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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3575-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Mayo de 2021

Referencia: EX-2020-29958347- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-29958347- -APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica— (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma LABORATORIOS BETA S.A. solicitala extension de los Certificados
Nros. 43.831, 48.068, 51.760, 18.349, 54.383 inscriptos en € Registro de Especialidades Medicinales (REM), de
esta Administracion Nacional, correspondientes a los productos denominados BRINTENAL, CRISTACLAR,
DOXATEN, OXAPROST 50, OXAPROST 75y TONAL COMPLEX, respectivamente.

Que la firma peticionante manifiesta € extravio de los Certificados originales, mencionados en el considerando
precedente; aportando en el orden 11 la correspondiente denuncia policial.

Que laDireccion de Gestion de Informaci én Técnica hatomado intervencion.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndense los Certificados de Inscripcion en € Registro de Especialidades Medicinales
(REM), de esta Administracion Nacional, Nros. 43.831, 48.068, 51.760, 18.349 y 54.383, correspondientes a las



Especialidades Medicinales denominadas BRINTENAL, CRISTACLAR, DOXATEN, OXAPROST 50,
OXAPROST 75 y TONAL COMPLEX, respectivamente, cuya titularidad corresponde a la firma
LABORATORIOSBETA SA.

ARTICULO 2°.- Registrese, remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension de los
Certificados correspondientes. Notifiquese a interesado de la presente disposicion y de los certificados
mencionados en €l articulo 1°. Cumplido, archivese.

EX-2020-29958347- -APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-53101469-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Junio de 2021

Referencia: EX-2020-29958347- -APN-DGA#ANMAT Certificado Actualizado de Inscripcion en el REM N°
43831

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADESMEDICINALES

(REM) N°43.831

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: LABORATORIOS BETA SA.

N° de Legajo de laempresa: 6034

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BRINTENAL

Nombre Genérico (IFA/s): CLORHIDRATO DE SELEGILINA
Concentracién: 5,0 mg por comprimido

Forma farmacéuticax. COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentracién / unidad de medida

CLORHIDRATO DE SELEGILINA 5,00 mg




Excipiente () Concentracion / unidad de medida
LACTOSA 45,62 mg

SILICE COLOIDAL 0,18 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA 50,00 mg

IALMIDON DE MA[Z 17,99 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,20 mg

COLORANTE AMARILLO DE QUINOLINA 0,01 mg

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

Envase Primario: BLISTER AL / PVC CRISTAL

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 30, 40, 60 y 90 comprimidos
Presentaciones: Envase conteniendo 20, 30, 40, 60y 90 comprimidos

Periodo de vida Util: Treintay seis (36) MESES

Forma de conservacion: Mantener este medicamento a temperaturas comprendidas entre 15 °Cy 30 °C
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Céodigo ATC: NO4BDO1

Vials de administracion: ORAL

Accién terapéutica: Antiparkinsoniano

Indicaciones: Enfermedad de Parkinson, como adyuvante del tratamiento con levodopa/ carbidopa.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 3099/98.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razo6n Social Legajo N° Domiciliodelaplanta |Localidad Pais

LABORATORIOS BETA o PARQUE REPUBLICA
S.A. c034 RUTA SN* 3753 INDUSTRIAL, IARGENTINA




PROVINCIA DE LA

RIOJA

b. Acondicionamiento primario:

Razon Socia Legajo N° Domicilio delaplanta |Localidad Pais
PARQUE

LABORATORIOS  BETA o INDUSTRIAL, REPUBLICA

S.A. 6034 RUTA SN° 3753 PROVINCIA DE LAJARGENTINA
RIOJA

¢. Acondicionamiento secundario:

