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OISPOSICION N° 6. 2 3 6'
I
I

BUENOSAIRES,! O JUN 2016

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015808-03-1 del
,

Re~istro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alinientos y

TednOIOgíaMédica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

11, Que por las presentes actuaciones la firma LABORtTORIOS

ANDROMACO S.A.!.C.!., solicita la unificación en el Registro de

E"«,,nd,de, Med'o',,'e, (REM)de 'o, Certificado, N' 38.198138.199,

bajo los cuales se encuentra inscripto el producto denominado ANDROLAB

/ lLABETALOLCLORHIDRATO. I

! Que la documentación presentada por la peticionante cumple

con los requisitos establecidos en la normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica hq tomado
I

la intervención de su competencia.

I Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el

De~reto N° 1490/92, Y por el Decreto N° 101 del 16 de dicie1mbre de

~ 2015.
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DiSPOSICiÓN N°

Por ello;,1

,1 \
"2016 - Año del BIcentenario de la Declaración de la ¡ndependeriaNaciona,"

I
6 2 3 6

I

I
, I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
1

,i 16
:Ministerio áe Sa{uá

S~cretaría áe PoCíticas
~guláción e Institutos

, 1 .J¡JV:M}l.'f

,1
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
,1

ARTÍCULO 10.- Unifícase en el Registro de Especialidades Medicinales
I I

(RI:M) bajo el número de Certificado 38.198, el contenido de los datos

idelt'fi'",o,'o, """ted,tloo, de lo, Ce,tlfi"do, No 38.198 y \ 38.199

corrtespondientes a la especialidad medicinal denominada ANDROLAB /
; 1

LA~ETALOL CLORHIDRATO, cuyo titular es la firma LABORAifORIOS

ANDRÓMACO S.A.LC.L
I

ARTÍCULO 20.- Extiéndase el Certificado Actualizado de InscriPci8n en el
, ,1 1

REM,NO38.198, con los datos identificatorios característicos de éste y del
, 1

1

' I
Certificado NO38.199.

1

ARTÍCULO 30.- Cancélase el Certificado NO 38.198 fechado 29/11/
1

1983 y

el O~rtificado N° 38.199, los que serán reemplazados por el men<eionado

en ~II Artículo 20 de la presente disposición, cuyos originales debJán ser

pre~rntados por el titular en un plazo de treinta (30) días acomp~ñados

de la copia autenticada de la presente disposición, ante la Direcclión de
1 I

Gestión de Información Técnica.
,

1

ARTÍCULO 40.- Actualízanse los datos en el Vademécum Nacional de

~ Medi~amentos (VNM). I
,i/1
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DISPOSICiÓN N°6 2 j 6
I

,1

',1

1

1
:Ministerio te Sa(ut

Setretaria te PoCiticas
"'R.fgu(acióne Institutos
,1 }I.:N'M}I.'1'

ARrÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Info¡rmación

Téclnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas

nodfíquese al interesado y hágasele entrega de la ~oPia autentica1a de la

pre~ente disposición y el certificado mencionado en el ArtícllO 2°.
1

CUl1')plido, archívese.
1

,1

EXPEDIENTE NO1-0047-0000-015808-03-1
,1

DIS~OSICIÓN NO6 -2l 6~
mhss

"

. e
Dr. R()BERTU Jt1:"",
Subadmlnistrador Naciona~

A.N.M.A.T.
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I1& Ministerio de

~ ~:s~~e~~ia de la Nadón I

JS ~ 3 6
1

'CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN E~ EL
1

REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
I N° 38.198 I

~a Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeJolOgía, - I
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de

\

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes I datos
, I

identificatorios característicos, unificación del contenido de los Certificados
, '

N? 38.198 Y 38.199.

,

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

RélzónSocial: LABORATORIOS ANDRÓMACO S.A.I.C.I.

No'de Legajo de la empresa: 6.550

2. bATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ANDROLAB

I
I
I
\

I
I
¡

Nombre Genérico (IFA/s): LABETALOL CLORHIDRATO

1

Concentración: 100 mg

Fon:nafarmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma

porcentual:

~~ '

/l

Sede Alsina
Alslna 665/671

(C1087AAI), CABA

INAl
Estados Unídos 25
(Cl101AAA), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

farmacéutica o
I

\

I
I
I 1

_1'_el_,(_+_54_-_1_1)_4_3_40_-_08_0_0_-_h_tt_P:_II_w_w_w_,a_n_m_at_'9_o_v,_a_r._R_e_p_úb_li_ca_A_r_ge_n_tl_na I__
I
I

Sede Central
Av, de Mdyo 869

(C1084AAD)\ CABA
I

I



•

. MinislJrio de
. Salud

Presidenba de la Nación I
•. I

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Concentración ~

Activo (s) (IFA) unidad de medid~,
LABETALOLCLORHIDRATO 100,00 mg I

I
Cantidad / unidad Ide

Excipiente (s)
medida \

Lactosa 20,00 mg I
Almidón de maíz 15,00 mg i

Gelatina 2,00 mg !
Celulosa microcristalina 11,50 mg I

I

Estearato de magnesio 1,50 mg
\

Metilcelulosa 15 cp 6,24 mg \
Dióxido de titanio 1,20 mg

\
Propilenglicol 0,72 mg

\
Eritrosina 3,00 !Jg 1
Metanol 33,60 !JI

\
Cloruro de metileno 195,60 mg I

i

/[ ,

,

Código ATC: C07AGOl

Envase Primario: BLISTERALjPVC

Condición de expendio: BAJORECETA

2

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Mantener a temperatura menor a 30 oC

