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

Disposicion
NUmero: DI-2021-3692-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Mayo de 2021

Referencia: EX-2020-29957335- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-29957335- -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. 17.514, 25.433, 34.704, 43.311 y 55.142, inscriptos en el Registro de Especiaidades Medicinaes (REM),
de esta Administracion Nacional, correspondientes a los productos denominados MEDILAXAN, PRAXOL,
SUPRAGESIC, APOTIL, DOMINIUM y DOMINIUM XR, respectivamente.

Que la firma peticionante manifiesta € extravio de los Certificados originales, mencionados en el considerando
precedente; aportando en e orden 10 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. 17.514, 25.433, 34.704, 43.311 y 55.142, correspondientes a las



Especialidades Medicinales denominadas MEDILAXAN, PRAXOL, SUPRAGESIC, APOTIL, DOMINIUM y
DOMINIUM XR, respectivamente, cuyatitularidad corresponde alafirma LABORATORIOS BETA 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-2020-29957335- -APN-DGA#ANMAT
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Administracién 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-2021-48923467-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Junio de 2021

Referencia: EX-2020-29957335- -APN-DGA#ANMAT Certificado de inscripcion en el REM N° 43.311

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADESMEDICINALES

(REM) N°43.311

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinades (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: APOTIL

Nombre Genérico (IFA/s): FINASTERIDE

Concentracion: 5 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




FINASTERIDE 5,00 mg
lExcipiente () izgfggtrmién / unidad de
AVICEL PH 102 80,00 mg
|ESTEARATO DE MAGNESIO 1,60 mg
ILACTOSA 73,08 mg
IAEROSIL 200 0,32 mg
IMETHOCEL E 15 2,46 mg
|POVIDONA K30 0,92 mg
|POLISORBATO 80 0,307 mg
[DIOXIDO DE TITANIO 2,46 mg
TALCO 1,54 mg
OXIDO AMARILLO DE HIERRO 0,50 mg
POLIETILENGLICOL 6000 0,307 mg

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

Envase Primario: BLISTER ALUMINIO/ PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20 y 30 comprimidos recubiertos
Presentaciones. Envase conteniendo 10, 15, 20 y 30 comprimidos recubiertos

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Mantener en su envase original, atemperaturas inferiores alos 30 °C. Prot§ase de laluz.



Condicién de expendio: BAJO RECETA
Codigo ATC: G04CBO01

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Inhibidor de la 5 a-reductasa, impide la conversion de testosterona a dihidrotestosterona,
reduciendo el tamafio de la prostatay aliviando los sintomas que acomparian a la hipertrofia prostética benigna.

Indicaciones: El finasteride esta indicado en el tratamiento de los sintomas de la hiperplasia prostética benigna en
pacientes con agrandamiento prostético para mejorar la sintomatologia, reducir €l riesgo de retencién urinaria'y
reducir la necesidad de cirugiaincluyendo reseccion transuretral y prostatectomia.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 1333/13.-
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Domiciliodela

Razon Social |Legajo N olanta Localidad Pais
LABORATORIOS PARQUE )
BETA SA. IINDUSTRIAL, |[REPUBLICA

6034 RUTA SN® 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA

LA RIOJA
b) Acondicionamiento primario:
Razo6n Social ILegajo N° Domicilio dela Localidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA




¢) Acondicionamiento secundario:

Razon Social |Legajo N° Domicilio dela Localidad Pais
planta

PARQUE
LABORATORIOS o [[NDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE JARGENTINA

LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N° 2260 CABA IARGENTINA
4. VIGENCIA

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 09 de mayo de 2024.-
5. OBSERVACIONES:
Certificado de Inscripcion en el REM - DI-2021-3692-APN-ANMAT#MS (por extravio).-

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.06.01 14:07:25 -03:00

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
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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-2021-48923042-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Junio de 2021

Referencia: EX-2020-29957335- -APN-DGA#ANMAT Certificado de inscripcion en el REM N° 55142

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADESMEDICINALES
(REM) N° 55,142

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

Razén Social: LABORATORIOS BETA SA.

