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" •l'MinisteriOefeSa(uá
ecretaria áe CFofíticas,
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D/SPOS/C/ON N0 .8908

BUENOSAIRES,
29 JUN. 2016

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-10419-13-9 del registro de la
I,

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología I Médica -

(ANMAT); Y,

CONSIDERANDO:

original N° 43.270.

I Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA

S.A.eLF. y A. solicita la extensión del Certificado actualizado NO43.27110inscripto

eri el Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al producto

denominado POLICOSANOLELEA/ POLICOSANOL l
Que la firma peticionante manifiesta el deterioro del ,ertificado

I
:
i

¡ requisitos,1 Que la documentación presentada cumple con los
1;

es:tablecidos en la normativa aplicable.

'1 Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado la

intervención de su competencia,

i Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

~ N' 1490/92, Ypoc,' O,,,",. N' lo~1, f&h, 16 d, dl,l,mb" d, IDlS.
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Por ello;

"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de fa Independencia Nacional" .

DISPOSICION No 6908
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en ~IRegistro

de Especialidades Medicinales (REM) N0 43.270 correspondiente a la Especialidad
l'

; l'

M~dicinal denominada POLICOSANOL ELEA / POLICOSANOL, cuya titularidad
,

corresponde a la firma LABORATORIOELEAS.A.C.LF. yA.

ARTÍCULO 20.- Hágase saber al interesado que en el plazo de treint (30) días

deberá presentar el certificado original N° 43.270 ante la Dirección de Gestión de

Información Técnica para su cancelación.

ARTÍCULO 30.-Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información
11 I
'~ ITecnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notiflquese al

I
interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

y'el mencionado certificado en el Artículo 10• Cumplido, archívese.

69081

EXPEDIENTENO1-0047-0000-10419-13-9

DISPOSICIÓN N°
I

"
"ys

l',1
I

I

Dr. ROBERTO[LEDEi
C;ubéldmlnlstrador acional,.

A ..N .M..Ao';l:.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
I

I REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES {REM)

. NO 43.270 I
I

¡

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TJcnOIOgía

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

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los SigUientJs datos

identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. VA.

N0 de Legajo de la empresa: 6.137

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: POLICOSANOL ELEA

Nombre Genérico (IFA/s): POLICOSANOL

Concentración: 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

1

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
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede Central
A~. de Mayo 869

(C1r4AAD)' CABA

http://www.anmat.gov.ar


centual

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

Activo (s) (IFA) medida I
POLICOSANOL 5,00 mg

1

Excipiente (s) Cantidad I unidad de medida
I

Lactosa 68,20 mg I
Almidón de maíz 18,00 mg I

Sacarosa 6,00 mg I
Celulosa microcristalina 9,60 mg I

Gelatina 3,00 mg I
Estearato de magnesio 1,80 mg

Talco 3,38 mg I
Croscarmelosa sódica 6,00 mg I

Acetoftalato de celulosa 0,42 mg I
Polietilenglicol 2000 0,42 mg I
Dióxido de titanio 0,49 mg I

Color amarillo FDCN° 5 (tartrazina laca) 0,20 mg I
I

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s ActiVO/S: VEGETAL

1

[ ~""'~~_....~.-._~.J-,-~
9~JJJJ~t/ .sk:=,~_,

I Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmac~utica o

por

Envase Primario: BLÍSTER PVC / ALU

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40,

50 Y 60 comprimidos

Presentaciones: 10, 15,20,30,40, 50 Y 60 comprimidos

, Período de vida útil: Sesenta (60) meses

: Forma de conservación: Conservar en lugar seco entre 15° C y 30° C

2
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I
Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

1

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

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

Tiempo de conservación: No aplica

rondición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: Cl0AX08

Clasificación farmacológica: AGENTES MODIFICADORES DE LOS LfPIDOS.
I

["10NOTERAPIA

I

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: POLICOSANOL ELEA (Policosanol - PPG) reduce los niveles

séricos de colesterol y LDL-colesterol (LDL-C), por disminución de la síntesis

de los ésteres de colesterol a partir de acetato y aumento de la vJlocidad

~atabólica de las LDL-C. Asimismo puede producir disminución de loslniveles
I
I

séricos de triglicéridos y VLDL-colesterol (VLDL-C) y aumento de los ¡ValOres
I

de HDL-colesterol (HDL-C). '

