
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-0000-002602-17-8

 

Visto el Expediente Nº 1-0047-0000-002602-17-8 del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GADOR S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de 
Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad 
medicinal, la que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma no existe un producto similar comercializado en la República Argentina, ni uno similar 
autorizado para su consumo público en por lo menos uno de los países que integran el Anexo I del Decreto Nº 
150/92.

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades medicinales se encuentran contempladas 
por la Ley Nº 16463 y los Decretos Nros. 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto Nº 177/93), y normas 
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el artículo 5º del Decreto Nº 150/92 (T.O. Decreto Nº 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos, en la que informa que: a) 
El producto estudiado encuadra en la definición de especialidad medicinal, contemplada por la norma legal 
vigente; b) La información preclínica aportada se considera aceptable para los fines terapéuticos propuestos; c) El 
producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente; d) Los establecimientos 
declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya Inscripción en el 
Registro se solicita.



Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos de la 
cual surge que el presente expediente trata de una especialidad medicinal que contiene como principios activos 
ROSUVASTATINA- CANDESARTAN - HIDROCLOROTIAZIDA los que se encuentran presentes como 
monodrogas o en asociaciones en productos ya registrados en nuestro país y en otros pertenecientes al Anexo I 
del Decreto Nº 150/92 (T.O. Decreto Nº 177/93), en formas farmacéuticas y concentraciones similares, los cuales 
son comercializados con un cociente riesgo beneficio aceptable.

Que dicha asociación no es comercializada en nuestro país ni en países que componen el ANEXO I del Decreto 
Nº 150/92, por lo tanto la Dirección aludida ratifica el encuadre en el artículo 5° del mencionado Decreto para el 
registro del producto referente, que está acorde a la Disposición A.N.M.A.T. Nº 1128/95 para los artículos 5º en 
términos de eficacia y seguridad del paciente.

Que la DERM agrega que se acepta la solicitud de registro sobre los siguientes fundamentos: 1) el laboratorio 
adjunta el Estudio HOPE-3, multicéntrico, a largo plazo, doble ciego, randomizado, controlado con placebo, que 
fue realizado con la combinación fija ROSUVASTATINA / CANDESARTAN / HIDROCLOROTIAZIDA y una 
Minuta Reunión Advisory Board Sinlip Prevent del 22 de marzo 2018 donde diferentes especialistas en 
Cardiología y Clínica Médica se reunieron para analizar los resultados del estudio HOPE-3; 2) Por Expediente 1-
47-4698-17-3 y Disposición DI-2017-11739-APN-ANMAT#MS se autorizó efectuar el Ensayo Clínico 
farmacocinético de Biodisponibilidad comparada denominado "Estudio de Biodisponibilidad comparada de una 
combinación farmacéutica de Gador S.A, respecto de la administración simultánea de los productos referentes 
para los componentes activos, luego de administrar una dosis única en voluntarios sanos" Protocolo 5005 Versión 
4.0 de fecha 7 de Marzo de 2017, donde el producto en estudio es SINLIP PREVENT® /CAPSULAS, 
conteniendo cada cápsula 1 comprimido de Rosuvastatina 10 mg y 1 comprimido de Candesartán Cilexetil 16 mg 
e Hidroclorotiazida 12,5 mg y usará como productos comparadores CRESTOR / ROSUVASTATINA 
Comprimidos conteniendo 10 mg y ATACAND D / CANDESARTAN CILEXETIL E HIDROCLOROTIAZIDA 
Comprimidos conteniendo 16 y 12,5 mg respectivamente; 3) Los antecedentes bibliográficos de 
ROSUVASTATINA - CANDESARTAN - HIDROCLOROTIAZIDA han dado origen a las consideraciones de 
seguridad que se encuentran en los textos de los prospectos aceptados; 4) El INAME ha tomado la intervención 
de su competencia y ha emitido su informe de aceptación.

Que el laboratorio adjunta el Plan de Gestión de Riesgo evaluado y aprobado por expediente Nº 1-47-14515-17-2.

Que la DERM manifiesta que el producto tendrá una condición de venta BAJO RECETA.

Que continúa informando la DERM que la indicación y posología serán las siguientes: “Indicado en prevención 
cardiovascular primaria como agente reductor del colesterol y la presión arterial en pacientes mayores de 60 años 
con riesgo cardiovascular intermedio sin enfermedad cardíaca”; “Con la posología recomendada de "1 cápsula por 
día".