Razo6n Social Legajo N° Domiciliodelaplanta |Localidad Pais
PARQUE

LABORATORIOS  BETA o INDUSTRIAL, REPUBLICA

S.A. 6034 RUTA SN” 3753 PROVINCIA DE LAJARGENTINA
RIOJA

LABORATORIOS  BETA AV. SAN JUAN N° REPUBLICA

S.A. 6034 2266 CABA IARGENTINA

4. VIGENCIA

El presente Certificado tendra vigencia hastael 24 de octubre de 2024.-

5. OBSERVACIONES:

Certificado Actualizado de Inscripcion en el REM — DI-2021-3575-APN-ANMAT#M S (por extravio).-
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-52680950-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Junio de 2021

Referencia: EX-2020-29958347- -APN-DGA#ANMAT Certificado Actualizado en el REM N° 18349

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADESMEDICINALES (REM) N°
18.349

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en €l Registro de Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: LABORATORIOS BETA SA.

N° de Legajo de la empresa: 6034

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercia: OXAPROST 50

Nombre Genérico (IFA/s): DICLOFENAC SODICO + MISOPROSTOL ESTABILIZADO AL 1 % (equivalente
a 200 mcg de MISOPROSTOL + 20 mg de HIDROXIPROPILMETILCELULOSA)

Concentracion: 50,00 mg + 20,20 mg por comprimido recubierto
Forma farmacéutica. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad de

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) medida




DICLOFENAC SODICO 50,00 mg
[MISOPROSTOL ESTABILIZADO AL 1 %
(equivalente a 200 mcg de MISOPROSTOL + 20 mg|20,20 mg
de HIDROXIPROPILMETILCELULOSA)
lExcipiente () Ecgz(i:deztraci 6n / wunidad dg
CELULOSA MICROCRISTALINA 246,17 mg
ALMIDON DE MAIiZ 8,33 mg
POVIDONA 4,87 mg
|[ESTEARATO DE MAGNESIO 0,90 mg
[LACTOSA 13,03 mg
ACRYL-EZE 9,00 mg
IANTIESPUMANTE 0,0083 mg
CROSPOVIDONA 10,00 mg
[DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,50 mg
IACEITE DE RICINO HIDROGENADO 1,00 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase Primario: BLISTER ALU / PE
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 8, 15, 16, 20, 30, 60 y 500 comprimidos recubiertos

Presentaciones. Envase conteniendo 8, 15, 16, 20, 30, 60 y 500 comprimidos recubiertos, siendo la Ultimade Uso
Hospitalario Exclusivo



Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar en su envase origina atemperaturas controladas entre 15 °Cy 30 °C
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: MO1AB55

Vials de administracion: ORAL

Accidn terapéutica: Agente antiinflamatorio, analgésico, antipirético, no esteroide (AINE), farmaco inhibidor de
la secrecion gastricay citoprotector de la mucosa gastrointestinal.

Indicaciones: Tratamiento de los signosy sintomas de la artritis reumatoidea y osteoartritis.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2813/02.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

|Razén Social |Legajo N° Domicilio  de IaLocalidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA

b. Acondicionamiento primario:

[Razon Social |Legajo N° Domicilio  de IaLocalidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN° 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA

c. Acondicionamiento secundario:



[Raz6n Social LeggjoNe  [Pomicilio de 14 o ided Pais
planta

PARQUE
L ABORATORIOS ) INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 0034 RUTASN®3753 IopoVINCIA DEARGENTINA

LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N© 2266 CABA ARGENTINA

Nombre comercia: OXAPROST 75

Nombre Genérico (IFA/s): DICLOFENAC SODICO + MISOPROSTOL ESTABILIZADO AL 1 % (equivalente
a 200 mcg de MISOPROSTOL + 20 mg de HIDROXIPROPILMETILCELULOSA)

Concentracion: 75,00 mg + 20,20 mg por comprimido recubierto
Forma farmacéutica. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad de

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) medida

[DICLOFENAC SODICO 75,00 mg

IMISOPROSTOL ESTABILIZADO AL 1 %
(equivalente a 200 mcg de MISOPROSTOL + 20 mg|20,20 mg
de HIDROXIPROPILMETILCELULOSA)

