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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2018-48343549-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2018-48343549-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVESTI FARMA S.A. representante en la Argentina de ROCHE 
INTERNATIONAL LIMITED, solicita autorización para importar la nueva concentración de FOSFATO DE 
OSELTAMIVIR 7,88 mg/ml         equivalente a OSELTAMIVIR 6 mg / ml, en la forma farmacéutica: POLVO 
PARA SUSPENSIÓN ORAL, para la especialidad medicinal denominada TAMIFLU, inscripto bajo el Certificado 
Nº 48.299.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, exportación, comercialización y depósito en 
jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran regidas 
por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1.890/92 y 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Artículos 4º, 14º y concordantes del Decreto Nº 
150/92.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones 
Nros.:5904/96.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma INVESTI FARMA S.A. representante en la Argentina de ROCHE 
INTERNATIONAL LIMITED a importar, fraccionar, distribuir y comercializar la nueva concentración de 
FOSFATO DE OSELTAMIVIR 7,88 mg/ml equivalente a OSELTAMIVIR 6 mg / ml, en la forma farmacéutica: 
POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL, siendo la fórmula cualicuantitativa: FOSFATO DE OSELTAMIVIR 7,88 
mg/ml equivalente a OSELTAMIVIR 6 mg / ml, Sorbitol 171.42 mg, Dióxido de titanio 3,0 mg, Benzoato de sodio 
0,5 mg, Goma Xantano 3,0 mg, Citrato de monosodio 11,0 mg, Sacarina sódica 0,2 mg, Aroma de Tutti Frutti 
Permaseal PHS-1420000 3,0 mg; que será importada de ALEMANIA, siendo el establecimiento elaborador: 
Rottendorf Pharma Gmbh Ostenfelder Strasse 51-61 59320 Ennigerloh - Alemania; establecimiento acondicionador 
secundario: F. Hoffmann-La Roche AG Wurmisweg 4303 Kaiseraugst, Suiza. GP Grenzach Produktions Gmbh 
Emil – Barell – Strasse 7 79639 Grenzach – Wyhlen, Alemania.

ARTICULO 2º.- Dispónese que la importación, distribución y comercialización de la nueva concentración: 
FOSFATO DE OSELTAMIVIR 7,88 mg/ml equivalente a OSELTAMIVIR 6 mg / ml, en la forma farmacéutica: 
POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL, en las presentaciones de contenido por unidad de venta: 1 frasco + 1 
adaptador del frasco de plástico (polietileno de baja densidad) + 1 dispensador oral de plástico de 3 ml (0,1 ml de 
graduación) + dispensador oral de plástico de 10 ml (0,5 ml de graduación) (cilindro  y émbolo: polipropileno, 
anillo de sellado a base de silicona) + 1 vaso medidor de plástico para su reconstitución (polipropileno) y siendo su 
envase primario: Frasco de vidrio ámbar de 100 ml (con cierre de rosca de polipropileno de seguridad a prueba de 
niños, parte exterior: polietileno; parte inferior: polipropileno; revestimiento: polietileno).

ARTICULO 3º.- Establécese que la condición de expendio de la nueva concentración autorizadas por el Artículo 1º 
será de Venta Bajo Receta, que el período de vida útil es de: 24 meses a partir de la fecha de elaboración, siendo la 
forma de conservación: Conservar a temperatura inferior a 30º C. La formulación extemporánea en forma de 
suspensión oral preparada a partir del polvo para solución oral tiene una validez de 10 días conservada a 
temperatura inferior a 25º C y de 17 días a temperatura entre 2º C y 8º C.

ARTICULO 4º.- Acéptanse los proyectos de prospectos obrante en el documento IF-2019-75891933-APN-
DERM#ANMAT; rótulos obrantes en los documentos IF-2019-75891510-APN-DERM#ANMAT, IF-2019-
75891055-APN-DERM#ANMAT; información para el paciente obrante en el documento IF-2019-75892296-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 5º.- Practíquese la atestación correspondiente indicando las autorizaciones de los Artículos 1º a 4º 
inclusive en el Certificado Nº 48.299, cuando el mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 6º.- Inscríbase la nueva concentración autorizadas en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 7º- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto e información para el paciente. Gírese a la 
Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2018-48343549-APN-DGA#ANMAT
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