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Disposicion
Nimero: DI-2019-4560-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Mayo de 2019

Referencia: EX-2018-38682139- -APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-38682139- -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) de los Certificados Nros. 29.767 (2), bajo los cuales
se encuentran inscriptos los productos denominados ANANASE / CONCENTRADO DE BROMELINAS y
ANANASE FORTE / CONCENTRADOS DE BROMELINAS.

Que la documentacion presentada por la peticionante cumple con los requisitos establecidos en la
normativa aplicable.

Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actiia 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. DISPONE: |

ARTICULO 1°- Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el niimero de
Certificado 29.767, el contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros. 29.767
(2), correspondientes a las especialidades medicinales denominadas ANANASE / CONCENTRADO DE
BROMELINAS y ANANASE FORTE / CONCENTRADO DE BROMELINAS cuyo titular es la firma
LABORATORIOS CASASCO S.A.IC.

ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de Especialidades



Medicinales N° 29.767, con los datos identificatorios caracteristicos de los certificados Nros. 29.767 (2)

ARTICULO 3°.- Cancélanse los Certificados Nros. 29.767 (2) fechados el 30 de Noviembre de 1963 y el
20 de Julio de 1970, los que serdn reemplazados por el mencionado por el articulo 2°de la presente
disposicion cuyos originales debéran ser presentados por el titular de los mismos en un plazo de treinta (30)

dias acompafiados de la copia de la presente Disposicién, ante la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica.

ARTICULO 4°.- Registrese, remitese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por
el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la presente
Disposicion y el correspondiente Certificado. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
i No 29 767 '

La Adm'iriis‘_tracién Naéii}b‘n»:alr‘ de 'M,ed'ica‘mentovs,‘ Alimehtés y Tecnologia
: Méd'_i_c',a;'_‘?(AN.MAT) ce‘rtfiﬁ'ca‘ que '_se»f_eh'c'uentra Vinscripto en el Registro de
: E‘spe'ciia‘lidad,es' M:edicin'a.les.' (REM), el producto con los _rs',iguieintes- datos

* identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C.

No de Legajo de la 'empresa.':,h 6.542

2. ‘I‘)_ATvOS DE LA ES_PVECVIALkID_iAD ;MEDICINAL

Nombre c'omércia‘i: ANANASE -

| No_fn,bré Generlco (IFA/S) :;;Co&é»ENT’RAD,o DE 'EROTILY}IEL"_I‘,NAS‘
-Ct.)nceh”cracié‘n_: 22 mg

Forma fa"rma.cé‘Utica: G’RAGEAS L
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Formula Cualltatlva y Cuantltatyva por umdad de forma farmaceutlca o '

porcentual

Ingredlente (s) Farmaceutlco (s) Actlvo : Concentracmn / unldad

_ (5) (IFA) R de medlda
CONCENTRADO DE BROMELINAS ' ~22mg

' -.Ex.c’ip_iente (s) . aa 1 Cantldad A unldad de
e e R “medida

s "Fosfato de calcio dIbaSICO T : S s 55,2 mge

k ':'Polletllengllcol 4000 7 i o o - 165mg

: _Almldon de‘maiz. .’ Sl S SATEL L 3,0 mg.t e
ATalco e e o ea T 50mg
Z;'Estearato ‘de magnesm P PR I ot [T I 0,5mg -

Goma laca’ S N B ,17,,‘0 mg

Gl AzOcar. L e e SRR i - - ‘907,3-m,‘g‘
o |Tartrazina oo T | .- 0,04mg

- Origen -‘y- fuente ’.‘de‘l'/»d'e‘vlos‘ ,AIngredvién"te/sb FarmacéUtico_/s Activo/s:
- Vegetal.
" Envase Primario: TIRAS .
- Contenido poren\{ase pv’rimari"o:"T.ira.v. cé_nt'ehiend'o'B grageas
‘Coh’ten‘iddk por e'n'vaé'e s’e‘cundéfid:j Envases '-co;n_terivie_ndo'S, 24, 100, 500
Sy 1000 grageas 'sie‘n.dd-  -|0 5  d:os‘_'ultivmcs ~de USO"V,.'HOSP'ITALARI»O