Concentracion / unidad de

[Excipiente (9) medida

CELULOSA MICROCRISTALINA 382,23 mg

IALMIDON DE MAIiZ 16,00 mg




POVIDONA 8,00 mg
[ESTEARATO DE MAGNESIO 1,60 mg
[LACTOSA 30,00 mg
ACRYL-EZE 16,00 mg
ANTIESPUMANTE 0,015 mg
CROSPOVIDONA 14,70 mg
[DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,78 mg
IACEITE DE RICINO HIDROGENADO 1,48 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase Primario: BLISTER ALU / PE
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 8, 15, 16, 20, 30, 60 y 500 comprimidos recubiertos

Presentaciones. Envase conteniendo 8, 15, 16, 20, 30, 60 y 500 comprimidos recubiertos, siendo la tltima de Uso
Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar en su envase original atemperaturas controladas entre 15 °Cy 30 °C
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: MO1AB55

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Agente antiinflamatorio, analgésico, antipirético, no esteroide (AINE), fa&rmaco inhibidor de
la secrecion géstricay citoprotector de la mucosa gastrointestinal .

Indicaciones: Tratamiento de los signosy sintomas de la artritis reumatoidea y osteoartritis.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2813/02.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S



Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Domicilio de

13

Razén Social ILegajo N olanta Locaidad Pais
PARQUE
LABORATORIOS o INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA S.A. 6034 RUTA 5N® 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA
b. Acondicionamiento primario:
Razon Social [Legajo N° Domicilio  de IaLocalidaol Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS . [INDUSTRIAL, |[REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA 5N® 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA
c¢. Acondicionamiento secundario:
Razo6n Social Legajo N° Domicilio - de I4Loca|idad Pais
planta
[PARQUE
LABORATORIOS . INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 6034 [RUTA SN 3753 PROVINCIA DEARGENTINA
LA RIOJA
LABORATORIOS IAV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N° 2266 CABA ARGENTINA
4, VIGENCIA

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 30 de noviembre de 2024.-

5. OBSERVACIONES:




Certificado Actualizado de Inscripcion en e REM — DI-2021-3575-APN-ANMAT#MS (por extravio).-
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

sch-rs
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-50186829-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Junio de 2021

Referencia: EX-2020-29958347- -APN-DGA#ANMAT Certificado Actualizado de Inscripcion en el REM N°
48068

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
48.068

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en € Registro de Especialidades Medicinaes (REM), € producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIOS BETA SA.

N° de Legajo de laempresa: 6034

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: CRISTACLAR

Nombre Genérico (IFA/s): CLORHIDRATO DE DONEPECILO
Concentracion: 5,00 mg por comprimido

Forma farmacéutica. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad dd

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) medida




CLORHIDRATO DE DONEPECILO 5,00 mg
IExcipiente () ﬁc;r;z:ggtraci on / unidad dg
CELULOSA MICROCRISTALINA 65,20 mg
[LACTOSA 65,60 mg
GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 2,8 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,40 mg
OPADRY Y S-1-7003 4,20 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.

Envase Primario: BLISTER ALU / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 14, 15, 28, 30 y 56 comprimidos recubiertos
Presentaciones. Envase conteniendo 14, 15, 28, 30 y 56 comprimidos recubiertos

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar en su envase original, atemperaturas inferioresalos 30 °C
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cdbdigo ATC: NO6DAO02

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéuticac Inhibidor reversible de la acetilcolinesterasa, enzima encargada de la hidrdlisis del
neurotransmisor.