N° de Legajo de la empresa: 6034

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DOMINIUM

Nombre Genérico (IFA/s): QUETIAPINA (FUMARATO)

Concentracion: 25 mg (equivalente a 28,78 mg de QUETIAPINA FUMARATO) 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




QUETIAPINA (equivalente a 28,78 mg de 25,00 mg
QUETIAPINA FUMARATO)

lExcipiente () Concentrarﬁie(;)j? OLlunidaol de
[LACTOSA 37,20 mg
GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 3,63 mg
|POVIDONA 2,18 mg
|ESTEARATO DE MAGNESIO 0,73 mg
OPADRY Y S 1-7003 2,18 mg

OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0,01 mg

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

Envase Primario: BLISTER AL / PVC

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

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Mantener atemperatura controlada hasta 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: NOSAHO4

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antipsicotico

Indicaciones: Tratamiento de la esquizofreniay del trastorno bipolar (episodios maniacosy depresion).
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 4100/09.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S



Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social [Legajo N° Domicilio dela Localidad Pais
planta
LABORATORIOS PARQUE
BETA SA. o [INDUSTRIAL, [REPUBLICA
6034 RUTA SN° 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
b. Acondicionamiento primario:
Raz6n Social lLegaone  [Pomiciliodela o idad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
c. Acondicionamiento secundario:
Razén Social lLeggone  [Pomiciliodela o iad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA




LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 0034 N° 2260 CABA ARGENTINA

Nombre comercial: DOMINIUM

Nombre Genérico (IFA/s): QUETIAPINA (FUMARATO)

Concentracion: 100 mg (equivalente a 115,12 mg de QUETIAPINA FUMARATO) por comprimido recubierto
Forma farmacéuticaa COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentrargie(;ri\éaunidad de
Excipiente () Concentrarﬁi;? Oiaunidad de
LACTOSA 148,78 mg
GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 14,50 mg
POVIDONA 8,70 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 2,90 mg
OPADRY Y S 1-7003 8,70mg

OXIDO DE HIERRO ROJO 0,03 mg

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

Envase Primario: BLISTER AL / PVC



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

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Mantener atemperatura controlada hasta 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: NOSAHO4

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antipsicotico

Indicaciones: Tratamiento de la esquizofreniay del trastorno bipolar (episodios maniacosy depresion).
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 4100/09.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Domiciliodela

|Razén Socia [Legajo N olanta Localidad Pais
LABORATORIOS PARQUE
BETA SA. [INDUSTRIAL, [REPUBLICA

0034 RUTA SN” 3753 PROVINCIA DE JARGENTINA

LA RIOJA

b. Acondicionamiento primario:

[Razsn social lLegaone  [Pomiciliodela o iad Pais
planta

LABORATORIOS 6034 RUTA 5N° 3753 |PARQUE REPUBLICA




BETA SA. INDUSTRIAL, JARGENTINA

PROVINCIA DE
LA RIOJA
c. Acondicionamiento secundario:
[Raz6n Social lLegsione  [Pomiciliodela o idad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS . [INDUSTRIAL, |[REPUBLICA
BETA S.A. 6034 RUTA 5N° 3753 PROVINCIA DE JARGENTINA
LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N° 2260 CABA IARGENTINA

Nombre comercial: DOMINIUM

Nombre Genérico (IFA/s): QUETIAPINA (FUMARATO)

Concentracion: 200 mg (equivalente a 230,24 mg de QUETIAPINA FUMARATO) por comprimido recubierto
Forma farmacéuticaxa COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad de

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

QUETIAPINA (equivalente a 230,24 mg de

QUETIAPINA FUMARATO) 200,00 mg

Concentracion / unidad de

|[Excipiente (s) medida




LACTOSA 297,56 mg
GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 29,00 mg
[PoviDONA 17,40 mg
[ESTEARATO DE MAGNESIO 5,80 mg

OPADRY YS 1-7003 17,40 mg

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

Envase Primario: BLISTER AL / PVC

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

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Mantener atemperatura controlada hasta 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: NOSAHO4

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antipsicotico

Indicaciones: Tratamiento de la esquizofreniay del trastorno bipolar (episodios maniacosy depresion).
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 4100/09.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

|Razén Social [Legajo N° Domicilio dela Localidad Pais
planta




LABORATORIOS PARQUE
BETA SA. . [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
b. Acondicionamiento primario:
Raz6n Social lLegaone  [Pomiciliodela o idad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
¢. Acondicionamiento secundario:
Razon Social |Legajo N° Domicilio dela Localidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[NDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN” 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N° 2260 CABA IARGENTINA

