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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-89236738-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2020-89236738-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. solicita se autorice una nueva 
concentración para la especialidad medicinal denominada ROSUBER PLUS / ROSUVASTATINA (COMO 
ROSUVASTATINA CALCICA) + EZETIMIBE, Certificado n° 59.316.

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 por Disposición ANMAT N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA 
DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES 
MEDICINALES (REM) encuadrada en el artículo 3° del Decreto No 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
farmacéuticos activos (IFA’S) de origen sintético y semisintético.    

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 LABORATORIOS BERNABO S.A. para la especialidad medicinal que se 
denominará ROSUBER PLUS  la nueva concentración de ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATITNA 
CALCICA 5,2 mg) 5 mg + EZETIMIBE 10 mg, en la forma farmacéutica  de COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 
cuya composición para los excipientes será: FOSFATO BICALCICO ANHIDRO 45 mg, ALMIDON 
PREGELATINIZADO 30 mg, CROSCARMELOSA SODICA 15 mg, CROSPOVIDONA 10 mg, POVIDONA 9 
mg, ESTEARILFUMARATO DE SODIO 4 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 6 mg, MEGLUMINA 5 mg, 
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,5 mg, BUTILHIDROXIANISOL 150 mcg, OXIDO DE HIERRO 
AMARILLO (CI:77492) 64,78 mcg, CELULOSA 88,752 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 266,258 mg, 
ALCOHOL POLIVINILICO 5,914 mg, DIOXIDO DE TITANIO 3,696 mg, POLIETILENGLICOL 2,957 mg, 
TALCO 2,218 mg, SIMETICONA EMULSIONADA 147,85 mcg, OXIDO DE HIERRO ROJO (CI77491) 
142,48 mcg; a expenderse en Blister de OPA 25µm / Aluminio 45µm / PVC 60µm - Aluminio temple duro de 25µm; 
en BLISTER conteniendo 7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 200, 500 y 1000 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, siendo los cuatro últimos de uso hospitalario exclusivo; efectuándose su 
elaboración en: VICROFER S.R.L. (Santa Rosa 3676 Victoria, Pcia. De Buenos Aires) (Elaboración completa) y 
LABORATORIOS BERNABO S.A. (RN85) RN8, Colectora Pilar Sur N° 3863, Esq. Brasil, Tortuguitas, 
Provincia de Buenos Aires (elaboración completa) y Terrada 2346, Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
(Elaboración completa); con la condición de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida útil de 
VEINTICUATRO (24) MESES, conservar en su envase original, en lugar seco a una temperatura entre 15°C y 
30ºC".

ARTICULO 2°. – Acéptanse los proyectos de prospectos según GEDO N° IF-2021-22777680-APN-
DERM#ANMAT; rótulos primarios según GEDO N° IF-2021-22777994-APN-DERM#ANMAT; rótulos 
secundarios según GEDO N° IF-2021-22777853-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente según 
GEDO N° IF-2021-22777436-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°. - Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el certificado actualizado N° 
59.316, consignando lo autorizado por los artículos precedentes, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 4°. - Inscríbanse la nueva forma farmacéutica en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales.

ARTICULO 5°. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, rótulo, prospecto e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos.  Cumplido, archívese.
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Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-89236738- -APN-DGA#ANMAT Información para el paciente prod. ROSUBER PLUS - 
ROSUVASTATINA (como rosuvastatina calcia 5,2 mg ) 5 mg - EZETIMIBE 10 mg.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 pagina/s.
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Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-89236738- -APN-DGA#ANMAT Prospecto prod. ROSUBER PLUS - ROSUVASTATINA 
(como rosuvastatina calcia 5,2 mg ) 5 mg - EZETIMIBE 10 mg.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 30 pagina/s.
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Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-89236738- -APN-DGA#ANMAT Rótulo 2° prod. ROSUBER PLUS - ROSUVASTATINA 
(como rosuvastatina calcia 5,2 mg ) 5 mg - EZETIMIBE 10 mg.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Referencia: EX-2020-89236738- -APN-DGA#ANMAT Rotulo 1° prod. ROSUBER PLUS - ROSUVASTATINA 
(como rosuvastatina calcia 5,2 mg ) 5 mg - EZETIMIBE 10 mg

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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