};EXCLUSIVO

(/t/l/L? ,v',ﬂPresentacmnes 8 24 100 500 y 1000 grageas 5|endo las dos ultlmas'-

de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
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. "_'.Pe’r_i.vo'db de v1da utllTremta v sels(36)meses |
' ' -,Forrh‘_a:.f.d_e'_'cvc_‘jhsyerv"a“cién: ;—;—47;-‘4?'—'%—'{'4—ff.4'¥——‘———'f--_--__-‘-'--"—--'—b-"-----~-—‘A :
~ Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA
Cédigo ATC: BOBAAIL -
* Accibn terapéutica: Antiinflamatorio
. Via/s de administracién: ORAL
Lo In:d.icfé'ciione"s: ~Traumatismos: - Traumatismos lv':d:e’ "’,”o.'rige:n' deportivo,
gcontusmnes :la.cera‘ci'bh"e:s"' ’."'.quacionesf esgumces dislocaciones,
. fractu-ras hematomas desgarros I|gamentosos Reaccidnes 'tisurla'res'
‘ -.postoperatorlas Clrugla general CIrugla ortopedlca C|rug|a gmecologlca_
‘.curugla of‘talmologlca :ciru'g.rag-ora"l. In'f-ec_:c'iones_ -dermicas: 'Celulitis,

'furuncuI05|s

 Prospectos autorizados por Disposicién de la DIRECCION DE FARMACIA,
'DROGAS Y MEDICAMENTOS N° 3607/63, de fecha 13 de Agosto de

1963.-

| W/é - 3. DATOS DEL E’LABoRAbbe/Es AUTORI—ZADO/S‘
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De acuerdo con el expediente de la DIRECCION DE FARMACIA, DROGAS

Y ME‘,DICAMENTOS}N*’ 3607/67 de fecha 13 de Agosto de 1963, el

: .‘d_omicilio dev elaboracién autorizado er’ Boyacé 237/41, C.A.B.A.

Nombre comercial: ANANASE FORTE

‘Nombre Genérico (IFA/s): CONCENTRADO DE BROMELINAS

.Concerntr’a'c»ién;: 44 'mg

Forma farmacéutica: GRAGEAS .

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

\/M/(?

Sedies y Dejegaciongs )

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo
~ (s) (IFA)

Concentracion 7/ unidad

de medida

: CONCENTRA’DO DE-BROMELINAS

44 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

Colorante amarillo (FD 'y C N°6) (“amarillo.ocaso”)

medida.

| Fosfato de calcio-dibasico 104,40 mg
Acetoftala.to de celulosa 4,00:mg

| Polietilenglicol 4000 33,00 mg
Almiddn dé maiz - 6,00 mg
Talco . 49,10 mg
Estearato de magriesio 1,00 mg.
‘Azlcar 173,47 mg
0,03 mg

. Tl {+54-11) 4340-0800 ~ http:;’;‘www.anniat.ge\;.ar - Replbliza Argentina
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. Origen y fuente .d’e"l/dve‘v los Invg'redient’e/s- Farmacéutico/s  Activo/s:

Vegetal.
Envase Primario: TIRAS
‘Contenido p‘orehva_se primario: Tira conteniendo 8 grageas

Contenid‘o‘.pbr;en-‘vase_secundario‘:_Envases .-con:tenien'do‘_ 16, 100 y 500

grageas, siendo los dos dltimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

' _P.i"esentacionfes:, ‘1'6; 100 y 500_'grag‘evias‘,_,siendo las dos Ultimas de uUso

© HOSPITALARIO 'EXvCLus:[v»'o.

Perioao de iv-idva L'Jt‘ilv: Tre.inta y s“e'is '(3.6)' meses

Forma de conservacién: __"___-__"_____I_ ———————————————————————————————
Condicion de é_-xpendvio: VENTA BAJb.RECETA

Codigo ATC; BOGA-All

A_ccién terépéutica: Antiinﬂa-ma.toricv)v‘

Via/s de‘v édrﬁinistracién: ORAL

Indicaciones: — o

Prospectos autorizados po'r'j Disposicion de la SUBSECR}ET;ARfA DE

REGULACION Y CONTROL N° 3085/87, de fecha 15 de Mayo de 1987.-
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3. DATOS DEL ELA_B'OR_AD.O_R‘/ES' AUTORIZADO/S

De écuerdo- con el expediehfé del DEPARTAMENTO DE CONTRALQR DE
- INDUSTRIAS FARMACEUTICA Y ALIMENTARIA N° 2813/70 de fecha 20
_.de Julio de 1970 el do‘rr.lici-lio‘de éléboraciéh autorizado fue Boyacé

237/41, C.A.B.A.

4. OBSERVACION'ES'

Se uniﬁcaro:h-los Certificados Nros.. 29.767 (2) fechados el 30 de Noviembre
de 1963 y el 20 de Julio de 1970 por el EX-2018-38682139- -APN-
DGA#ANMAT.-
5. VIGENCIA -
El presente Certificado tendrd vigencia hasta el 30 de Noviembre de

2019, -
29 MAY 2013
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