Nombre comercial: DOMINIUM

Nombre Genérico (IFA/S): QUETIAPINA (FUMARATO)

Concentracion: 300 mg (equivalente a 345,36 mg de QUETIAPINA FUMARATO) por comprimido recubierto




Forma farmacéutica. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentrarﬁg?éaunidad de
Ecipiente (9 Concentran(iie(’zjri] d/aunidad de
LACTOSA 446,34 mg
GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 43,50 mg
POVIDONA 26,10 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 8,70 mg
OPADRY YS 1-7003 26,10 mg

LACA ALUMINICA FD&C AMARILLON® 6 0,10 mg
(AMARILLO OCASO)

LACA ALUMINICA FD&C AMARILLON® 10 0,08 mg
(AMARILLO DE QUINOLINA)

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

Envase Primario: BLISTER AL / PVC

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

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Mantener atemperatura controlada hasta 30 °C.



Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: NOSAHO4

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antipsicotico

Indicaciones: Tratamiento de la esquizofreniay del trastorno bipolar (episodios maniacosy depresion).
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 4100/09.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Domiciliodela

Razon Social ILegajo N olanta Localidad Pais
LABORATORIOS PARQUE
BETA SA. o [[NDUSTRIAL, |REPUBLICA
6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE JARGENTINA
LA RIOJA
b. Acondicionamiento primario:
Razo6n Social [Legajo N° Domicilio dela Localidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN° 3753 PROVINCIA DE JARGENTINA
LA RIOJA

c. Acondicionamiento secundario:



[Raz6n Social lLegsione  [Pomiciliodela o idad Pais
planta

PARQUE
L ABORATORIOS ) INDUSTRIAL, |[REPUBLICA
BETA SA. 6034 [RUTA SN 3753 0 OVINCIA DE |ARGENTINA

LA RIOJA
L ABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 I\° 2260 CABA ARGENTINA

Nombre comercial: DOMINIUM XR 50 MG
Nombre Genérico (IFA/s): QUETIAPINA (FUMARATO DE QUETIAPINA)

Concentracion: 50 mg (equivalentea FUMARATO DE QUETIAPINA 57,56 mg) por comprimido recubierto de
liberacion prolongada

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad de

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

QUETIAPINA (equivalenteaFUMARATO DE

QUETIAPINA 57,56 mg) 50,00 mg

Concentracion / unidad de

|[Excipiente (s) medida
[POVIDONA 4,00 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA 64,94 mg

SiLICE COLOIDAL 0,50 mg




OXIDO DE POLIETILENO 70,00 mg

|ESTEARATO DE MAGNESIO 3,00 mg
OPADRY YS 1-7003 6,00 mg
OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0,06 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase Primario: BLISTER AL / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60 y 90 comprimidos recubiertos de
liberacién prolongada

Presentaciones. Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60 y 90 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar atemperatura menor a 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: NOSAHO4

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antipsicotico

Indicaciones:. Esquizofrenia: tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia. Trastorno bipolar:
episodios depresivos asociados al trastorno bipolar; episodios maniacos o mixtos asociados a trastorno bipolar
tipo I, como monoterapia o como tratamiento coadyuvante a litio o valproato; tratamiento de mantenimiento del
trastorno bipolar tipo | como terapia coadyuvante a litio o valproato. Trastorno Depresivo Mayor: tratamiento
coadyuvante del tratamiento con antidepresivos en pacientes con trastorno depresivo mayor que han tenido una
respuesta inadecuada a tratamiento antidepresivo.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 3072/10.-
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 dela Pais




planta

Localidad

LABORATORIOS PARQUE
BETA SA. o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
b. Acondicionamiento primario:
Razén Social ILegajo N° Domicilio dela Localidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS . [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN® 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
¢. Acondicionamiento secundario:
Raz6n Soci lLegaone  [Pomiciliodela o idad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N° 2260 CABA ARGENTINA

