*2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESQ DE LOS PUEBLOS LIBRES™.

Secretaria de ®oliticas, DISPOSICION N 7 6 i ﬁ

Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, |8 SEP 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-7543-15-2 del registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KLONAL S.R.L.,
solicita la unificacidn en el Registro de Especialidades Medicinales {REM) de los
Certificados N© 37.783 y 37.784 , bajo los cuales se encuentran inscriptos los
productos denominados FUROSEMIDA KLONAL / FUROSEMIDA, _formas
farmacéuticas COMPRIMIDOS e INYECTABLE respectivamente.

Que lo peticionado se encuadrada en los términos de las
Diﬁposiciones ANMAT N© 5,107/95 y sus modificatorias.

Que la documentacion presentada por la peticionante cumple
con los requisitos establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha
tomado la intervencion de su competencia. |

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el

Decreto N© 1.490/92, el Decreto N© 1.886/14 y el Decreto N© 1.368/15.

Por ello;
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Secretaria de Politicas,
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Unificanse en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo el niimero de Certificado 37.783 el contenido de los datos identificatorios
caracteristicos de los Certificados N© 37.783 y 37.784 correspondiente a la
especialidad medicinal denominada FUROSEMIDA KLONAL / FURQOSEMIDA, cuyo
titular es la firma KLONAL S.R.L.
ARTICULO 29,- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales N° 37.783, con los datos identificatorios
caracteristicos de éste y del certificado N°© 37.784.
ARTICULO 39.- Cancélase el Certificado N© 37.783 fechado 26/10/83 el que
serd reemplazado por el mencionado por el articulo 2° de la presente disposicién
y el Certificado N© 37.784, cuyos originales deberan ser presentados por el
titular de los mismos en un plazo de treinta (30) dias acompafiados de la copia
autenticada de la presente Disposicién,
ARTICULO 40.- Contra la presentacion de los Certificados originales mencionados
en el articulo precedente ante la Direccidn de Gestidn de Informacién Técnica se
hara entrega del Certificado Actualizado de Inscripcibn en el Registro de
Especialidades Medicinales.
ARTICULO 5°.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacion

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
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Secretaria de Politicas,
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ANMAT

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-007543-15-2 '

DISPOSICION N©

761 %

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclona)
A NMAT
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Adminstracidn Nadlonal de Modicamentos,
Alimentos v Tecnologia Médkca

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N°¢ 37.783

La Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: LABORATORIO PIPER POL S.R.L.

N¢ de Legajo de la empresa: 6.979

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: FUROSEMIDA KLONAL

Nombre Genérico (IFA/s): FUROSEMIDA

Concentracién: 40 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacgéutica o

porcentual:

o
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Aisina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAR), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAAR), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de

(IFA) medida
FUROSEMIDA 40,00 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Cellactose 80 (Lactosa monohidrato 152,20 mg

114,20 mg + Celulosa polvo 38 mg)

Dioxido de silicio coloidal 2,00 mg
Almiddn glicolato sddico 1,80 mg
Estearato de magnesio 4,00 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético
Envase Prin'{ario: Blister PVC Anactinico Ambar - Aluminio

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 25, 50, 100 y
1.000 comprimidos

Presentaciones: Envase conteniendo 10, 25, 50, 100 y 1.000 comprimidos,

las Ultimas dos presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo
Periodo de vida utii: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Proteger de la humedad, conservar entre 15 oC y

30 ©C, al resquardo de la luz,
Condicion de expendio: BAJO RECETA
Codigo ATC: CO3CAO1

Clasificacién farmacoldgica: Diuréticos
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento del edema asociado con insuficiencia cardiaca

congestiva, cirrosis hepdtica y enfermedad renal, incluso sindrome

e
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1O87AAL), CABA {C1084AAD), CABA

Av. Belgrano 1480
{C1093AAP), CABA
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nefrético, terapia adjunta en el caso dei edema agudo de pulmoén vy

tratamiento de la hipertensidn. Si la absorcidn gastrointestinal esta afectada
o si la administracién oral no es practica por cualquier razén y para
pacientes en situaciones clinicas de emergencia estd indicada la via
intravenosa o intramuscular. El uso parenteral debé ser reemplazado por la

via oral tan pronto como sea posible.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 6.854/99.

Nombre comercial: FUROSEMIDA KLONAL
Nombre Genérico (IFA/s): FUROSEMIDA
Concentraciéon: 20 mg / 2 mli

Forma farmacéutica: INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual:
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracion / unidad de
(IFA) medida
FUROSEMIDA 20,00 mg
Excipiente (s) ) Cantidad / unidad de
medida .
Cloruro de sodio 15,00 mg
Hidréxido de sodio 2,50 mg
Agua para inyectables c.s.p. 2,00 mi

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

Envase Primario: Ampolla de vidrio ambar
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Productos Médicos ' INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. dé Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 2, 6 y 100

ampollas

Presentaciones: Envase conteniendo 1, 2, 6 y 100 ampollas, la ditima

presentacidon para Uso Hospitalario Exclusivo
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Proteger de la humedad, conservar entre 15,°C y

30 °C, al resguardo de la tuz.
Condicién de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: CO3CAOD1

Clasificacidon farmacologica: Diuréticos
Via/s de administracion: PARENTERAL

Indicaciones: Tratamiento del edema asociado con insuficiencia cardiaca
congestiva, cirrosis hepatica y enfermedad renal, incluso sindrome
nefrotico, terapia adjunté en el caso del edema agudo de pulmén y
tratamiento de la hipertensidn. Si la absorcion gastrointestinal esta afectada
o si la administracion oral no es practica por cualquier razén y para
pacientes en situaciones clinicas de emergencia estd indicada la via
intravenosa o intramuscular. El uso parenteral debe ser reemplazado por la

via oral tan pronto como sea posible.

Prospectos autorizados por Disposicidn ANMAT N¢ 6.854/99.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

<
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(C10S3AAP), CABA

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480

Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B69
(C1264AAD), CABA (C1101AAA}, CABA (C1087AATL), CABA {C1084AAD), CABA


http://www.anmat.gov.ar-

onmot7

Administracidn Nociono! de Medicomenios,
Amentos y Tecnologh Medco

“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES™.

Ministerio de

Salud

.77 Presidencia de la Nacién |

Razén Social Nidamero de Domicilio de la Localidad Pais
Disposicién planta
autorizante y/o
BPF
KLONAL S.R.L. Disposlcién ANMAT No | Avenida Lamadrid N© Partido de ARGENTINA
4.401/03 y 2.708/04 802 Qulimes,
Provincia de
Buengs Aires
I
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Domicilio de Ia Localidad | Pais
Disposicién planta
autorizante y/o
BPF
KLONAL S.R.L. Disposicidn ANMAT N© Avenida Lamadrid NO Partido de ARGENTINA
4,401/03 y 2.708/04 802 Quilmes, :
Provincla de
Buenos Aires
c) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Domicilio de la Localidad Pais
Disposicidn planta
autorizante y/o
BPF
KLONAL S.R.L. Disposlcién ANMAT NO Avenida Lamadrid N© Partido de ARGENTINA
4.401/03 y 2.708/04 802 Quiimes,
Provincia de

Buenps Aires

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 37.783 el que

tendra una vigencia hasta el 26 de Octubre de 2018,

Expediente N°: 1-47-0000-007543-15-2

DISPOSICION N© 7 6 i

\
ng.

ELIO LOPEZ
Administrador Naclona)

A TNMAT
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Productos Médicos
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Av, Caseros 2161
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