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

Disposicion
NUmero: DI-2021-8166-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2021-94641490- -APN-DGIT#ANMAT

VISTO e EX-2021-94641490- -APN-DGIT#ANMAT de registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica— (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma SAVANT PHARM S.A. solicitala extension del Certificado N° 50.573
inscripto en el Registro de Especiaidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, correspondiente
a producto denominado FABOFUROX / FUROSEMIDA.

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado original, mencionado en € considerando
precedente; aportando en € orden 6 la correspondiente denuncia policial.

Que la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica hatomado intervencion.

Que se actlia 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°.- Extiéndese el Certificado de Inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) N°
50.573 correspondiente a la Especiadlidad Medicinad denominada FABOFUROX / FUROSEMIDA cuya
titularidad corresponde alafirma SAVANT PHARM SA.



ARTICULO 2°.- Registrese, remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del

Certificado correspondiente. Notifiquese a interesado de la presente disposicion y € certificado mencionado en
el articulo 1°. Cumplido, archivese.
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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-2021-108375405-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Noviembre de 2021

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 50573 - EX-2021-94641490- -APN-
DGITAANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
50.573

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: SAVANT PHARM SA.

N° de Legajo de laempresa: 7147

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: FABOFUROX

Nombre Genérico (IFA/s): FUROSEMIDA

Concentracion: 40 mg

Forma farmacéuticaz. COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)[Concentracion / wunidad de
(IFA) medida




FUROSEMIDA 40 mg

Excipiente () E(;r;?:ggtraci on / unidad dg
LACTOSA 50,00 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA 100,00 mg

BICARBONATO DE SODIO 11,70 mg

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 5,00 mg

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 5,00 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 2,30 mg

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC ANACTINICO

Contenido por envase primario: Blister con 10 unidades

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 30, 50, 60, 90, 750, 1000, 1500 y 3000 comprimidos

Presentaciones. Envases conteniendo 30, 50, 60, 90, 750, 1000, 1500 y 3000 comprimidos, las ultimas cuatro de
Uso Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida Util: Treintay seis (36) MESES

Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15 °C hasta 30 °C, proteger de laluz
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: CO3CA

Vials de administracion: ORAL

Accidn terapéutica: Diurético

Indicaciones: Tratamiento de la hipertension arterial solo 0 en combinacién con otros farmacos, tratamiento del
edema agudo de pulmon, edema del sindrome nefratico, tratamiento de lafalla congestiva crénica del corazon.



Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 7041/2002.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Legajo |[Domicilio de |JLocaI|dad Pais
Socid N° planta
EL TiO - SAN
?QXQANAT 7147 EXLAONAL 19, USTO -|REPUBLICA
SA KM 204 "IPROVINCIA DE||ARGENTINA
o CORDOBA
b) Acondicionamiento primario:
Razon Legajo |[Domicilio de |JLocaI|dad Pais
Socid N° planta
EL TiO - SAN
?QXQANAT 7147 EXLAONAL 19, USTO -|REPUBLICA
SA KM 204 "IPROVINCIA DE||ARGENTINA
o CORDOBA
¢) Acondicionamiento secundario:
Razon Legajo |[Domicilio de |JLocaIidad Pais
Socid N° planta
EL TiO - SAN
?QXQANAT 7147 EXLAONAL 19, USTO -|REPUBLICA
SA KM 204 "IPROVINCIA DE||ARGENTINA
o CORDOBA




Nombre comercial: FABOFUROX

Nombre Genérico (IFA/s): FUROSEMIDA
Concentracion: 20 mg

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)|Concentracion / unidad de
(IFA) medida

FUROSEMIDA 20mg

Excipiente (3) E(;g?ggtracién / unidad de
CLORURO DE SODIO 18,00 mg

HIDROXIDO DE SODIO c.sp.pH9

AGUA PARA INYECTABLES c.sp.2ml

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

Envase Primario: AMPOLLA DE VIDRIO AMBAR

Contenido por envase primario: Ampollade 2 ml

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 3, 6, 100 y 500 ampollas.

Presentaciones. Envases conteniendo 3, 6, 100 y 500 ampollas, las Ultimas dos de Uso Hospitalario Exclusivo
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15 °C hasta 30 °C, proteger delaluz

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: CO3CA

Vials de administracion: Intravenosa/ |ntramuscul ar



Accion terapéutica: Diurético

Indicaciones: Tratamiento de la hipertension arterial solo 0 en combinacién con otros farmacos, tratamiento del
edema agudo de pulmén, edemadel sindrome nefrético, tratamiento de lafalla congestiva cronica del corazon.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 7041/2002.-
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

- o JLocaIidad
Razén Social L(Sgajo Domicilio de | Pais
N planta
LABORATORIOS 2046 CHIVILC}OY 304y CABA REPUBLICA
IBC SA. BOGOTA 3921/25 ARGENTINA
b) Acondicionamiento primario:
- P JLocaIidad
Razén Social Leggjo |Domicilio de | Pais
N° planta
LABORATORIOS 7046 CHIVIL(;OY 304y CABA REPUBLICA
IBC SA. BOGOTA 3921/25 ARGENTINA
¢) Acondicionamiento secundario:
- o JLocaIidad
Razén Social L(Sgajo Domicilio de | Pais
N planta
LABORATORIOS 2046 CHIVILC}OY 304y CABA REPUBLICA
IBC SA. BOGOTA 3921/25 ARGENTINA

4. VIGENCIA

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 13 de diciembre de 2022.-



5. OBSERVACIONES:
Certificado Actualizado — DI-2021-8166-APN-ANMAT#MS.-
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

SC-TIS
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