Nombre comercia: DOMINIUM XR 200 MG




Nombre Genérico (IFA/s): QUETIAPINA

Concentracion: 200 mg (equivalente a FUMARATO DE QUETIAPINA 230,24 mg) por comprimido recubierto
de liberacién prolongada

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentran(iiec’;rilc;aunidad de
QUETIAPINA (EQUIVALENTE A FUMARATO 200,00 mg

IDE QUETIAPINA 230,24 mQ)

IExcipiente (s) Concentran(iiec’()jril éaunidad de
|POVIDONA 10,00 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA 127,92 mg
SiLICE COLOIDAL 1,44 mg

OXIDO DE POLIETILENO 103,20 mg
|ESTEARATO DE MAGNESIO 7,20 mg
OPADRY Y S 1-7003 14,40 mg
OXIDO DE HIERRO ROJO 0,073 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase Primario: BLISTER ALUMINIO/PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60 y 90 comprimidos recubiertos de
liberacién prolongada

Presentaciones. Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60 y 90 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada



Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar atemperatura menor a 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cabdigo ATC: NOSAHO4

Vials de administracion: ORAL

Accidn terapéutica: Antipsicotico

Indicaciones. Esquizofrenia: tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia. Trastorno bipolar:
episodios depresivos asociados a trastorno bipolar; episodios maniacos 0 mixtos asociados a trastorno bipolar
tipo |, como monoterapia 0 como tratamiento coadyuvante al litio o valproato; tratamiento de mantenimiento del
trastorno bipolar tipo | como terapia coadyuvante al litio o valproato. Trastorno Depresivo Mayor: tratamiento
coadyuvante del tratamiento con antidepresivos en pacientes con trastorno depresivo mayor que han tenido una

respuesta inadecuada al tratamiento antidepresivo.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 3072/10.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social |Legajo N° Domicilio dela Localidad Pais
planta
LABORATORIOS PARQUE
BETA SA. o [[NDUSTRIAL, |REPUBLICA
0034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
b. Acondicionamiento primario:
Razon Social [Legajo N° Domicilio dela Localidad Pais

planta




PARQUE

LABORATORIOS o [[NDUSTRIAL, |[REPUBLICA
BETA SA. 0034 RUTA SN" 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA

c. Acondicionamiento secundario:

Raz6n Socil lLegaone  [Pomiciliodela o iad Pais
planta

PARQUE
LABORATORIOS ____ |inoustriAL, |rePUBLICA
BETA SA. 6034 RUTASN37S3 [poviNCIA DE [ARGENTINA

LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 I\° 2260 CABA ARGENTINA

Nombre comercia: DOMINIUM XR 300 MG
Nombre Genérico (IFA/s): QUETIAPINA (FUMARATO DE QUETIAPINA)

Concentracion: 300 mg (equivalente a FUMARATO DE QUETIAPINA 345,36 mg) por comprimido recubierto
de liberacién prolongada

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad de

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

QUETIAPINA (equivalenteaFUMARATO DE

QUETIAPINA 345,36 mg) 300,00 mg

Concentracion / unidad de

Excipiente (9) medida




POVIDONA 15,00 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA 191,88 mg
SILICE COLOIDAL 2,16 mg

OXIDO DE POLIETILENO 154,80 mg
[ESTEARATO DE MAGNESIO 10,80 mg
OPADRY YS 1-7003 21,60 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase Primario: BLISTER AL / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60 y 90 comprimidos recubiertos de
liberacion prolongada

Presentaciones: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60 y 90 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada
Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar atemperatura menor a 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cabdigo ATC: NOSAHO04

Vials de administracion: ORAL

Accidn terapéutica: Antipsicotico

Indicaciones. Esquizofrenia: tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia. Trastorno bipolar:
episodios depresivos asociados a trastorno bipolar; episodios maniacos 0 mixtos asociados a trastorno bipolar
tipo |, como monoterapia 0 como tratamiento coadyuvante al litio o valproato; tratamiento de mantenimiento del
trastorno bipolar tipo | como terapia coadyuvante al litio o valproato. Trastorno Depresivo Mayor: tratamiento
coadyuvante del tratamiento con antidepresivos en pacientes con trastorno depresivo mayor que han tenido una
respuesta inadecuada al tratamiento antidepresivo.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 3072/10.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:



a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

[Razon Social |Legajo N° Domicilio dela Localidad Pais
planta
LABORATORIOS PARQUE
BETA SA. o [[NDUSTRIAL, |REPUBLICA
6034 RUTA SN” 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
b. Acondicionamiento primario:
|Razén Social [Legajo N° Domicilio dela Localidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN° 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
c.Acondicionamiento secundario:
IRazén Social lLegaone  [Pomiciliodela o idad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N° 2260 CABA ARGENTINA




