Puente del Inca N°® 2450, Polo Industrial Ezeiza, Republica
{Elaboracién hasta esquina Canelones Lote 31, Ciudad de Argentina
obtencién de Tristdn Sudrez, Partido
microgranulos) de Ezeiza, Provincia de
Buenos Aires.
NOVOCAP S.A, 6.783 Ingeniero Torcuaio Di Tella Avellaneda, Provincia de | Republica
(Elaboracién hasta 936/968 y Rivadavia 953 Buenos Aires Argentina
obtencién de
microgranulos
alternativo)
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
{Encapsulado) Argentina
NOVOCAP S.A. 6.783 Ingeniero Torcuato Di Tella Avellaneda, Provincia de | Republica
{Encapsulado 936/968 y Rivadavia 953 Buenos Aires Argentina
alternativo)
VICROFER S.R.L. 7.075 Santa Rosa 3676 San Fernando, Provincia Republica
(Encapsulado de Buenos Aires Argentina
alternativo)
b) Acondicionamiento primario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A, Republica

Argentina
ARCANO S.A. (Blisteado 7.093 Coronel Martiniano Chilavert C.A.B.A. Republica
y estuchado) 1437 HBD Argentina

c) Acondicionamiento

Sedes y Delegaciones

secundario:

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

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prow. de Mendoza

Sede Central
Av. de Mayo 369, CABA

Sede Alsina

Alsing 665/671, CABA

Deleg. Cérdoba
Chispo Trejo 635,

Ceordoba,

Prowv. de Cardoba

Sede INAME
Ay, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso «i« los Libres
Ruta MNacional 117, km. 10,

COTE.CAR, Faso de los

Libres, Prav. de Commientes

Sede INAL

Estades Unides 25, CABA

Deleg. Posadas

Rogue Gonzalez 1137,

Posadas, Prov. de
Misionas

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perén 2-156,

Prov. de Santa Fé
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Razdn Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
ARCANO S.A, (Blisteado 7.093 Coronel Martiniano Chilavert C.A.B.A. Republica
y estuchado) 1437 HBD Argentina

Nombre comercial: FILTEN LP 40
Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL
Concentracion: 40 mg

Forma farmacéutica: CAPSULAS CON MICROGRANULOS DE LIBERACION

PROLONGADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

e

Sedes y Delegaciones Te' {454-111 4240-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av. de Mayo 369, CABA Alsina 665/671, CABA Ay, Caseros .61, CABA Estades Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso ca los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remeaadios de Escalada de Chispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km. 10, Rogue Gonzaiez 1137, Eva Perdn 2436,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, COTE.CAR, -aso de ios Posadas, Prov. de Santa re,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Lbres, Prav de Cormientes Misionas Brov. de Santa Fé
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracion / unidad de
(IFA) medida
CARVEDILOL FOSFATO 40 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Azlcar 55,88 mg
Almidén de maiz 83,82 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 16 mg
Laurilsulfato de sodio 6 mg
Crospovidona 10 mg
Eudragit L 100 13,93 mg
Eudragit S 100 6,96 mg
Eudragit RS 100 13,93 mg
Miglyol 812 3,48 mg

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

SEMISINTETICO.

Envase Primario: BLISTER PVC / ACLAR / AL.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60,

100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 100, 500 y 1000comprimidos, siendo

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Sedes y Delegaciones

las dos ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Tet (+54-11) 43-10.—0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendozz

Deleg. Cordoba
Cbispo Trejo 635,
Cardoba,
Prov. de Cordeba

Sede INAME
Ay Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,

CO.TE.CAR., Paso de los

Libres, Prov. de Comentes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misionas

Deleg. Santa Fé
Eva Perén 2456,
Santa Fa,

Prov. ce Santa Fé
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Forma de conservacion: Conservar a temperatura entre 15° Cy 30° C

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: CO

Accion

terapéutica:

7AG02

Antihipertensivo. Antianginoso.

insuficiencia cardiaca congestiva (Clase II-III/NYHA)

Via/s de administracion: ORAL

Tratamiento de la

Indicaciones: Hipertension arterial leve y moderada. Angina de pecho estable.

Insuficiencia cardiaca congestiva. (Clase II-III/NYHA)

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 1748/09.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

obtencién de
microgranulos)

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
NOVOCAP S.A. 6.783 Puente del Inca N° 2450, Polo Industrial Ezeiza, Republica
(Elaboracién hasta esquina Canelones Lote 31, Ciudad de Argentina

Tristdn Sudrez, Partido
de Ezeiza, Provincia de
Buenos Aires.