Indicaciones: El donepezilo esta indicado para € tratamiento sintomético de la demencia tipo Alzheimer. Su
eficacia ha sido demostrada en pacientes con enfermedad de Alzheimer leve a moderada, asi como en pacientes
con Enfermedad de Alzheimer severa.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6884/07 .-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S



Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)- Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Raz6n Social lLegaone  [Pomicilio de 1d, o idad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS 6034 RUTA 5 N°INDUSTRIAL, REPUBLICA
BETA SA. 3753 PROVINCIA DE LAJARGENTINA
RIOJA
b)- Acondicionamiento primario:
Razon Social [Legajo N° Domicilio de | Localidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS 6034 RUTA 5 N°INDUSTRIAL, REPUBLICA
BETA SA. 3753 PROVINCIA DE LAJARGENTINA
RIOJA
¢)- Acondicionamiento secundario:
Razo6n Social [Legajo N° Domicilio de I4Loca|idad Pais
planta
[PARQUE
LABORATORIOS 6034 RUTA 5 N°INDUSTRIAL, REPUBLICA
BETA SA. 3753 PROVINCIA DE LAJARGENTINA
RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN REPUBLICA
BETA SA. 0034 JUAN N° 2266 CABA ARGENTINA

Nombre comercial: CRISTACLAR

Nombre Genérico (IFA/s): CLORHIDRATO DE DONEPECILO




Concentracion: 10,00 mg por comprimido
Forma farmacéuticaa COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Ec;gz:sgtraci on / unidad - de
CLORHIDRATO DE DONEPECILO 10,00 mg
IExcipiente () i(;gicsgtraci on / unidad dg
CELULOSA MICROCRISTALINA 130,40 mg
[LACTOSA 131,20 mg
GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 5,60 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 2,80 mg
OPADRY Y S-1-7003 8,40 mg
OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0,12 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.

Envase Primario: BLISTER ALU / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 14, 15, 28, 30 y 56 comprimidos recubiertos
Presentaciones. Envase conteniendo 14, 15, 28, 30 y 56 comprimidos recubiertos

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar en su envase original, atemperaturas inferioresalos 30 °C
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: NOGDAO2



Vials de administracion: ORAL

Accion terapéeutica: Inhibidor reversible de la acetilcolinesterasa, enzima encargada de la hidrdlisis del
neurotransmisor.

Indicaciones: El donepezilo esta indicado para € tratamiento sintomético de la demencia tipo Alzheimer. Su
eficacia ha sido demostrada en pacientes con enfermedad de Alzheimer leve a moderada, asi como en pacientes
con Enfermedad de Alzheimer severa.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6884/07 .-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)- Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

|Razén Social [Legajo N° Domicilio de | Localidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS 6034 RUTA 5 N°INDUSTRIAL, REPUBLICA
BETA SA. 3753 PROVINCIA DE LAJARGENTINA
RIOJA
b)- Acondicionamiento primario:
[Razon Social |Legajo N° Domicilio de | Localidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS 6034 RUTA 5 N°INDUSTRIAL, REPUBLICA
BETA SA. 3753 PROVINCIA DE LAJARGENTINA
RIOJA
¢)- Acondicionamiento secundario:
IRazén Social lLeggone  [Pomicilio de 'a|Loca|idad Pais
planta
LABORATORIOS 6034 RUTA 5 N°|PARQUE REPUBLICA
BETA SA. 3753 INDUSTRIAL, IARGENTINA




PROVINCIA DE LA
RIOJA

LABORATORIOS 6034 AV.

SANCABA REPUBLICA

BETA SA. JUAN N° 2266 ARGENTINA

Nombre comercial: CRISTACLAR XR 23

Nombre Genérico (IFA/s): CLORHIDRATO DE DONEPECILO

Concentracion: 23,00 mg por comprimido recubierto de liberacion prolongada

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

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

Concentracion / unidad ddg
medida

CLORHIDRATO DE DONEPECILO

23,00 mg

|[Excipiente (s)

Concentracion / unidad ddg
medida

[ETILCELULOSA 30,00 mg
[EUDRAGIT L 100-55 50,00 mg
[LAcTOSA 96,00 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,00 mg
OPADRY Y S-1-7003 6,00 mg
OXI1DO DE HIERRO ROJO 1,00 mg

Origen y fuente del/de los I ngrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético.




