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Dispeosicién
Nimero: DI-2019-5086-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Junio de 2019

Referencia: EX-2019-04709365-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-04709365-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 LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., solicita la unificacién
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) del Certificado N° 36.555 (3), bajo el cual se
encuentra inscripto el producto denominado BRIONOT / PIROXICAM.

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

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua 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 ADMINISTRA(;I()N NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el numero de
Certificado 36.555, el contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros. 36.555
(3) correspondientes a la especialidad medicinal denominada BRIONOT / PIROXICAM, cuyo titular es la
firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC.



ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales N° 36.555, con los datos identificatorios caracteristicos de los certificados Nros. 36.555 (3)
fechados el 02 de Diciembre de 1982y el 27 de Julio de 1987.

ARTICULO 3°- Cancélanse los Certificados Nros. 36.555 (3) fechados el 02 de Diciembre de 1982 y el
27 de Julio de 1987, los que seran reemplazados por el mencionado por el articulo 2°de la presente
disposicion cuyos originales deberan ser presentados por el titular de los mismos en un plazo de treinta (30)

dias acompafiados de la copia autenticada de la presente Disposicion, ante la Direccion de Gestion de
Informacion 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 hagasele entrega de la copia autenticada
de la presente Disposicién y el correspondiente Certificado. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 36.555

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
Razén Social: LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C.

NO de Legajo de la empresa: 6.542

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: BRIONOT
Nombre Genérico (IFA/s): PIROXICAM

Concentracién: 10 mg

r - z
J Forma farmaceutica: CAPSULAS
/V Sedes y Delegaciones Tel (#5411 4340-0800 - hbpfwww.anmat.gov.ar - Repuablica Argaating
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Saede INAL Sede Prod. Médicos
Ay, de Mayo 859, CABA Alsing 685/871, CABS Av. Casercs 2161, TABA Estados Unidos 28, CABA Av. Belgranc 1480, CABA

Delag. Coérdoba Deleyg. Paso de los Libres Deieg. Posadas Defeg. Santa F
Oisiso eic 635, Puta Nacional 11 &, Rogus Gonezdiez 1137, v P 58,
{ordoba, COTECAR, Pas Posadze, Frov, de

Prov, de Cdrdnbs Libres, Prov. g8 C Misiones Proy, &
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Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
PIROXICAM 10,00 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Lactosa 87,0 mg
Povidona 3,00 mg

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

SINTETICO o SEMISINTETICO.

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 capsulas

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 50, 100, 500
y 1000 capsulas, siendo los dos uitimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 20, 50, 100, 500 y 1000 capsulas, siendo las dos

ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Sedes y Delegaciones Tel {+54-11) 4340-08C0 - nttp://www. anmat.goviar - Repablica Argsnting

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

Ay, de Mayc 8B5S, CABA Alsing 665/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estzdos Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA

Deleg. Mendoza Dateg. Cordoba Dele Deley. Posadas Deleg. Santa Fe

Rems ie Ezcalads de O 635, R Rague Gonzdlez 1137, Eva P £,
] 19 Mentdoza o Onsadas, Frov. de
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Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco y seco,

preferentemente entre 15° Cy 30° C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cddigo ATC: MO1ACO1

Accion terapéutica: Antiinflamatorio - Analgésicq - Antipirético
Via/s de administracién: Oral

Indicaciones: BRIONOT esta indicado en el alivio de los sintomas
producidos -por enfermedades tales como osteoartritis, artritis
reumatoidea, espondilitis anquilosante, artritis reumatoidea juvenil, gota
aguda y trastornos de los tejidos blandos. Limitadas a adultos y nifos

mayores de 15 anos.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 6393/99.-

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° Domiicilio de la planta Localidad Pais
Sedes y Deiegaciones Tel, {+54-11) 4340-080% - htip/fwww.anmat.gov.er - Repablica Argenting
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL . Sede Prod. Médicos
Ay, de Maye 859, CABA Alsina 6657671, CARA Av. Tasercs 2161, CTABA Estados Unidps 25, CABA &y, Belgrane 1480, CABA
Deieg. Mendoza Deley. Paso de los Libres Deiey. Posadas Deleg. Santa Fé
Remadios de Ezcalads de Rute Nacional 117, km i, Ragque Gonzdler 1137, 5,
San M <o R, Pase s Posadas, Frov. de