Sedes y Delegaciones

Tel. {+54-11) 4340-08C0 - http://www.anmat.gov.ar - Repuiblica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg., Mendoza
Remedios de Escalada de (o]
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendozz

Sede Alsina

Alsinag 665/671, CABA

Deleg. Cardoba

bispo Trejo 635,
Cardoba,

Frov. de Cordoba

Sede INAME
Ay, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,
CO.TE.CAR, raso de los
Libres, Prov. de Cormentes

Sede INAL

Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posada
Rogue Gonzalez 11

Posadas, Prov. de

Misionas

Sede Prod. Médicos
Av, Belgrano 1480, CABA

s Deleg. Santa Fe
37, Eva Perén 2456,

Santa Fe,
Prov. de Santa Fé
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NOVOCAP S.A, 6.783 Ingeniero Torcuate Di Tella Avellaneda, Provincia de | Republica
(Elaboracién hasta 936/968 y Rivadavia 953 Buenos Aires Argentina
obtencién de
microgranulos
alternative)

GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
(Encapsulado) ! Argentina
NOVOCAP S.A. 6,783 Ingeniero Torcuato Di Tella Avellaneda, Provincia de | Republica
(Encapsulado 936/968 y Rivadavia 953 Buenos Aires Argentina
alternativo)

VICROFER S.R.L. 7.075 Santa Rosa 3676 San Fernando, Provincia Republica
(Encapsulado de Buenos Aires Argentina

alternativo)

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR. S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Repliblica
Argentina
ARCANO S.A. (Blisteado 7.093 Coronel Martiniano Chilavert C.A.B.A. Republica
y estuchado) 1437 HBD Argentina

c¢) Acondicionamiento secundario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
ARCANO S.A. (Blisteado 7.093 Coronel Martiniano Chilavert C.A.B.A. Republica
y estuchado) 1437 HBD Argentina

Nombre comercial: FILTEN LP 80

Sedes y Delegaciones Tel {4+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina
rd

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. de Mayo 369, CABA Alsina 665/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA

Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso du los Libres Deleq. Posadas Deleg. Santa Fé

Remedios de Escaladza de Chbispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Parén 2456,

San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Faso de les Posadas, Prov. de Santa ra,

Prov. de Mendoza Prowv. de Cérdoba Libres, Prov. de Cormiantss Misianas Prav. de Santa Fé
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Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL

Concentracion: 80 mg
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Forma farmacéutica: CAPSULAS CON MICROGRANULOS DE LIBERACION

PROLONGADA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

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

Concentracién / unidad de

medida

CARVEDILOL FOSFATO

80 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Azlcar 111,76 mg
Almidén de maiz 167,64 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 32 mg
Laurilsulfato de sodio 12 mg
Crospovidona 20 mg
Eudragit L 100 27,86 mg
Eudragit S 100 13,92 mg
Eudragit RS 100 27,86 mg
Miglyol 812 6,96 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceéutico/s Activo/s: SINTETICO o

SEMISINTETICO.

Wi

Sedes y Delegaciones

Envase Primario: BLISTER PVC / ACLAR / AL.

Tel (4+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Sede Central
Av, de Mayo 369, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Sede INAME

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendozz

Deleg. Cordoba
Chizpo Tiejo 635,
Cerdoba,
Frowv. de Cérdoba

Ay, Casercs 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta hacional 117, km. 10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Comientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Rogue Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misionas

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Parén 2458,
Santa &,

Brov. de Santa Fé



% Ministerio de Salud y Desarroilo Social
Presidencia de la Nacion

A
Ol II l IO Secretaris de
. Gobierno de Salud

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60,
100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos Ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 100, 500 y 1000comprimidos, siendo

las dos Ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar a temperatura entre 15° Cy 30° C
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cddigo ATC: CO7AG02

Accion terapéutica: Antihipertensivo. Antianginoso. Tratamiento de |la

insuficiencia cardiaca congestiva (Clase II-III/NYHA)
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Hipertension arterial leve y moderada. Angina de pecho estable.

Insuficiencia cardiaca congestiva. (Clase II-III/NYHA)
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 1748/09.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Sedes y Deleqgaciones Tei (454-11) 4340-08C0 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentna
Sede Central -S5ede Alsina Sede IMAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av. de Mayo 369, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 7161, CABA Estades Unides 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso ¢ los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Chispo Trejo 635, Ruta MNacional 117, km. 10 Reque Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Céardoba, CO.TE CAR,, ~aso de las Posadas. Prov. de Santa Fa,

Frov. de Mendozz Prowv. de Cérdoba Libras, Prov. ¢= Comentes Hisionas Prov, ce Santa Fé
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Etapas de elaboracion de la Especiaiidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de Iz planta Localidad Pais
NOWVOCAP 5,A, 6.783 Puente del Inca N° 2450, Polo Industrial Ezeiza, Republica
(Elaboracién hasta esquina Canelones Lote 31, Ciudad de Argentina
obtencidn de Tristdn Suarez, Partido
microgrdnulos) de Ezeiza, Provincia de
Buenos Aires.
NOVOCAP 5,A. 6.783 Ingeniero Torcuato Di Tella Avellaneda, Provincia de Republica
(Elaboracion hasta 936/968 y Rivadavia 953 Buenos Aires Argentina
obtencién de
microgranulos
alternativo)
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
(Encapsulado) Argentina
NOVOCAP 5.A, 6.783 Ingeniero Torcuato Di Tella Avellaneda, Provincia de | Republica
(Encapsulado 936/968 y Rivadavia 953 Buenos Aires Argentina
alternativo)
VICROFER S.R.L. 7.075 Santa Rosa 3676 San Fernando, Provincia | Republica
(Encapsulado de Buenos Aires Argentina
alternativo)
b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Replblica

