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DISPOSICIÓN W

BUENQS AIRES~ 4 MAR 2016.

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-004741-15-7 del Registro
I
I

de. la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y liecnología
I,

Médica - (ANMAT); Y

CONSIDERANDO:

I Que por las presentes actuaciones la firma BIOTENK S.~. solicita

la extensión del Certificado actualizado NO42.843 inscripto en el Rlgistro de

I
Especialidades Medicinales (REM) correspondiente a los productos

denominados DILTENK Y DILTENK AP / DILTIAZEM CLORHIDRATO.

Que la firma peticionante manifiesta el robo del <Certificado

original N° 42.843.

Que la documentación presentada cumple con los requisitos

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado la

establecidos en la normativa aplicable.

I

de 2015.

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

Decreto N0 1490/92, Y por el Decreto N° 101/15, de fecha 16 de diciembre

iritervención de su competencia.
I
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO AL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) NO 42.843 correspohdiente a

I
las Especialidades Medicinales denominadas DILTENK y DILTENK AP /

DILTIAZEM CLORHIDRATO, cuya titularidad corresponde a la firma BIOTENK

SA

ARTÍCULO 2°,- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de In ormación

Técnica a sus efectos, por el Departamentó de Mesa de Entradas notifíquese

al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de laj presente

disposición y el certificado mencionado en el artículo 1°. Cumplido, rchívese.

EXPEDIENTE NO1-0047-0000-004741-15-7

Dr. ROBERTO LE
. Subadministrador Nacional

A.N.M.A.T.

.231 9DISPOSICIÓN NO
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN L EL
1

REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 42.843

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Te, nología

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Regi1stro de

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

identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: BIOTENK S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7.091

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DILTENK

.Nombre Genérico (IFA/s): DILTIAZEM CLORHIDRATO

.Concentración: 60 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmac'utica o

porcentual

Te!. (+54-11) 4340-0S00 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina
,

Productos Médicos
Av, Belgrano 14S0
(C1093AAP), CASA

li

INAME
Av. Caseros 2161

(CI264AAD), CASA

IN AL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CASA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(C10S7AAI), CASA

1

lsede Central
A , de Mayo S69

(Cl(DS4AAD), CASA

http://www.anmat.gov.ar
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Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Concentración Y
I

Activo(s) (IFA) unidad de medi~a

DILTIAZEM CLORHIDRATO 60 mg I
Cantidad I unidad de

Excipiente(s)
medida

Celulosa microcristalina ph 101 65 mg

Etilcelulosa 20 40 mg I
Lactosa 30 mg I
Talco 10 mg I

Acido esteárico 4 mg I
Anhídrido silícico coloidal 1 mg

,
Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmaceutlco/s flIctlvo/s:

SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Envase Primario: Blíster de PVC cristal

Contenido por envase primario: Blíster por 10 comprimidos

Presentaciones: Envases conteniendo 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos, las

lúltimas dos presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo
I
Período de vida útil: VEINTICUATRO (24) MESES

Forma de conservación: Mantener a temperatura ambiente, en lugar fresco

y seco, preferentemente entre 15 y 300 C.

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: C08DB01

v~Clasificación farmacológica: BLOQUEANTES DE CANALES DE CALCIO

~
Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina 2

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CA8A

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Isede Central
Ay. de Mayo 869

(Clr4AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar
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Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la

combinación con otras drogas

crónica estable y de la angina

Prinzemetal).

hipertensión. Puede ser usado so o o en

antihipertensivas. Manejo de la langina

por vasoespasmo coronario (an, ina de

!Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 6970/99.

Nombre comercial: DIl TEN K AP

Nombre Genérico (IFA/s): DIlTIAZEM CLORHIDRATO

Concentración: 90 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN PROlONGfDA

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Farmacéutico/s Activo/s:Ingrediente/s

-entual

Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Concentración V
Activo(s) (IFA) unidad de medi~a

DILTIAZEM CLORHIDRATO 90 mg I
Cantidad I unidad de

Excipiente(s)
medida I

Hidroxipropilmetilcelulosa 2208 40 mg

Lactosa 103 mg I
Poiivinilpirrol idona 28 mg I

Talco 14 mg

Estearato de magnesio 5 mg

Origen y fuente del/de los

SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

/ porG

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina 3

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(Cl093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(CI264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(Cl087AAI), CABA

Isede Central
Av. de Mayo 869

(Cl0S4AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar
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Envase Primario: Blíster de PVCcristal

Contenido por envase primario: Blíster por 10 comprimidos de Iitleración

prolongada

Presentaciones: Envase conteniendo 30 y 60 comprimidos de litleración

prolongada

Período de vida útil: VEINTICUATRO (24) MESES

Forma de conservación: Mantener a temperatura ambiente, en lugar fresco

y seco, preferentemente entre 15 y 30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: C08DBOl

Clasificación farmacológica: BLOQUEANTESDE CANALESDE CALCIO

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la isquemia miocárdica. Tratamiento de la

insuficiencia coronaria. Hipertensión arterial de grado leve y mOderabo.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 1776/93.