Debe ser indicado en pacientes que presenten hipercolesterolemia ~rimaria

~iPOII, tanto del subtipo IIa (elevación de los valores de colesterol ~ de las

LDL-C) como el subtipo IIb (elevación de colesterol, LDL-C y triglicéridos

séricos). J
Para su prescripción debe descartarse que la hipercolesterole ia sea

briginada por: diabetes mal controlada, síndrome nefrótico, hiPotiroilismo o

~nfermedades hepáticas activas. Además, el tratamiento debe pres[cribirse

cuando el cumplimiento de la dieta sea insuficiente para la regulación de los

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina
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Productos Médítos
Av. Belgrano 14BO
(CI093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161

(clZ64AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(CII0IAAA), CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(CI087AAI), CABA

I
I
Sede Central

AV.jde Mayo 869
(CI0rAAO), CABA

http://www.anmat.gov.ar-
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niveles séricos de colesterol y las LDL-C. La condición de dieta debe

mantenerse durante todo el curso de la terapia con POLICOSANOl ELEA

(Policosanol - PPG), tal y como se recomienda en el manejo de las

dislipidemias.

Los efectos del POLICOSANOLELEA (Policosanol - PPG) en pacientes con

otros tipos de hiperlipoproteinemias -no han sido investigados. La 1elación

existente entre sus efectos sobre el colesterol y las lipoproteínas séricas con

la prevención de la mortalidad por enfermedades cardiovasculares tlmpoco

ha sido establecida.

I
I
Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 5656/98

I
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

Número de

Disposición Localidad PaísRazón Social autorizante ylo Domicilio de la planta

BPF

LABORATORIO DALMER - Av. 25 N° 15819 entre 158 y La Habana Cuba
S.A. 190

,

¿P LABORATORIO ELEA 7273/05 - 7821/06 Sanabria 2353 CABA ArgentIna
S.A.C.1.F. y A.

~
b) Acondicionamiento primario:

/(
4
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

I
I

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(C1087AAI), CABA

~edeCentral
Av.1de Mayo 869

(C108

1

4AAD)' CABA

http://www.anmat.gov.ar-
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, Número de

IDisposici6n Localidad
Razón Social Domicilio de la planta

I

País
autorizante y/o

.

BPF

I LABORATORIO DALMER - Av. 25 N° 15819 entre 158 y La Habana Cuba
S.A. 190

j

PFIZER S.R.L. 6169/15 Carlos Berg 3669 CABA Argentina

¡
I LABORATORIO ELEA 7273/05 - 7821/06 Sanabria 2353 CABA Argentina

S.A.C.I.F. y A,

i
e) Acondicionamiento secundario:

.

I
Número de

IDisposición Localidad PaísRazón Social autorizante Vlo Domicilio de la planta

BPF I

LABORATORIO DALMER - Av. 25 N° 15819 entre 158 y La Habana Cuba

I S.A. 190

I

PFIZER S.R.L. 6169/15 Carlos Berg 3669 CABA Argentina

il ,

, LABORATORIO ELEA 7273/05 - 7821/06 Sanabria 2353 CABA Argentina
I S.A.C.I.F. yA.

Nombre comercial: POLICOSANOL ELEA
I

Nombre Genérico (IFA/s): POLICOSANOL
¡
Concentración: 10 mg

,

I
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repúbiica Argentina
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480'
(Cl093AAP), CABA

I
INAME

Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(Cl087AAI), CABA

s~de Central
Av. ~e Mayo 869

(Cl084AAD), CABA

I
1
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

I ,Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacé~tica o

centual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Concentración / unidad[de

Activo (s) (IFA) medida .
I

POLIC05ANOL 10,00 mg

I
Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida

I
Lactosa 105,80 mg I

Almidón de maíz 28,50 mg I
Sacarosa 9,50 mg

Celulosa microcristalina 15,20 mg

Gelatina 4,80 mg

Estearato de magnesio 2,90 mg I
Talco 6,58 mg

1

Croscarmelosa sódica 9,50 mg I
Acetoftalato de celulosa 0,83 mg !