Envase Primario: BLISTER ALU / PVC/ PCTFE AMBAR INACTINICO

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 15, 30, 60 y 90 comprimidos recubiertos de liberacion
prolongada

Presentaciones. Envase conteniendo 15, 30, 60 y 90 comprimidos recubiertos de liberacién prolongada
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Mantener atemperatura controlada hasta 30 °C

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: NOBDA02

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéeutica: Inhibidor reversible de la acetilcolinesterasa, enzima encargada de la hidrdlisis del
neurotransmisor.

Indicaciones: El donepezilo esta indicado para € tratamiento sintomético de la demencia tipo Alzheimer. Su
eficacia ha sido demostrada en pacientes con enfermedad de Alzheimer moderada a severa.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2802/14.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)- Elaboracion hastael granel y/o semielaborado:

[Razon Social lLeggone  [Pomicilio de 1d | Hidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS 6034 RUTA 5 N°INDUSTRIAL, REPUBLICA
BETA SA. 3753 PROVINCIA DE LAJARGENTINA
RIOJA
b)- Acondicionamiento primario:
IRazén Social lLeggone  [Pomicilio de ld | idad Pais
planta

LABORATORIOS |6034 RUTA 5 N°PARQUE REPUBLICA




BETA SA. 3753 INDUSTRIAL, ARGENTINA
PROVINCIA DE LA
RIOJA
¢)- Acondicionamiento secundario:
IRazon Socid lLegaone  [Pomicilio de 'a|Loca|idad Pais
planta
IPARQUE
LABORATORIOS 6034 RUTA 5 N°INDUSTRIAL, REPUBLICA
BETA SA. 3753 PROVINCIA DE LAJARGENTINA
RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 JUAN N° 2266 CABA ARGENTINA
4. VIGENCIA:

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 02 de agosto de 2024.-

5. OBSERVACIONES:

Certificado Actualizado de Inscripcion en el REM — DI-2021-3575-APN-ANMAT#MS (por extravio).-

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

sch-rs

Digitally signed by Gestion Documental Electronica

Date: 2021.06.04 12:42:16 -03:00

Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.06.04 12:42:16 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-50186168-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Junio de 2021

Referencia: EX-2020-29958347- -APN-DGA#ANMAT Certificado Actualizado de Inscripcion en el REM N°
54.383

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
54.383

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinaes (REM), € producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIOS BETA SA.

N° de Legajo de la empresa: 6034

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: TONAL COMPLEX

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL + IBUPROFENO
Concentracion: 250,00 mg + 250,00 mg por comprimido

Forma farmacéuticaz. COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad dg

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) medida




PARACETAMOL 250,00 mg

IBUPROFENO 250,00 mg

|Excipiente (s) i(;g(i:ggtracién / unidad d¢g
[LACTOSA 76,00 mg

|POVIDONA 18,00 mg

ESTEARIL FUMARATO SODICO 6,00 mg

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

Envase Primario: BLISTER ALUMINIO/PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 45, 60 y 90 comprimidos
Presentaciones: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 45, 60 y 90 comprimidos

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Mantener atemperatura ambiente hasta 30 °C, a abrigo delaluz

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Mantener atemperatura ambiente, hasta 30 °C, al abrigo de laluz y humedad
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: MO1AES51

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Analgésico, antipirético, antiinflamatorio.