Argentina
ARCANQ S.A. (Blisteado 7.093 Coronel Martiniano Chilavert C.A.B.A. Repliblica
y estuchado) 1437 HBD Argentina

c) Acondicionamiento secundario:

Sedes y Delegaciones Te! (+54-11, 4340-08C0 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos

Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Chbispo Trejo 635,
Cardoba,
Prov. de Cordoba

Ay, Caseros 161, CABA

Deleg. Paso de¢ los Libres
Ruta Nacional 117, kin.10
COTE.CAR,, Paso de los
Libres, Prov. ce Cormientes

Sstados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Rogue Gonzalez 1137,
Posadas. Prov. de
Misionas

Av. Belgrano 1480, CABA

Delag. Santa Fé
Eva Parén 2456,
Santa Fa,

Prav. de Santa Fé
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Razon Social Legajo N°© Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
ARCANO S.A, (Blisteado | 7.093 Coronel Martiniano Chilavert C.A.B.A. Repiblica
y estuchado) 1437 HBD Argentina

Nombre comercial: FILTEN D

Nombre Genérico (IFA/s): CARVEDILOL - HIDROCLOROTIAZIDA

Concentracion: 25 mg - 12,5 MG

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Sedes y Delegaciones Tel (+54-11) 4340-0500 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 369, CABA Alsina 665/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleqg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Cbispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10; Reque Gonzalez 1137, Eva Paron 24356,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de las Posadas, Prov. de Santa F&,

Prov. de Mendozz Prov. de Cérdoba Libres Prov. us Corrientss Misionas Prov. ce Santa Fe
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)

Concentracion / unidad de

(IFA) medida
CARVEDILOL 25 mg
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Lactosa monohidrato 54,05 mg
Almidon de maiz 27,45 mg
PVP K-25 5mg
Celulosa microcristalina PH 102 35mg
Polivinilpirrolidona reticulada 7 mg
Almiddén RX 1500 20 mg
Anhidrido silicico coloidal 11 mg
Estearato de magnesio vegetal 3mg

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

SEMISINTETICO.

Envase Primario: BLISTER AL / AL.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60,
100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 100, 500 y 1000comprimidos, siendo

las dos ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

e

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Sedes y Delegaciones Tei. (+54-11" 4340-08C0 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Sede Alsina
Alsina 6657671, CABA

Sede Central
Av, de Mayo 369, CABA

Sede INAME
Ay, Caseros 2161, CABA

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendaoza
Prowv. de Mendozza

Deleg. Cordoba
Chbispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prowv. de Cérdoba

Deleg. Paso de los Libres
Ruta hNacional 117, km.1GC,
CO.TE.CAR,, Paso de los
Libres, Prov. de Comientss

Deleg. Posadas
Rogue Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misionas

Deleg. Santa Fé
Eva Percon 2456,
Santa ré,

Prov. de Santa Fé
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Forma de conservacion: Conservar a temperatura hasta 25° C

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: CO3AX01

Accion terapéutica: Antihipertensivo.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Hipertension arterial sistémica, especialmente cuando no se han

alcanzado las cifras de presion arterial requeridas con la monoterapia.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 13208/16.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razdn Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 369, CABA Alsina 665/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Chispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Perdn 2458,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de las Posadas, Prov. de Santa Fa&,

Prov. de Mendozz Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Cornentss Hisionas Brov. de Santa Fé
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GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A, Republica

Argentina

c) Acondicionamiento secundario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S5.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Repuiblica
Argentina

4. OBSERVACIONES: Se unificaron los Certificados Nros. 41.643 y 53.622
fechados el 15 de Septiembre de 1992 y el 27 de Febrero de 2007,
respectivamente.-

Por Disposicion ANMAT N°¢ 3715/2010 de fecha 06 de JL;HO de 2010 se
autorizaron las nuevas presentaciones de tipo multiempaque para los

productos denominados: FILTEN DUO / CARVEDILOL 12,5 mg - ENALAPRIL

MALEATO 10 mg.-

5. VIGENCIA: El presente Certificado tendrd vigencia hasta el 15 de

5550 20 JUL 209

Sedes y|Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Sede Cental Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo & CABA Alsina 665/671, CABA Ay, Caseros 21161, CABA Estades Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remeoios de Escalada de Cbispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Reque Gonzalez 1137, Eva Perén 2456,
San Martla 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fa,

Prov. de Mendozz Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Comentes Misiones Srov. de Santa F2