Polietilenglicol 20000 0,83 mg i
:

Dióxido de titanio 1,39 mg I
Color azul FD & C N° 2 (indigotina) laca 0,25 mg I

por

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

'Envase Primario: BLÍSTER PVC/ ALU

I
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 20, 30, 4(1, 50 Y

I

60 comprimidos recubiertos

I
Presentaciones: 10, 20, 30, 40, 50 Y 60 comprimidos recubiertos

I

Período de vida útil: Doce (12) meses

6
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I

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480:
(Cl093AAP), CABA

iI

INAME
Av. Caseros 2161

(CI264AAD), CABA

INAl
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(Cl087AA1), CABA

slede Central
Av. be Mayo 869

(Cl0StAAD), CABA
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FORMARECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No aplica

"2016 - Aflo del Bicentenario da la Declaración de la IndepLdencia Nacional".

onmot~ A MinistLde

A"":m0':;:,:~~o.1 ~ ~:!~e~cia de laNaci6nI
, I
~orma de conservación: Conservar en lugar seco entre 150 C y 300 CI

I

I
Condición de expendio: BAJORECETA

i

¡

Código ATC: C10AX08
,

Clasificación farmacológica: AGENTES MODIFICADORES

MONOTERAPIA

DE LOS LÍ~IDOS.
I

1
Vía/s de administración: ORAL

,

7

Sede Alsina
Alsina 665/671

(Cl087AAI), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

d~ HDL-colesterol (HDL-C).

I!1dicaciones: POLICOSANOL ELEA (Policosanol - PPG) reduce los tiveles

sericos de colesterol y LDL-colesterol (LDL-C), por disminución de la slíntesis
, I

de los ésteres de colesterol a partir de acetato y aumento de la velocidad

c~tabólica de las LDL-C. Asimismopuede producir disminución de los ~iveles

s~ricos de triglicéridos y VLDL-colesterol (VLDL-C) y aumento de los vllores,

I
I

Debe ser indicado en pacientes que presenten hipercolesterolemia primaria
I

tipo H, tanto del subtipo Ha (elevación de los valores de colesterol y 8e las
1 1

LDL-C) como el subtipo Hb (elevación de colesterol, LDL-C y trigliceridos

séricos). \

p~ra su prescripclon debe descartarse que la hiPercolesterolemJ sea

Or'¡ginadapor: diabetes mal controlada, síndrome nefrótico, hiPotiroidiJmo o., /1 1

I
i
I

Sede Central
Av. d~ Mayo 869

(C1084A~D), CABA

I
I

Productos Médlcosl

Av. Belgrano 1480 1

(C1093AAP), CABA

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina
1
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~nfermedades hepáticas activas. Además, el tratamiento debe pres~ribirse

tuando el cumplimiento de la dieta sea insuficiente para la regUlaCiÓ~de los
,1 . I

niveles séricos de colesterol y las LDL-C. La condición de diet~ debe
l' I
mantenerse durante todo el curso de la terapia con POLICOSANOL ELEA

Wolicosanol - PPG), tal y como se recomienda en el manejo de las

dislipidemias.

Los efectos del POLICOSANOL ELEA (Policosanol - PPG) en pacientes con

otros tipos de hiperlipoproteinemias no han sido investigados. La r~lación

existente entre sus efectos sobre el colesterol y las lipoproteínas séridas con
I I

la prevención de la mortalidad por enfermedades cardiovasculares tampoco

ha sido establecida. . I

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 3017/99

1

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

se~eCentral
Av. dé Mayo 869

(C1084I'ÍAD), CABA

I

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAl), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

INAME
Av, Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

Productos MédicoS
Av. Belgrano 1480
(Cl093AAP), CABA

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

,1 a) Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

Número de I,1
Disposici6n Localidad PaísRazón Social autorizante y I o Domicilio de la planta

,1 BPF

IP 1 LABORATORIO DALMER - Av. 25 N° 15819 entre 158 y La Habana Cuba

,1
S.A. 190

I,
1
b) Acondicionamiento primario:

1
~ 8
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Número de I
Disposición Localidad PaísRazón Social autorizante y Io Domicilio de la planta

I BPF
I

LABORATORIO DALMER - Av. 25 N° 15819 entre 158 y La Habana Cuba
S.A. 190

e) Acondicionamiento secundario:
I

Número de
,

Disposición Localidad PaísRazón Social autorizante y/o Domicilio de la planta

.;1 BPF

LABORATORIO DALMER - Av, 25 N° 15819 entre 158 y La Habana Cuba
S.A. 190

I

29 JUN. 2016
I
Expediente N0: 1-0047-10419-13-9

Disposición ANMAT N°

I
El presente Certificado tendrá vigencia hasta el 21 de Abril de 2019

1

.

I .
6908

.1

9
Tel. (+54-11) 4340-0BOO - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

.

'1
Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C10B7AAI), CABA

skde Central
Av. de Mayo B69

(C10BrAD), CABA
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