Indicaciones: Procesos inflamatorios dolorosos agudos y crénicos de tejidos blandos. Osteoartritis. Artritis
reumatoidea. Dismenorrea. Cefaeas. Odontalgias. Cuadros febriles.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 0988/08.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:



a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

|Razén Socia [Legajo N° Domicilio  de IaLocalidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA
b. Acondicionamiento primario:
[Razon Social |Legajo N° Domicilio  de IaLocalidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN° 3753 PROVINCIA DHEARGENTINA
LA RIOJA
c. Acondicionamiento secundario:
[Razsn social lLeggone  [Pomicilio de 1d | didad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[NDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N° 2266 CABA IARGENTINA
4. VIGENCIA:

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 22 de febrero de 2023.-

5. OBSERVACIONES:

Certificado Actualizado de Inscripcion en el REM — DI-2021-3575-APN-ANMAT#MS (por extravio).-




DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
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Date: 2021.06.04 12:41:14 -03:00

Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-50186549-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Junio de 2021

Referencia: EX-2020-29958347- -APN-DGA#ANMAT Certificado Actualizado de Inscripcion en el REM N°
51760

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
51.760

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinaes (REM), & producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: LABORATORIOS BETA SA.

N° de Legajo de laempresa: 6034

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DOXATEN

Nombre Genérico (IFA/s): DUTASTERIDA

Concentracion: 0,50 mg por capsula

Forma farmacéutica: CAPSULAS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad dd

Ingrediente (s) Farmacéutico () Activo (s) (IFA) o




DUTASTERIDA 0,50 mg
lExcipiente () ﬁc;r;z:ggtraci on / unidad dg
ILAURILSULFATO DE SODIO 0,042 mg
[POVIDONA 6,00 mg
ALMIDON DE MAI{Z 60,00 mg
[LACTOSA 63,00 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA 68,46 mg
|ESTEARATO DE MAGNESIO 2,00 mg
GELATINA 62,3606 mg
[DIOXIDO DE TITANIO 0,03159 mg
IAZORRUBINA 0,00114 mg
IAZUL BRILLANTE FCF 0,00667 mg

Origeny fuente del/de |los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético.

Envase Primario: BLISTER AL / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 15, 30 y 60 cdpsulas

Presentaciones. Envase conteniendo 15, 30 y 60 capsulas

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Mantener en su envase original, atemperatura ambiente desde 15 °C hasta 30 °C

Condicion de expendio: BAJO RECETA



Codigo ATC: G04CB
Vials de administracion: ORAL

Accidn terapéutica: La dutasterida es un compuesto sintético 4-azaesteroide que inhibe selectivamente a las
isoformas tipo 1 y 2 de la 5 a-reductasa de esteroides (5AR), una enzima intracelular que convierte la
testosterona en 5 a-dihidrotestosterona (DHT).

Indicaciones: Estaindicado para el tratamiento de la hipertrofia prostatica benigna sintomatica con agrandamiento
prostético para mejorar los sintomas, reducir € riesgo de retencion urinaria aguda y reducir la necesidad de
tratamiento quirdrgico de la hipertrofia prostética benigna (HPB).

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6286/04.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razo6n Social |Legajo N° Domicilio - de IaLocalidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN° 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA

b. Acondicionamiento primario:

Razén Social lLegaone  [Pomicilio de 1d o aidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS . INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 0034 RUTASN3753 |oROVINCIA DEJARGENTINA
LA RIOJA

c. Acondicionamiento secundario:

Raz6n Social lLegaone  [Pomicilio de 1d  didad Pais
planta




PARQUE

LABORATORIOS o [[NDUSTRIAL, |[REPUBLICA

BETA SA. 0034 RUTA SN" 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA

LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA

BETA SA. 0034 N° 2266 CABA ARGENTINA

4. VIGENCIA:

El presente Certificado tendré vigencia hasta el 12 de octubre de 2024.-

5. OBSERVACIONES:

Certificado de Inscripcion en el REM — DI1-2021-3575-APN-ANMAT#MS (por extravio).-

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

sch-rs

Digitally signed by Gestion Documental Electronica

Date: 2021.06.04 12:41:49 -03:00

Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
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Electronica
Date: 2021.06.04 12:41:49 -03:00



	fecha: Martes 18 de Mayo de 2021
	numero_documento: DI-2021-3575-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica


