
Anexo I del Decreto NO150/92 (t.o. 1993).
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, I

DISPOSICION N° 18971
I
I
I
I

BUENOSAIRES, 30 DE OCTUBRE DE 2015.-
I

I
I
I

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000227-15-0 del R¿gistro de
I

I
esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIM~NTOS y

TECNOLOGÍA MÉDICA Y I
CONSIDERANDO: I

i
Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS

I
RICHMOND SACIF solicita se autorice la inscripción en el R~gistro de

. I
Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACWNAL DE

I. . ,
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad

I
medicinal que será elaborada en la República Argentina. I

I
Que de la mencionada especialidad medicinal existe u1h producto

similar autorizado para su consumo público en al menos un país inJluido en el
1

I
I

y comercialización de
I
I

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
I

(t.o. 1993) Y sus normas
I

los Decretos Nros.

•MinisteriD IÚ Sa{utl
Stmt4rl<J IÚ a>oII~
~uf4ci011e lnstitllUlS

~<T

complementarias. I
Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 d~1 Decreto N°

I
150/92 (t.o. 1993). I

,
Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitió

I
I

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
I
I
I
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Característicos aprobados por cada una de las referidas

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que

,
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I

áreas: para la
I
I

se encuentran,
I

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente dispos'ición.
I

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los
I

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de caliCJadde la.
i

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos. I
I

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos yl el Plan de,
I

Gestión de Riesgo correspondientes. :
I

Que la DIRECCIÓNGENERALDE ASUNTOSJURÍDICOS ha tomado la
I

intervención de su competencia. I
I

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM
:

de la especialidad medicinal solicitada. :
I

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los
I

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14. I
I
I
I

I
Por ello, I

. I
EL ADMINISTRADORNACIONALDE LA ADMINISTRACION NACI<DNALDE

• • I
MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICAI

i
DISPONE: I

I
ARTÍCULO 1°.- Autorízase a la firma LABORATORIOS RICHMo,ND SACIF la

I
inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales QREM) de la

I
I
I
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I

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA
I, I

MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial PROBIRASE y

nombre/s genérico/s SOFOSBUVIR, la que será elaborada en la Re1pÚblica
I

Argentina según los Datos Identificatorios Característicos incluidos I en el

Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposición.

" . iARTICULO 2°.- Autonzanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
I

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓN PARA EL

I
PACIENTE VERSION04.PDF / O - 16/10/2015 10: 12: 50, PROYECTO DE- I
PROSPECTO_VERSION04.PDF / O - 16/10/2015 10:12:50, PROYECTO DE

RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION02.PDF / O - 09/10/2015 11;59:28,

PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION02.PDF / O -

09/10/201511:59:28.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización dela espeFialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de iniciol de la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la veri~icación
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técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de ontrol

correspondiente.

ARTÍCULO 5°.- Establécese que la firma LABORATORIOSRICHMOND SACIF

deberá cumplir con el Plan de Gestión de Riesgo (PGR) que obra en el documento
I

• I

denominado PLANDE GESTIONDE RIESGO_VERSION02.PDF/ O - 09/10/2015

11:59:28 aprobado.

ARTÍCULO6°.- En caso de incumplimiento de la obligación prevista en el artículo
I

precedente, esta Administración Nacional podrá suspender la comercialización

del producto autorizado por la presente disposición cuando consideraciJes de

salud pública así lo ameriten.

ARTÍCULO70 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 1°

1

de la

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha impresa

en él. I
I

ARTÍCULO 8°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesaido la

presente disposición, los proyectos de rótulos y prospectos y el Plan de Gestión

de Riesgo (PGR) aprobados. Gírese al Departamento de Registro a los files de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN0 1-0047-2000-000227-15-0
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LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.
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Laboratorios
RICHMOND PROBIRASE@

PROYECTO DE ROTULO 11

PROBIRASE@ I
SOFOSBUVIR 400 mg

Comprimidos recubiertos I
I

Todos los blísters son codificados con N° de lote y fecha de vencimiento. I
I
I
I
I
I
I

I

I
LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador NaCional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.

1
Página 1 de 1

~
~
~¡:¡ZALEZMaria Soledad
CO DIRECTORA TECNICA
LABORATORIO RICHMOND SACIF
30-50115482-6
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Laboratorios
RICHMOND

I

I
/

PROBIRASE@ I

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO

PROBIRASE@
SOFOSBUVIR 400 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta Bajo Receta Archivada
Lote

FÓRMULA CUALITATIVA

Cada comprimido recubierto contiene:

Industria Argentina I
Vencimiento I

I

Sofosbuvir 400 mg /'
Excipientes: Manitol, Celulosa microcristalina PH 102, Croscarmelosa sódica,
Dióxido de silicio coloidal, Estearato de Magnesio. Hipromelosa 2910/5,
Polietilenglicol 8000, Talco, Dióxido de titanio, Lactosa monohidrato
micronizada, óxido de hierro amarillo.

POSOLOGíA

Ver prospecto adjunto

CONSERVACiÓN

Conservar a temperatura ambiente hasta 30'C.

PRESENTACION

Estuche con 2 blisters de 14 comprimidos recubiertos cada uno.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

"Este medicamento debe ser administrado bajo prescripción médica"
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MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°

Laboratorios
RICHMOND

PROBIRASE@

I

I
I
I
I

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F., Calle 3 N" 519
Parque Industrial Pilar - Buenos Aires

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Da Pos - Farmacéutico.