Nombre comercia: DOMINIUM XR 400 MG
Nombre Genérico (IFA/s): QUETIAPINA (FUMARATO DE QUETIAPINA)

Concentracion: 400 mg (equivalente a FUMARATO DE QUETIAPINA 460,48 mg) por comprimido recubierto
de liberacion prolongada

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentrarﬁgriléaunidad de
UETAPA (SieteaFMATATOOE | 0mg
Excipiente () Concentrarﬁgri] O1aunidad de
POVIDONA 20,00 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA 255,84 mg
SILICE COLOIDAL 2,88 mg

OXIDO DE POLIETILENO 206,40 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 14,40 mg
OPADRY Y S 1-7003 28,80 mg
OX1DO DE HIERRO ROJO 0,11 mg

OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0,20 mg

OXIDO DE HIERRO NEGRO 0,016 mg




Origeny 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, 60 y 90 comprimidos recubiertos de
liberacién prolongada

Presentaciones. Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60 y 90 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar atemperatura menor a 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: NOSAHO4

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antipsicotico

Indicaciones: Esquizofrenia: tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia. Trastorno bipolar:
episodios depresivos asociados a trastorno bipolar; episodios maniacos o mixtos asociados a trastorno bipolar
tipo I, como monoterapia 0 como tratamiento coadyuvante al litio o valproato; tratamiento de mantenimiento del
trastorno bipolar tipo | como terapia coadyuvante a litio o valproato. Trastorno Depresivo Mayor: tratamiento
coadyuvante del tratamiento con antidepresivos en pacientes con trastorno depresivo mayor gue han tenido una
respuesta inadecuada a tratamiento antidepresivo.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 3072/10.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Raz6n Socil lLeggone  [Pomiciliodela o idad Pais
planta

LABORATORIOS PARQUE )
BETA SA. o INDUSTRIAL, |REPUBLICA
0034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA




b. Acondicionamiento primario:

Razon Social |Legajo N° Domicilio dela Localidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[NDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE JARGENTINA
LA RIOJA

c. Acondicionamiento secundario:

Razon Social [Legajo N° Domicilio dela Localidad Pais
planta

PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN° 3753 PROVINCIA DE JARGENTINA

LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N° 2260 CABA IARGENTINA
4.VIGENCIA

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 14 de agosto de 2024.-
5. OBSERVACIONES:
Certificado de Actualizado de Inscripcion en el REM — DI-2021-3692-APN-ANMAT#MS.- (por extravio).-

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA -
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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-2021-49491688-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Junio de 2021

Referencia: EX-2020-29957335- -APN-DGA#ANMAT Certificado de inscripcion en el REM N° 17514

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADESMEDICINALES (REM) N°
17.514

La Administracién 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: MEDILAXAN

Nombre Genérico (IFA/s): MUCILAGO DE LLANTEN + CASSIA ANGUSTIFOLIA
Concentracion: 54,2g+ 12,4 g

Forma farmacéuticaa GRANULADO

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad dd

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




MUCILAGO DE LLANTEN

54,20 g

CASSIA ANGUSTIFOLIA

124 g

|[Excipiente (s)

Concentracion  /
medida

unidad de

[POVIDONA K30 4009
|[ESENCIA DE NARANJA (FITZSCHE SD-682)  [2,149g
[ESENCIA DE NARANJA (MEROAR 74650) 0,716 g
SACARINA SODICA 0,120 g
CICLAMATO SODICO 0,400 g
ASPARTAMO 0,070 g
SORBITOL (POLVO) 12,780 g
[LACTATO DE CALCIO PENTAHIDRATADO  [8,637 ¢
[MANITOL 12,687 g
|[LAURILSULFATO DE SODIO 0,200 g
[LACA ALUMINICA AMARILLO OCASO 0,160 g
IACIDO CITRICO ANHIDRO 3,5709

