
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-55280416-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2020-55280416-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSIDUS S.A., solicita la aprobación de nuevos  proyectos de 
rótulos, prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada BIOMONAR /  
FINGOLIMOD, Forma farmacéutica y concentración: CAPSULA DURA, FINGOLIMOD 0,50 mg (COMO 
FINGOLIMOD CLORHIDRATO 0,56 mg); aprobado por Certificado N° 58.687.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) 
para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados 
digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma BIOSIDUS S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 
BIOMONAR /  FINGOLIMOD, Forma farmacéutica y concentración: CAPSULA DURA, FINGOLIMOD 0,50 
mg (COMO FINGOLIMOD CLORHIDRATO 0,56 mg); el nuevo proyecto de rótulos obrante en el documento: 
IF-2021-58103141-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2021-
58103317-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los 
documentos: IF-2021-58103485-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
58.687 consignando lo autorizado por el artículo precedente, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de copia autenticada de la presente Disposición, con los proyectos de rótulos, prospectos e información 
para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Proyecto de Rótulos Primarios  BIOMONAR® 

 

RÓTULO DEL ENVASE PRIMARIO 

 

BIOMONAR®  

FINGOLIMOD 0,5 mg (COMO CLORHIDRATO 0,56 mg) 

CAPSULAS DURAS 

 

Lote N°:  --- Vto.:--- 

 

 

RÓTULO DEL ENVASE SECUNDARIO 

 

Proyecto de Rótulos Secundarios  BIOMONAR®  

 

BIOMONAR® 

Fingolimod 0,5 mg (como clorhidrato 0,56 mg) 

Capsulas duras (V.O.) 

Industria Argentina  Venta bajo receta 

 

Envase conteniendo 28 capsulas duras y prospecto. 

 

Formula: 

Cada capsula dura contiene: Fingolimod 0,5 mg (como clorhidrato 0,56 mg) 

Excipientes: Cloruro de sodio. Composición de la cápsula: Gelatina, Agua purificada, Dióxido 

de titanio E171, Óxido de hierro amarillo E172, Laurilsulfato de sodio, Colorcon S-1-17823 

black. 

 

POSOLOGIA Y PREPARACION: Ver prospecto interno 

 

LOTE N° 

VENCIMIENTO: 

 

 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C. CONSERVAR EN ENVASE 

ORIGINAL. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO UNICAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y 

VIGILANCIA MEDICAS Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA. 
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ADVERTENCIA: MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS 

ÑIÑOS. 

 

BIOSIDUS S.A. 

Constitución 4234, (C1254ABX), CABA, Argentina. 

Elaborado en: 5 Kiryat Hamada St., Jerusalem, Israel y acondicionado en: Hipólito Yrigoyen 

(calle 38) 3781, Villa Chacabuco, Partido de General San Martín, General San Martín, Provincia 

de Buenos Aires, Argentina.  

Directora Técnica: Paula Olcese, Farmacéutica. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

Certificado Nº: 58.687. 

 

Nota: se utilizará el mismo modelo de rotulo para todas las presentaciones de esta concentración. 
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