Mendoza

Prov, de Ma tibres, Prov. de Corrigrtss Misionss
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LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacd 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.A.LC. Argentina

b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.A.IL.C. Argentina

c) Acondicionamiento secundario:
Raz6n Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.A.L.C. Argentina

Nombre colmercial: BRIONOT

Nombre Genérico (IFA/s): PIROXICAM
Concentracién: 20 mg

Forma farmacéutica: CAPSULAS

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Sedes y Delegaciones Tal {+54-11} 4340-03C0 - ntpfwww.anmat.goviar - Republica Argentine

Sede Central
Ay, de Maye 859, CABA

Sede Alsina
Slsina 685/67 1, CABA

Sede INAME

Ay, Ceseres 2161, TABA

Dealey. Paso de jos Libres
Pute Nacional 117, k. 1C,
Pase o

Sede INAL
Eatados Unidos 25, CABA

Dejey. Posadas
Rogue Gonzaler 1137,
Posad Frov, de
Migionss

Sede Prod. Médicos

£, Belgrans 1480, CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
PIROXICAM 20,00 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Lactosa 131,7 mg
Almidén de maiz 13,3 mg
Povidona 15,0 mg

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

SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER
Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 capsulas

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 20, 50, 100,
500 y 1000 cépsulas, siendo los dos ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 10, 20, 50, 100, 500 y 1000 capsulas, siendo las dos

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

Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco y seco,

(/mﬁ preferentemente entre 15° Cy 30° C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

Seddas y Delegaciones Tal {+54-11) 4340-0800 - nttp/ fwww.anmat.goviar - Republica Argenting
Sede Central Sede Alsing Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Ay, de Maye 889, CABA Slning 665/671, CABA Av. Casercs 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrens 1480, CABA

Deieg. Posadas
Rogue Gonzaler 1137,
Pnsadas, Frov. o
Misicrms
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Cddigo ATC: MO1ACO1
Accion terapéutica: Antiinflamatorio — Analgésico - Antipirético
Via/s de administraciéon: Oral

Indicaciones: BRIONOT estd indicado en el alivio de los sintomas
producidos por enfermedades tales como osteoartritis, artritis
reumatoidea, espondilitis anquilosante, artritis reumatoidea juvenil, gota
aguda y trastornos de los tejidos blandos. Limitadas a adultos y nifios

mayores de 15 anos.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 6393/99.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
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Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.A.LC. Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Hedes y Delegaciones Tel {+34-11) 434C-0800 - nttp:/fwww.anmat.gov.ar - Repiblica Argenting
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sade INAL Sede Prod. Médicos
Ay, de Mave 859, CABA Adsina GB5/671, CABA Av. Caseros 21561, CASA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, TARBA
Peajeg. Mendoza Deley. Cordoba Deley. Paso de jos Libres Deley. Posadas Dejeg. Santa Fé
Remed d o} Rute MNacional 117, em. g, Rogue Gonziler 1137, Eva Peron 2458

de Escalada ds Oiniap
€

. C CAR,, Paso Posadas, Frov, de 3
Prov, de Cdrdobs Libres, Prov, de Corrigntes Misiones
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Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.A.L.C. Argentina

¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av, Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.ALLC. Argentina

Nombre comercial: BRIONOT

Nombre Genérico (IFA/s): PIROXICAM
Concentracion: 20 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
7
Sedes y Delegaciones Ted, {4+-54-11) 4340-0800 - ntlp//www. anmat.gov.er - Repablica Argenting
Sade Central Sede Alsing Sede INAME Sede INAL Sade Prod. Médicos
Ay, ge Meyo 858, CARA Adzina 665/671, CABA Ay, Casercs 2161, CASA £stados Unidos 25, CABS v, Belgrans 1480, CABA
Deleg. Mendaza Deleg. Cérdoba Deleq Paso de ios L:bres Deley. Posadas Dejeg. Santa Fe
d Onispe Treie 635, PL ,xo*nl 117 . Rogue Gonzdlsz 15137, Eva Pard

Cordeba, Posadas, Frov, de
Prov, de Cdraobe ..;brM ’”cw e Corrientes Misiones Prevy,

anta Fe



Sgoretaria de Ministarto de Salud v Desarolic Soclal
Gobiermno de Salud Presidencia de Ia Nacién
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
PIROXICAM 20,00 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Almidén de maiz 33,0 mg
Lactosa 123 mg
Povidona K-30 2,15 mg
Estearato de magnesio 2,00 mg
Hidroxipropiimetilcelulosa E15 1,07 mg
Sacarina sddica 0,06 mg
Bioxido de titanio 1,46 mg
Tartrazina laca aluminica . 0,37 mg
Taico 1,22.mg
Polietilenglicol 6000 " 0,46 mg
Propilenglicol 0,21 mg

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

SINTETICO o SEMISINTETICO.