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

Envase Primario: FRASCO DE POLIETILENO OPACO BLANCO

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 100 gr y 250 gr polvo granulado



Presentaciones: Envase conteniendo 100 gr y 250 gr polvo granulado

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Mantener atemperatura ambiente hasta 30 °C, a abrigo delaluz
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Caodigo ATC: AOBACHL

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Estimulante de la motilidad propulsiva o peristaltismo del intestino grueso. Los laxantes
derivados de la antraquinona son inactivos por si mismos, pero en el organismo (intestino grueso) son
convertidos, através de las enzimas bacterianas, en sus metabolitos activos (senidinas, rheina, emodina).

Indicaciones: Constipaciones, especificamente en caso de enfermedad cardiovascular, hemorroides,
postquirdrgico, y por cortos periodos, solo cuando han fallado otros tratamientos como cambios en la dieta o €
uso de laxantes del tipo “formadores de masa” (fibras).

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 3340/96.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Domicilio de Id

|Razon Social ILegao N olanta Localidad Pais
LABORATORIOS PARQUE ]
BETA SA. 6034 RUTA 5 N° 3753 INDUSTRIAL, [|REPUBLICA

PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA

b. Acondicionamiento primario:

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




c¢. Acondicionamiento secundario:

Razon Social [Legajo N° Domicilio  de IaLocalidad Pais
planta

PARQUE
LABORATORIOS o [INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA

LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N° 2260 CABA ARGENTINA

Nombre comercial: MEDILAXAN

Nombre Genérico (IFA/s): MUCILAGO DE LLANTEN + SENOSIDOS A y B (100%)

Concentracion: 190 mg + 7,50 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) ic;r(;icsgtraci on / unidad - de
[MUCILAGO DE LLANTEN 190,00 mg

SENOSIDOS A y B (100%) 7,50 mg

Excipiente () ic;r(;icsgtraci on / unidad dg
ALMIDON DE MAIZ, 44,27 mg

LACTOSA 58,40 mg

POVIDONA 75,03 mg




CROSCARMEL OSA SODICA 21,00 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA 296,80 mg
|[ESTEARATO DE MAGNESIO 7,00 mg
[KOLLIDON V.A. 64 10,00 mg
TALCO 10,00 mg
IAMARILLO DE QUINOLINA (100%), 0,032 mg
OPADRY Il CLEAR 21,00 mg
[METILPARABENO SODICO 1,40 mg

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

Envase Primario: BLISTER ALUMINIO/ PVC

Contenido por envase primario: Blister por 10 comprimidos recubiertos - Blister por 15 comprimidos recubiertos
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 30, 60 y 100 comprimidos recubiertos

Presentaciones. Envase conteniendo 30, 60 y 100 comprimidos recubiertos

Periodo de vida Util: Treintay seis (36) MESES

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

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: AOBAC51

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Normalizador del ritmo evacuatorio intestinal por aumento del volumen de la materia fecal y
por accion directa sobre la motilidad coldnica.

Indicaciones. Constipaciones, especificamente en caso de enfermedad cardiovascular, hemorroides,
postquirdrgico, y por cortos periodos, solo cuando han fallado otros tratamientos como cambios en la dieta o e
uso de laxantes del tipo “formadores de masa” (fibras).



Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 3340/96.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social [Legajo N° Domicilio  de IaLocalidaol Pais
planta
LABORATORIOS PARQUE
BETA SA. . [[NDUSTRIAL, [REPUBLICA
6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
b. Acondicionamiento primario:
Razo6n Social ILegajo N° Domicilio  de IaLocalidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [INDUSTRIAL, [REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN° 3753 PROVINCIA DE JARGENTINA
LA RIOJA
¢. Acondicionamiento secundario:
Razén Social lLeggone  [Pomicilio de 1d  didad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 0034 RUTASN® 3753 PROVINCIA DE JARGENTINA
LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N° 2260 CABA IARGENTINA

4. VIGENCIA




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

5. OBSERVACIONES:

Certificado Actualizado de Inscripcion en el REM - DI-2021-3692-APN-ANMAT#MS (por extravio).-
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

sch-rs
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Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracién 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-2021-49352016-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Junio de 2021

