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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-41632155-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-41632155-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita se autorice nuevas formas farmacéuticas / 
concentraciones para la especialidad medicinal denominada ISEDIS / BACLOFENO, Certificado N° 56.421.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y 
sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos correspondientes a 
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT Nº 5755/96 se 
encuentran establecidos en la  Disposición ANMAT Nº 6077/97.   

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

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma LAFEDAR S.A. para la especialidad medicinal que se denominará 
ISEDIS / BACLOFENO, las nuevas formas farmacéuticas de SOLUCIÓN INYECTABLE Y SOLUCIÓN PARA 
PERFUSIÓN, según datos característicos del producto que se detallan en el Anexo de Autorización de 
Modificaciones que se corresponde con GEDO Nº IF-2020-68780147-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Establécese que el Anexo de autorización de modificaciones forma parte integral de la presente 
disposición y deberá correr agregado al Certificado Nº 56.421 en los términos de la Disposición ANMAT Nº 
6077/97.                                                       

ARTICULO 3°.- Acéptanse los rótulos primarios que se corresponden con GEDO Nº IF-2020-66702623-APN-
DERM#ANMAT, IF-2020-66702460-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-66702541-APN-DERM#ANMAT; los 
rótulos secundarios que se corresponden con GEDO Nº IF-2020-66702369-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-
66702282-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-66702223-APN-DERM#ANMAT; prospecto que se corresponde con 
GEDO Nº IF-2020-66702858-APN-DERM#ANMAT, e información para el paciente que se corresponde con 
GEDO Nº IF-2020-66702754-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de las nuevas formas farmacéuticas autorizadas por la 
presente Disposición, el titular de las mismas deberá notificar a esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer lote a comercializar a los fines de 
realizar la verificación en los términos de la Disposición ANMAT N° 9707/19.

ARTICULO 5°.- Inscríbanse las nuevas formas farmacéuticas / concentraciones en el Registro Nacional de 
Especialidades Medicinales.

ARTICULO 6°.- Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición, rótulo, prospecto, información para el paciente y anexo, gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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ANEXO  DE  AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT), autoriza a la firma LAFEDAR S.A., para la Especialidad 

Medicinal con Certificado de Autorización N° 56.421, las nuevas formas 

farmacéuticas/ nuevas concentraciones cuyos datos a continuación se 

detallan: 

• NOMBRE COMERCIAL: ISEDIS. 

• NOMBRE/S GENÉRICO/S Y CONCENTRACIÓN/ES: BACLOFENO 

0,05mg/ml (SOLUCIÓN INYECTABLE) (I); BACLOFENO 10mg/20ml 

(SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN) (II); BACLOFENO 10mg/5ml (SOLUCIÓN 

PARA PERFUSIÓN) (III). 

• FORMAS FARMACÉUTICAS: SOLUCIÓN INYECTABLE (I); SOLUCIÓN 

PARA PERFUSIÓN (II) Y (III). 

• EXCIPIENTES: SOLUCIÓN INYECTABLE (I): CLORURO DE SODIO 9,00 

mg, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 1,00 ml; SOLUCIÓN PARA 

PERFUSIÓN (II): CLORURO DE SODIO 180,00 mg, AGUA PARA 

INYECTABLES C.S.P. 20,00 ml; SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN (III): 

CLORURO DE SODIO 45,00 mg, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 5,00 

ml.      

• ENVASES: SOLUCIÓN INYECTABLE (I): AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I, 

INCOLORO, POR 1 ml; SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN (II): FRASCO 

AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I, INCOLORO, CON TAPÓN DE 



BROMOBUTILO Y PRECINTO DE ALUMINIO POR 20 ml; SOLUCIÓN PARA 

PERFUSIÓN (III): FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I, INCOLORO, 

CON TAPÓN DE BROMOBUTILO Y PRECINTO DE ALUMINIO POR 5 ml. 

• PRESENTACIÓN Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: ESTUCHE 

CONTENIENDO 5  AMPOLLAS POR 1 ml MAS PROSPECTO (I); ESTUCHE 

CONTENIENDO 1 FRASCO AMPOLLA POR 20 ml MAS PROSPECTO (II); 

ESTUCHE CONTENIENDO 1 FRASCO AMPOLLA POR 5 ml MAS 

PROSPECTO (III). 

• PERIODO DE VIDA ÚTIL: VEINTICUATRO (24) MESES. 

• FORMA DE CONSERVACIÓN: CONSERVAR ENTRE 15°C Y 30°C. NO 

CONGELAR.  

• CONDICIÓN DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. 

• LUGAR DE ELABORACIÓN: ELABORACION COMPLETA: INSTITUTO 

BIOLÓGICO CONTEMPORÁNEO S.A. (Chivilcoy 304 y Bogotá 3921/25, 

CABA y Planta Generales: Gral. Martin Rodriguez 4085, esquina 

Aconquija, Ituzaingó, Provincia de Buenos Aires).  

 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 
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