Elaborado en:
Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.

i
I
I

~

Z'GO' LEZ Maria Soledad
CO DIRECTORA TECNICA
LABORATORIO RICHMOND SACIF
30-50115482-6
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LOPEZ Rogelio Fe~nando
Administrador NaCional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T. I
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DISPOSICIÓN N° 8971

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57811

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000227-15-0

Datos Identificatorios Característicos de la Forma Farmacéutica

SOFOSBUVIR 400 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO

30 de oJtubre de 2015

I
I
I
I
I

I

I
637255

I

I

I
I

I

I

I
I

I

I
Tel. {+S4"11) 43c()-O$OO - htto:llwww.anmrat.gov,ar. República ~t'gentf"~

Tecnorog~aMédica INAME INAL IEditidJ Central
Av.Belgrano14130 Av.di~iO~ 2W¡2 E<lados Uoldos 25 A•. de Mayo869

~~' El presente,docum~nto electróníco h~,stdOfirm~~~,digilalmente en los términos de la ley NQ 25.506', el Decreto NQ 2628/2002 ~el Decre,toN° 2B312003.-

http://htto:llwww.anmrat.gov,ar.
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CN=SIERRAS RoJrto Daniel,
C=AR, SERIALNUM¡'BER=CUIL
20182858685

I
I
I
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Buenos Aires, 30 DE OCTUBRE DE 20115.•

DISPOSICiÓN N° 8971

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N" 57811

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MedicamentL,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIOSRICHMONDSACIF

N° de Legajo de la empresa: 6294

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PROBIRASE

Nombre Genérico (IFA/s): SOFOSBUVIR

Concentración: 400 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDORECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

lNAl
Estados unidos 2S
(Cl101AM), CAB/I
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,INA'ME
ÁV" <:Oseros 2161
(Cí2'64MO). CAB/I

.Ternotog'ia Méd1ca
Av. 8elgmno 1480
(CI093AAP), <:ASA

'Tei. (+$4"'1'1:) 4)40"'0800 ~ http://www.&nmDt.oov.ftr'':R-epúbUca Argentina
!

Edlfld~Central
Av.de'~~ayo869

(CI08~MO), CABA

I
lB' ~~ ,EI!Jr~sente ~cu~ento electrónico ,haSidofi,:,":do~ig~alme-"teen los lérminoSde la LeyN'25,506,eIDecrelo N' 262812002 Yel DeCrelf'~B312003,. __
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In rediente s
sOFOsBUVIR 400 mg

Exci ¡ente s
MANITOL 360 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRIsTAUNA (AVICEL PH 102) 356 mg NÚCLEO 1
CROsCARMELOsA sODICA 60 mg NÚCLEO 1
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROsIL 200) 6 mg NÚCLEO 1
EsTEARATO DE MAGNESIO 18 mg NÚCLEO 1
HIPROMELOsA 2910/5 11,7 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 8000 3,24 mg CUBIERTA 1
TALCO 14,4 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 0,576 mg CUBIERTA 1
LACTOSA MONOHIDRATO MICRONIZADA 5,796 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO AMARILLO CI N077492 o 288 m CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTIG:O O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: 14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CON 2 BLISTERS DE 14
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CADA UNO

Presentaciones: 28

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15 oC hasta 30 oC

Otras condiciones de conservación: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

UIAL
ESlad05 U/lldos 25
(CI101MA). tABA

.IN-'ME
Av. Casaros 2161
(C1264MD), CABA

T"onol09ia Médlo.a,
Av, aelQ",no 1480
{Ci093ÁAP), CABA

Página2 de 4

~ ~~ El presente documento e',I~ct~~ni~h~',S¡d~'.fi~adO,djgitalm.~nteen.16~té~inos de la L~y:~o ;25.506.elOeáeto W 26280°02 y el D~cre~oW'fB3?003.-
-- --.-. -



'~2015'"AÑO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES"

It. Mlnlsl."ro dJ
Salud I
PrI!5ideneilJ ele '" N<ld6n 1

Código ATC: J05AX15

Clasificación farmacológica: ANTIVIRALES DE USO SISTÉMICO

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Sofosbuvir está indicado para el tratamiento de la infección por los
genotipos 1, 2, 3 ó 4 del virus de la hepatitis C (VHC) crónica como un corriponente
en el régimen de tratamiento antiviral combinado. I,

3. DATOS DEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel vIo semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS 215/13-6233/14 CALLE 3 N° 519 - PILAR. REPUBUCA
RICHMOND S.A.C.I.F PARQUE INDUSTRIAL BUENOS ARGENTINA

PILAR AIRES I

p

fecha del mismo.

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

Iautorizante vIo BPF
planta ,

LABORATORIOS 215/13-6233/14 CALLE 3 N°S19 - PILAR - REPUBLICA
RICHMOND S.A.C.I.F. PARQUE INDUSTRIAL BUENOS ARGENTINA

PILAR AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante ylo BPF planta

LABORATORIOS 215/13-6233/14 CALLE 3 N°519 - PILAR - REPUBLIcA
RICHMOND S.A.C.I.F. PARQUE INDUSTRIAL BUENOS ARGEtINA

PILAR AIRES

El resente Certificado tendrá una validez de cinco 5 años a artir de a

Tl!cnolOllla Médica
AY. Bel~mno 1480
(CI093AAP), CABA

JNA:ME
AY.caseros'Zl&l
(Ci264AAO), CABA
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Expediente N°: 1-0047-2000-000227-15-0

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A,N,MAT,

¡MAL
Btados UnIdos 2S
(CH01AM), CAllA

Toe''"('''Si4al1') 4340-0800. http://WWW.l.lI.fmnLoov;at .. IRepCtbUa Aroentfi'H'J
I

EdllldoJntral
Av.. de Mayo 869

(C1084AAO)1 CABA

I

,INAME
Av,.OSél"Os216l

(Ci264MO),Ct<BA

Tecriola,giá Miodlca
Av, Beta",n. 1480
(CI093AAP), CA8A
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