Referencia: EX-2020-29957335- -APN-DGA#ANMAT Certificado de inscripcion en el REM N° 25433

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
25.433

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

N° de Legajo de la empresa: 6034

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PRAXOL

Nombre Genérico (IFA/s): PRIDINOL MESILATO

Concentracion: 4 mg por comprimido

Forma farmacéutica:. COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad de

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




PRIDINOL MESILATO 4 mg

IExcipiente () gzzicdegtraci on / unidad ds
ILACTOSA 220,00 mg

|POVIDONA 9,50 mg

ALMIDON DE MAI{Z 40,00 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,50 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, 20, 30 y 500 comprimidos

Presentaciones: Envase conteniendo 10, 20, 30 y 500 comprimidos, la tltima de Uso Hospitalario Exclusivo
Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar en su envase original, a temperaturas inferiores alos 25 °C y a abrigo de la
humedad excesiva.

Condicién de expendio: BAJO RECETA
Codigo ATC: M03BX03

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Relgjante muscular.

Indicaciones: Esta indicado como relgjante muscular en el tratamiento de las contracturas de la musculatura del
aparato locomotor, tanto de origen central (como en el caso de enfermedades vasculares cerebrales, temblores por
enfermedad de Parkinson, enfermedades o lesiones de la médula espinal, etc.) como periférico (como en € caso
de artrosis, por giemplo lumbosacra, hernia de disco intervertebral, lumbalgia por esfuerzo, pie plano, ciética,
torticolis, dolores musculares en general, calambres nocturnos, etc.).

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 12065/16.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:



a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

|Razén Socia [Legajo N° Domicilio  de 13 Localidad Pais
planta
LABORATORIOS PARQUE
BETA SA. o [INDUSTRIAL, [REPUBLICA
6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA
b. Acondicionamiento primario:
[Razon Social |Legajo N° Domicilio dela Localidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN° 3753 PROVINCIA DE JARGENTINA
LA RIOJA
c. Acondicionamiento secundario:
[Razsn social lLegaone  [Pomiciliodela o iad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[NDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DE |JARGENTINA
LA RIOJA
LABORATORIOS SAN JUAN N° REPUBLICA
BETA SA. 6034 2266 CABA IARGENTINA
4. VIGENCIA

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

5. OBSERVACIONES:

Certificado Actualizado de Inscripcion en el REM - DI-2021-3692-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-2021-49351830-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Junio de 2021

Referencia: EX-2020-29957335- -APN-DGA#ANMAT Certificado de inscripcion en el REM N° 34704

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
34.704

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: SUPRAGESIC

Nombre Genérico (IFA/s): DEXTROPROPOXIFENO NAPSILATO + IBUPROFENO
Concentracion: 98 mg + 400 mg por comprimido recubierto

Forma farmacéuticaza COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad dg

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




DEXTROPROPOXIFENO NAPSILATO 98,00 mg
IBUPROFENO 400,00 mg
Excipiente (5) S](;r(;icggtraci on / wunidad ds
IAEROSIL 200 3,75 mg
ACIDO ESTEARICO 15,00 mg
CARBOXIMETILCELULOSA DE BAJA 75,00 mg
\VISCOSIDAD

AVISEL PH 101 148,25 mg
CELACEFATO 21,10 mg
DIETILFTALATO 2,40 mg
DIOXIDO DE TITANIO 34,00 mg
TALCO 13,58 mg

Origeny fuente del/de |los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético.
Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 20, 40, 50, 100, 200, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos

Presentaciones. Envase conteniendo 10, 20, 40, 50, 100, 200, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo las
cuatro ultimas de Uso Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES
Forma de conservacion: Mantener en su envase original, atemperaturas inferiores alos 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA



Cbdigo ATC: NO2AC54

Vials de administracion: ORAL

Accién terapéutica: Analgésico, antiinflamatorio y antitérmico.