I

I
Ingredientejs Farmacéuticojs Acti~ojs:

I
I
I
1

Presentaciones: Envases conteniendo 20, 50, 500 Y 1000 comprimidos

recubiertos, las últimas dos presentaciones para Uso Hospitalario EXclUS+O

I
I
I
I
I
\

\

I
I

Origen y fuente del/de los

SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

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

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

, (C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671
(C1087AAI), CABA

SedeC~ntral
Av. de Mato 869

(C1084AAD)'i CABA

I

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


,1

,

Vfa/s de administración: ORAL
,

Clasificación farmacológica: AGENTES BETA-BLOQUEANTES
,

,
. I
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•

' M" l. d., Inlsterl,o e
Salud

.. Presidenr de la Nación I

I

\
I

IMdicaciones: Está indicado en el tratamiento de la hipertensión. puebe ser

a~ministrado solo o en combinación con otros agentes antihiPertensivds.
, I

p~ospectos autorizados por Disposición ANMAT NO7325/05. I
" \
,

,

,

,

Nombre comercial: ANDROLAB
,

I

NOmbre Genérico (IFA/s): LABETALOLCLORHIDRATO

,

,

,

~mgt7
,

y Cuantitativa por unidad de forma

,

I ,
Concentracion: 200 mg

1

1

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
,,

1

Fórmula Cualitativa
,

porcentual:
,

1

farmacéutica o
I
I
I

Sede cJntral
Av, de Mayo 869

(C1084AAD),. rBA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(C1087AA[), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cl101AAA), CABA

,
, INAME
I Av. Caseros 2161
" (C1264AAD), CABA
,

1
,1

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Concentración I I

IActivo (s) (IFA) unidad de medida I
LABETALOLCLORHIDRATO 200,00 mg I

Excipiente (s)
Cantidad I unidad de

,

, medida
,

, Lactosa 40,00 mg I,

, Almidón de maíz 30,00 mg il
, Gelatina 4,00 mg
,

, Celulosa microcristalina 23,00 mg
,

,

Estearato de magnesio 3,00 mg,

, Metilcelulosa 15 cp 9,36 mg I
,

/1
,

,

Te!. (+54-11) 4340-0800'- http://www.anmat.gov.ar- República Argentina
,

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

http://www.anmat.gov.ar-
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Alimentos y Tecnologb Médca " l.

Dióxido de titanio 1,80 mg i
Propilenglicol 1,08 mg 1

I
Eritrosina 4,50 ¡.Jg

,
I

Metanol 50,40 ¡.JI I

i
Cloruro de metileno 292,40 mg I

I

Origen y fuente del/de los

SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Ingrediente/s Farmacéutico/s

I

I
Activo/s:

I

I
I

\

I
I
i

puede! ser

1

Código ATC: C07AG01
,

Cohdición de expendio: BAJO RECETA

1

Vía/s de administración: ORAL

Clasificación farmacológica: AGENTES BETA-BLOQUEANTES

Indi,caciones: Está indicado en el tratamiento de la hipertensión.

administrado solo o en combinación con otros agentes antihipertensivos.
,

Pe~íodo de vida útil: Veinticuatro (24) meses
I

Forma de conservación: Mantener a temperatura menor a 30 oC
,

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO7325/05.

3. D,ATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

"/Í.

I

\

I
I

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

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(Cl093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(CI264AAD), CABA

INAL
Estados Unídos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(Cl087AA[), CABA

4
1

I
Sede Central

Av. de Ma~o869
(Cl084AAO): CABA

I
I

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

9.Qm£ti ~~t::,-,
al E1abo,adón hasta el .,anel ylo ,emielabo,ado, \

, Número de
\, Disposición, Domicilio de la Localidad \PaísRazón Social

, autorizante planta
\

,
,

y/o BPF
\

LABORATORIOS
Ciudad \

~NDRÓMACO 4720/14 Av. Ingeniero Huego Autónoma \ .
NO 1145 de Buenos Argentina

'! S.A.!.C!. Aires I,

,

\

\
c} Acondicionamiento secundario:

,

" ,

',b} AcondiCionamiento primario:
'1,
I,

, Número de

pLs

I

, Disposición Domicilio de la LocalidadRazón Social
, autorizante planta

\,

y/o BPF I
LAB'ORATORIOS Ciudad \

Av. Ingeniero Huego Autónoma I
Af\IDRÓMACO 4720/14 NO 1145 de Buenos Arge~tina

S.A.!.C!. Aires \, ,

, Número de

pj

I
,, Disposición, Domicilio de la LocalidadRazón Social
I autorizante planta
,

I y/o BPF,

I

, Ciudad
.\LABORATORIOS Av. Ingeniero Huego Autónoma

ANDRÓMACO 4720/14
S.A.!.C!. N° 1145 de Buenos ArgentTa

Aires

Sede centJ¡al
Av, de Mayo 899

(C1084AAD), CAY

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

INAL
Estados Unídas 25
(Cll01AAA), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(~1264AAD), CABA

El presente certificado actualizado tendrá vigencia hasta el 29 de noviembJ
" \

de 2018. \

Dr. ROIil~~TJ1d¡j~., \
SlJbadmlnlstrador Nacional

A,N.M.A.T.

::;

Expediente N0: 1-47-0000-015808-03-1

/l "',,823 6
Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

,

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

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