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos concluye su informe considerando aceptable la 
aprobación como especialidad medicinal del producto ya que cumplimenta con los requisitos de seguridad y 
eficacia compatible con un artículo 5° del Decreto Nº 150/92.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos de Disposición Autorizante y del 
Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional dictamina que se ha dado cumplimiento a 
los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.



Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º- Autorízase a la firma GADOR S.A., la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 
(ANMAT) de la especialidad medicinal de nombre comercial SINLIP PREVENT y nombre/s genérico/s 
ROSUVASTATINA - CANDESARTAN - HIDROCLOROTIAZIDA, la que será elaborada en la República 
Argentina, según los datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo de la presente Disposición.

ARTICULO 2º- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s que consta/n en IF-2019-90418675-APN-
DERM#ANMAT y IF-2019-90419192-APN-DERM#ANMAT; de prospectos que consta/n en IF-2019-
90419638-APN-DERM#ANMAT; de información para el paciente que consta/n en IF-2019-90419977-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 3º - Extiéndese el Certificado de Inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) 
con los datos Identificatorios característicos autorizados en el Artículo 1º de la presente disposición.

ARTICULO 4º - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: ESPECIALIDAD 
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO SOCIAL DE LA 
NACIÓN, CERTIFICADO Nº ____________, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma 
legal vigente.

ARTICULO 5º- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se autoriza por la 
presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la 
elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente 
en la constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente.

ARTICULO 6º - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3º será por cinco (5) años, a partir de la 
fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7º- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al nuevo producto. 
Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposición conjuntamente con 
los documentos autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, 
archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL



Nombre comercial: SINLIP PREVENT

Nombre/s genérico/s: ROSUVASTATINA - CANDESARTAN – HIDROCLOROTIAZIDA.

Forma/s farmacéutica/s: CAPSULA DURA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: GADOR S.A., DARWIN 429 - CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES 
(ELABORACION COMPLETA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a continuación:

 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: SINLIP PREVENT.

Clasificación ATC: C10BX.

Indicación/es autorizada/s: ESTÁ INDICADO EN PREVENCIÓN CARDIOVASCULAR PRIMARIA COMO 
AGENTE REDUCTOR DEL COLESTEROL Y LA PRESIÓN ARTERIAL EN PACIENTES MAYORES DE 
60 AÑOS CON RIESGO CARDIOVASCULAR INTERMEDIO SIN ENFERMEDAD CARDÍACA.

Concentración/es: 12,5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, 16 mg de CANDESARTAN CILEXETIL, 10,4 mg de 
ROSUVASTATINA CÁLCICA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg, CANDESARTAN CILEXETIL 16 mg, ROSUVASTATINA 
CALCICA 10,4 mg.

Excipientes: Cada cápsula dura contiene 1 comprimido de ROSUVASTATINA 10 mg + 1 comprimido de 
candesartan 16 mg – Hidroclorotiazida 12,5 mg. Cada comprimido de Rosuvastatina contiene: Ludipress 134,05 
mg (Lactosa monohidrato 124,67; Povidona K30 4,69 mg, Crospovidona 4,69 mg), Poloxamero 188, 1,5 mg, 
Silica coloidal anhidra 1,05 mg, Estearato de magnesio vegetal 3 mg, Óxido de hierro rojo 0,019 mg, Opadry YS 
1 7003 blanco 1,896 mg (HPMC 3 Cp Methocel E3 LV 0,5688 mg; HPMC 6 Cp Methocel E6 LV 0,5688 mg; 
Dióxido de titanio 0,58776 mg; PEG 400 0,15168 mg; Polisorbato 80 0,01896 mg), Opaglos AG 7350 0,085 mg 
(Agua purificada 0,0441575 mg; Cera de abejas blancas 0,01768 mg; Cera carnauba 0,01768 mg; Polisorbato 20 
0,0053125 mg; Ácido sórbico 0,00017 mg); Cada  comprimido recubiertos de Candesartan / Hidroclorotiazida 
contiene: Lactosa monohidrato 69,44 mg, Almidón 1500 20 mg, Hidroxipropilcelulosa EFX 4 mg, 
Croscaramelosa sódica 3,9 mg, Estearato de magnesio vegetal 1,3 mg, Polietilenglicol 8000 2,6 mg, óxido de 
hierro rojo 0,05 mg, Óxido de hierro amarillo 0,21 mg; Cápsula (Gelatina 94,6736 mg; Dióxido de titanio 1,2266 
mg; Verde FD&C #3 0,0227 mg; Amarillo FD&C #6 0,0771 mg).

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL.



Envase/s Primario/s: BLISTER ALU/ALU.