Indicaciones: Analgésia en dolor postoperatorio: SUPRAGESIC esta indicado para el tratamiento a corto plazo
del dolor postoperatorio, reservado para estados dolorosos agudos severos, en adultos que no respondan a los
antiinflamatorios no esteroides u otros farmacos utilizados en € tratamiento del dolor. El dextropropoxifeno no se
debe utilizar en pacientes menores de 18 afios. Analgésia en dolor por cancer: Para el tratamiento del dolor
relacionado al cancer, reservado para estados dolorosos de intensidad moderada, en adultos que no respondan a
los antiinflamatorios no esteroides u otros farmacos utilizados para €l tratamiento del dolor. El dextropropoxifeno

no se debe utilizar en pacientes menores de 18 afios

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6359/11.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social ILegajo N° Domicilio  de IaLocalidaol Pais
planta
LABORATORIOS PARQUE
BETA SA. o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
6034 RUTA 5N” 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA
b. Acondicionamiento primario:
Razo6n Social [Legajo N° Domicilio - de IaLocalidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS . [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN® 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA
¢. Acondicionamiento secundario:
Razon Social Legajo N° Pais

Domicilio de I%Localidad




planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[NDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTASN® 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N° 2266 CABA ARGENTINA

Nombre comercial: SUPRAGESIC

Nombre Genérico (IFA/s): DEXTROPROPOXIFENO CLORHIDRATO + IBUPROFENO LISINATO
Concentracion: 50 mg + 400 mg por ampolla

Forma farmacéutica: INYECTABLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Cada frasco - ampolla contiene:

I(ng;\e)diente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracion / unidad de medida
IBUPROFENO LISINATO 400,00 mg

|[Excipiente (s) Concentracion / unidad de medida
[MANITOL 343,75 mg

HIDROXIDO DE SODIO C.S.

Cada ampolla contiene:

I(Ing;\e)dlente (5) Farmacautico (s) Activo (s) Concentracion / unidad de medida




DEXTROPROPOXIFENO CLORHIDRATO [50,00 mg

|[Excipiente (s) Concentracion / unidad de medida
IBISULFITO DE SODIO Yy 15,00 mg
[HIDROXIDO DE SODIO C.s.

AGUA DESTILADA PARA INYECTABLES

5,00 mi
C.S.p.

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase Primario: Ampolla Tipo 1 (AMBAR) + Frasco ampolla Tipo 1 (AMBAR)
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 3, 6, 12, 50, 100 y 200 ampollas + frascos ampolla

Presentaciones. Envase conteniendo 3, 6, 12, 50, 100 y 200 ampollas + frascos ampolla, siendo las tres tltimas de
Uso Hospitalario Exclusivo.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Mantener en su envase original, atemperaturas inferiores alos 30 °C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: NO2AC54

Vials de administracion: Parenteral

Accién terapéutica: Analgésico, antiinflamatorio y antitérmico.

Indicaciones: Tratamiento a corto plazo del dolor postoperatorio y relacionado al cancer cuando la administracion
por via ora no puede realizarse. La via de administracion parentera es reservada para los estados dolorosos de
intensidad severa. El dextropropoxifeno no se debe utilizar en pacientes menores de 18 afios.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6359/11.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Raz6n Social

Legajo N° Domicilio de I%Localidad Pais




planta

LABORATORIOS
BETA SA.

6034

RUTA 5N° 3753

INDUSTRIAL,

PARQUE

PROVINCIA DH
LA RIOJA

REPUBLICA
ARGENTINA

b. Acondicionamiento primario:

Razon Social [Legajo N° Domicilio  de IaLocalidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS . [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN 3753 PROVINCIA DHEARGENTINA
LA RIOJA
¢. Acondicionamiento secundario:
Razon Social |Legajo N° Domicilio  de IaLocalidad Pais
planta
PARQUE
LABORATORIOS o [[INDUSTRIAL, |REPUBLICA
BETA SA. 6034 RUTA SN® 3753 PROVINCIA DHARGENTINA
LA RIOJA
LABORATORIOS AV. SAN JUAN REPUBLICA
BETA SA. 6034 N° 2266 CABA ARGENTINA
4. VIGENCIA:

El presente Certificado tendra vigencia hastael 05 dejulio de 2024.-

5. OBSERVACIONES:

Certificado Actualizado de Inscripcion en e REM - DI-2021-3692-APN-ANMAT#MS (por extravio).-

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

sch-rs
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Administrador Nacional
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