Nombre comercial: DILTENK AP

Nombre Genérico (IFA/s): DILTIAZEM CLORHIDRATO

Concentración: 120 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN PROLONG DA
I

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa 'por unidad de forma farmacéutica o

'f7 porcentual

/1

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina 4

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cl101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Isede Central
Av. de Mayo 869

(C10S4AAO), CABA

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


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

•

. MiniJ'io de
Salud

.•. Presiderlciade laNaciónI
I .

lctivo/s:Farmacéutico/s

Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Concentración y
Activo(s) (IFA) unidad de medi~a

I
DILTIAZEM CLORHIDRATO 120 mg I

Excipiente(s)
Cantidad I unidad de

medida

Hidroxipropilmetilcelulosa 2208 45 mg

Lactosa 85 mg I
Polivinilpirrolidona 30 mg

Talco 15 mg

Estearato de magnesio 5 mg I
Punzó 4R 20 IJg I

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s

SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Envase Primario: Blíster de PVC cristal

Contenido por envase primario: Blíster por 10 comprimidos de Iioeración

prolongada

Presentaciones: Envases conteniendo 30 comprimidos de liberación

prolongada

I

Período de vida útil: VEINTICUATRO (24) MESES 1

Forma de conservación: Mantener a temperatura ambiente, en lugJr fresco

y seco, preferentemente entre 15 y 300 C.

Código ATC: C08DB01

Condición de expendio: BAJO RECETA

Clasificación farmacológica: BLOQUEANTES DE CANALES DE CALCIO

5

']; Vía/s de administración: ORAL

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

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(Cl093AAP), CASA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CASA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CASA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AA[), CASA
lsedeCentral

A , de Mayo 869
(CldJ84AAD), CASA

http://www.anmat.gov.ar-
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Indicaciones: Tratamiento de la isquemia miocárdica. Tratamientb de la

insuficiencia coronaria. Hipertensión arterial de grado leve y moderado.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO1776/93.

Nombre comercial: DILTIENK AP

Nombre Genérico (IFA/s): DILTIAZEM CLORHIDRATO

Concentración: 180 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA
I

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

porcentual

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

(IFA) de medida I
DILTIAZEMCLORHIDRATO 180 mg

Excipiente(s) Cantidad / unidad de

medida

Hidroxipropilmetilcelulosa2208 70 mg

Lactosa 140 mg I
PoliviniIpirrolidona 45 mg I

Talco 25 mg

Estearatode magnesio 10 mg I

Contenido por envase primario: Blíster por 10 comprimidos de li eración

~ prolongada

~

Envase Primario: Blíster de PVCcristal

Origen y fuente del/de los

SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Ingrediente/s Farmacéutico/s LtiVO/S:

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http:((www.anmat.gov.ar - República Argentina
6

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados U nidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA
lsedeCentral

A . de Mayo B69
(CIÓ84AAD), CABA

http://http:(www.anmat.gov.ar
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Presentaciones: Envases conteniendo 30 comprimidos de Iib'eración

prolongada

Período de vida útil: VEINTICUATRO (24) MESES

Forma de conservación: Mantener a temperatura ambiente, en lugar fresco

y seco, preferentemente entre 15 y 30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: C08DB01

Clasificación farmacológica: BLOQUEANTES DE CANALES DE CALCIO

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la isquemia miocárdica. Tratamiento de la

insuficiencia coronaria. Hipertensión arterial de grado leve y moderabo

1 Sede Central
Av. de Mayo 869

(Clr84AAD)' CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(C1087AAI), CABA

INAL
Estados Unídas 25
(C1101AAA), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 1776/93.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

( Número de

Disposición Domicilio de la Localida¡d País

~V
Razón Social autorizante y/o planta

BPF

¿ BIOTENKS.A. 7620/04 Zuviria NO5747/61 C.A.B.A. ARGENTINA

\f?

~

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

Razón Social

BIOTENK S.A.

Número de

Disposición

autorizante ylo
BPF

7620/04

Domicilio de la
planta

Zuviría NO5747/61

I
I,

Localidad País

I
CABA I ARGENTINA

I

. c) Acondicionamiento secundario:

Razón Social

BIOTENK S.A.

Número de

IDisposición Domicilio de la PaísLocalidad
autoriza nte ylo planta

BPF

7620/04 Zuviría NO5747/61 CABA ARGENTINA

El presente Certificado tendrá vigencia hasta el 19 de Noviembre de

2018.

Expediente NO: 1-47-0000-004741-15-7

237 9
Dr. ROBERre lEO!:
-Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina 8

Productos Médicos
Av. BeJgrano 1480
(C1093AAP), CASA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CASA

INAL
Estados Unidos 25
(CllOlAAA), CASA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(CI087AAI), CASA

I
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