Presentación: 30, 60, 90, 500, 1000 cápsulas duras, siendo las dos últimas presentaciones de Uso Hospitalario 
Exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 30, 60, 90, 500, 1000 cápsulas duras, siendo las dos últimas presentaciones de 
Uso Hospitalario Exclusivo.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15ºC y 30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: GADOR S.A.

Domicilio del establecimiento elaborador: DARWIN 429, CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: DARWIN 429, CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS 
AIRES.

 

EXPEDIENTE Nº 1-0047-0000-002602-17-8
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADESMEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N°:
59087

EXPEDIENTEN0 1-0047-0000-002602-17-8

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica, de acuerdo a lo solicitado por la firma GADOR S.A., qJe se
I

autoriza la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM}, de
I

un [nuevo producto con los siguientes Datos Identificatorios Característicos:

Nombre comercial: SINLIP PREVENT

Nombre/s genérico/s: ROSUVASTATINA CANDESARTAN

HIDROCLOROTIAZIDA.

Forma/s farmacéutica/s: CAPSULADURA

Industria: AGENTINA.

LUgaJes de elaboración: GADOR S.A., DARWIN 429 - CIUDAD AUTÓNOMA DE

BUENbs AIRES (ELABORACION COMPLETA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Sedes y Delegaciones Te!- (+54~ 11) 4340-0000 - http;flwww.argentina.gob.ar/anmat ~RepUb!lta Argentina

Sede Central Sede Alsina Sede INAME SedelNAL .-Sede Piad. Médioos

Av. de Mayo 869, CABA AJsína 605/671.CASA Av. Caseros 2161, CASA Estados Unidos 25, CABA Av. Bdgrano 1480,CABA

Deleg. Mendoza Deleg. Córdoba Deleg. Paso de los Ubres Deteg. posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacíona! 117" km.! 0, RoquE!Gonzá!ez 1137, E~a Perón 2456,

San Martín 1909, MendozB C6rdoba, ro. TE.CM., Paso de losLibres, Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov. de Mendoza Prov. de Córdoba Prov. de Comentes Misíones PreN. de Santa fé

http://http;flwww.argentina.gob.ar/anmat


I

! I
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Fo~ma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Ndm~re Comercial: SINLIP PREVENT.
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PREVENCIÓNENINDICADOESTÁ

Clasificación ATC: C10BX.

IndicJción/es autorizada/s:
• 1

CARDIOVASCULAR PRIMARIA COMO AGENTE REDUCTOR DEL COLESTER<DLy

I J . - ILA, PRESION ARTERIAL EN PACIENTES MAYORES DE 60 ANOS CON RIESGO

16

I •
CARDIOVASCULAR INTERMEDIO SIN ENFERMEDAD CARDIACA.

cOhcJntración/es: 12,5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA,
I

CANDESARTAN CILEXETIL, 10,4 mg de ROSUVASTATINA CALCICA.
I

FórmJla completa por unidad de forma farmacéutiCa ó porcentual:

mg de

Te!' (+54-11) 4340-0800 - hÜp:/ /wwwarg€ntina'.gob.ar/anmat - Aepublita Argentina
. I

i '

Gené1ico/S: HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg, CANDESARTAN CILEXETIL 16 'mg,

RO,SUYASTATINA CALCICA 10,4 mg.
, I

Exltipientes: cada cápsula dura contiene 1 comprimido de ROSUVASTATINA
1

. 10

: I

,mg + '1 comprimido de candesartan 16 mg - Hidroclorotiazida 12,5 mg. Cada

comptmido de Rosuvastatina contiene: Ludipress 134,05 mg (Lac~osa

mono~idrato 124,67; Povidona K30 4,69 mg, Crospovidona 4,69 I"jlg),

Polbxamero 188, 1,5 mg, Silica coloidálanhidra 1,05 mg, Estearatol de
I I
, I

magnesio vegetal 3 mg, Óxido de hierro rojo 0,019 mg, Opadry YS 1 7b03, I
I !

blanco 1,896 mg (HPMC 3 Cp Methocel E3 LV 0,5688 mg; HPMC 6 Cp Methocel

I

E6 LVI 0,5688 mg; Dióxido de titanio 0,58776 mg; PEG 400 0,15168 mg;

POI!so~bato 80 0,01896 mg), Opaglos AG 7350 0,085 mg (Agua purifi~ada

Sedes y Delegaciones

Sede Central
Av. de Mayo. 869, CABA

Sede Alsina
. A1sina 655/671, CASA

sede INAME
Av: Caseros 2161,-CABA

sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

I
sede Prod. Médioos

Av. Belgrano 1480, CASA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martfn 1909, Mendoza
Prov. dé Meridoza