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 comprimidos

recubiertos

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 20, 50, 500 y
1000 céapsulas, siendo los dos dltimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 10, 20, 50, 500 y 1000 capsulas, siendo las dos ultimas

de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Sedes y Deiegaciones Tell {+54-11) 4340-0800 - nitp:/fwww.anmat.gov.ar - Republica Argenting
Sede Central Seade Alsing Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Ay de Maye 859, CaBa Alsina 685/671, CABA Av. Casercs 2161, CABA Zatzdos Unidos 28, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA
Deley. Cordoba Detey. Posadas Deleg. Sania Fe
Doisps Treye 635, Rogque Gonzaler 1137, va Perdr 1456,

Posadas, Prov. de
Misiones Pray,
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Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservacién: Conservar en lugar fresco y seco,

preferentemente entre 15° C y 30° C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cddigo ATC: M0O1ACO1

Accidn terapéutica: Antiinflamatorio - Analgésico - Antipirético
Via/s de administracion: Oral

Indicaciones: BRIONOT estd indicado en el alivio de los sintomas
producidos por enfermedades tales como osteoartritis, artritis
reumatoidea, espondilitis anquilosante, artritis reumatoidea juvenil, gota
aguda y trastornos de los tejidos blandos. Limitadas a adultos y nifios

mayores de 15 anos.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 7605/18.- (Prospecto
obrante én el documento IF-2018-29974966-APN-DERM#ANMAT -

Expediente N° 1-0047-0000-003950-18-8).-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

Sedes y Deiegaciones Tal {+54-11) 4340-0800 - ntp://www.anmat.gov.ar - Republica Argenting
Sede Central Sede Alsina - Sede INAME Sede INAL Sede Brod, Médicos
Ay, g Mave 862, CABA Alzina 655/671, CARA Ay, Caserns 2161, CASA Estados Unides 25, CABA Av. Belgrene 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Pase de los Libres Deiey. Posadas Deleg. Santa Fé

Remading de Eszalads de Odspe Treie 635,

Ruta Nasional 117, km i¢, Roque Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
< 2., Paso te jos Posadas, Prov. de Qanta Fa,

iibres, Prov, g2 Cotrientes Migtones Prov, de Santa Fé
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a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.A.LC. Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.A.LC. Argentina

c) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.A.L.C. Argentina

4. OBSERVACIONES

Se unificaron los Certificados Nros. 36.555 (3) fechados el 02 de Diciembre
de 1982 y el 27 de Julio de 1987 por el EX-2019-04709365- -APN-

DGA#ANMAT.-

5. VIGENCIA

Sedes y Delegaciones Tel {+54-11) 4340-080C0 - ntp i www.anmat.govier - Repiblica Argaating
Sede Centratl Sede Alsina Beds INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Ay, de Maye 889, CABA Adsing 665/67 1, CARA Av. Caseres 2181, TAB, Eztados Unidos 25, CABA Ay, Belgrans 1480, CABA

Deieg Cardoba Deleg. Paso de ios Lnbres Deley. Pcsadas De§e§ Santa Fe
O f’xtg Nau k , Rogue borz;lcz 1137, ‘

San Ma
Proy, d

Pf‘m :j= Cordnbs Prov, de Santa Fe
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El presente Certificado tendra vigencia hasta el 02 de Diciembre de

2022.-

Disposicién ANMAT N°:

Fecha de la Disposicion

Sedes v Delegaciones Tel {+54-11) 4340-0800 - nup/fwww.arimzt.goviar - Repablica A

Sede Central

Ay, de Mayo 889, CABA

Deieg. Mendoza

iada d=
Mendoza

Sede Alsina
Alsing 665/671, CAafa

Sede INAME

Ay, Caserps 2161, TABA

ase de jos Libres
mal 112, kmiig,

Libres, Prov, & rriertes

Saede INAL
Eatzdos Unidos 28, CABA

Deley. Posadas
Rogue Gonzalezr 1137,
Pozadas, Prov, de
Misionss

Sede Prod. Médicos
Av. Belgranc 1480, CABA

Delag. Santa Fé
Eva Perdn 1458