:1

Deleg.Córdob.
ObIspo Trejo 635,

CórBoba,
Prov. de Córdoba

Deleg. Paso de los Ubres
Rula Nacional l17,km.lO,

CO.TEGAR, Paso de los Ubres,
Prov, de Comentes

Oeieg, Posadas
Roque Goozález i137,

Posadas, Prov. de
Misiones

oel,!g. S.nl. Fe
Ev~ Perón2456,

1 Santa Fe,
Prov. de Santa Fé

I

I
;
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duras, siendo las dos últimas

0,0441575 mg; Cera de abejas blancas 0,01768 mg; Cera carnauba 0,01768
I , "

mg; Polisorbato 20 0,0053125 mg; Acido sórbico 0,00017 mg); Gada

comprimido recubiertos de Candesartan / Hidroclorotiazida contiene: Lactosa
i

monohidrato 69,44 mg, Almidón 1500 20 mg, Hidroxipropilcelulosa EFX4 mg,
I

Crosc9ramelosa sódica 3,9 mg, Estearato de magnesio vegetal 1,3 'mg,

Polietiienglicol 8000 2,6 mg, óxido de hierro rojo 0,05 mg, Óxido de hi~rro
I

amarillo 0,21 mg; Cápsula (Gelatina 94,6736 mg; Dióxido de titanio 1,2266

mg; Verde FD&C #3 0,0227 mg; Amarillo FD&C #6 0,0771 mg).

Origenl del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s ge administración: ORAL.

Env'ase/s Primario/s: BLISTERALU/ALU.

, I • , IPresentacion: 30, 60, 90, 500, 1000 capsu as

presen~aciones de Uso Hospitalario Exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 30, 60, 90, 500, 1000 cápsulas duras, siendo
I

las <;Josúltimas presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo.

Período de vida Útil: 24 meses,

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE ENTRE150C Y 30° C.

Condicibn de expendio: BAJORECETA.

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: GADORS.A.

Domicilio del establecimiento
I

DE BUE,NOSAIRES.

Sedes y Oel"llOCioJi

elaborador: DARWIN 429, CIUDAD AUTÓNOMA

Te!. (+54-11) 4340-0800 ~http;f/www.argentina.goo.ar/anmat ~República Argentina
t

Sede Central
AV. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martín 1909. Mendoz,s
Prov. dé Mendola

SedeAlsiM
I Alsina6651611.CABA

rMleg. Córdoba
Obispo Trejo 635.

Córdoba.
Prov. de Córdotul

Se<le INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de tos Ubres
Ruta Nacional 117, km.l 0',

Co'lECAR, Paso de los Libres,
Prov. de Corrientes

SedelNAl
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque González1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

sede Prod; Médicos
Av. Belgrano 1~8Q, CASA

i

Deleg, Santa Fe
Eva Perón 2456,

Santa Fe,
Prov. <re Santa Fe

http://http;f/www.argentina.goo.ar/anmat
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Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: DARWIN 429, CIUDAD
, I

AUTONOMA DE BUENOSAIRES.

Industria: ARGENTINA.

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) años a partir de la
I

fecha de Disposición Autorizante.
I

EXPEdIENTE NO1-0047-0000-002602-17-8

DISPO¡SICIÓN(ANMAT) NO:

85 O 9 h
11 oC! 1m! "'. el'>AL<

AdmIDIltrador NaciolUl1
A.N.N.A.t.

\

I

I
I
I

Sedes y Delcgacíoncs Tel. (+54~ 11) 4340-0800 ~http;//www,argentina.gob,arJanmat República Argentína

Sede AJsina
Alsina565f671, CASA

I
Sede Central
Av. d~ Mayo 869. CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martín 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza :1

I

!I
!

Deleg. Córdoba
Obispo Trejo 635.

Córdoba.
PlaY.de Córdoha

Sede INAME
Av. Caseros l161,CABA

Oek:g. Paso de los Ubres
Ruta Nadonal 117, km.iO,

ca. TEGAR, Paso de los Libres,
Prov. de Corrient~

SedelNAL
Estados Unidos 25, CABA

Oeleg. Posadas
Roque González 1137.

posadas, Prov, de
Misíones

I

Sede prodt Medioos
Av. Selgrano 1480, CABA

I

Defeg. :Santa Fe
Eva Perón 2456,

Sant~ F€,
Prov, de Santa Fe,
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