
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-80357751-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2020-80357751-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., en representación de MERCK & CO 
INC., solicita la aprobación de nuevos  proyectos de rótulos, prospecto e información para el paciente para la 
Especialidad Medicinal denominada STOCRIN / EFAVIRENZ, Forma farmacéutica y concentración: 
CAPSULAS, EFAVIRENZ 50 mg – 100 mg – 200 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EFAVIRENZ 300 
mg – 600 mg; aprobado por Certificado N° 47.447.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

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

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

 

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., en representación de MERCK & CO INC., 
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada STOCRIN / EFAVIRENZ, Forma farmacéutica y 
concentración: CAPSULAS, EFAVIRENZ 50 mg – 100 mg – 200 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 
EFAVIRENZ 300 mg – 600 mg; los nuevos proyectos de rótulos obrantes en los documentos: Rótulo primario 
cápsulas 50 mg: IF-2021-83393862-APN-DERM#ANMAT – Rótulo primario cápsulas 100 mg: IF-2021-
83393595-APN-DERM#ANMAT – Rótulo primario cápsulas 200 mg: IF-2021-83393817-APN-
DERM#ANMAT – Rótulo primario blíster 200 mg: IF-2021-83393759-APN-DERM#ANMAT – Rótulo primario 
blíster 300 mg: IF-2021-833937001-APN-DERM#ANMAT – Rótulo primario blíster 600 mg: IF-2021-
83393650-APN-DERM#ANMAT – Rótulo primario comprimidos recubiertos 300 mg: IF-2021-83393509-APN-
DERM#ANMAT – Rótulo primario comprimidos recubiertos 600 mg: IF-2021-83393467-APN-
DERM#ANMAT – Rótulo secundario cápsulas 50 mg: IF-2021-83393386-APN-DERM#ANMAT – Rótulo 
secundario cápsulas 100 mg: IF-2021-83393334-APN-DERM#ANMAT – Rótulo secundario cápsulas 200 mg: 
IF-2021-83393281-APN-DERM#ANMAT – Rótulo secundario comprimidos recubiertos 300 mg: IF-2021-
83393229-APN-DERM#ANMAT – Rótulo secundario comprimidos recubiertos 600 mg: IF-2021-83393173-
APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2021-83393922-APN-
DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los documentos: IF-2021-
83393983-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 47.447, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente, gírese a la 
Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, 
archívese.
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Cápsulas – Vía oral 

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cada cápsula contiene: . Excipientes: Almidón glicolato sódico; Laurilsulfato de sodio; 

Lactosa monohidrato; Estearato de magnesio; Cápsula de gelatina N° 4; c.s. 

30 Cápsulas 

Conservar a temperatura ambiente menor a 25°C y 

humedad relativa del 60%.

Lote:

Vto.:
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Referencia: EX-2020-80357751- MSD - Rotulo primario capsulas 50 mg - Certificado N47.447.
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Cápsulas – Vía oral

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cada cápsula contiene: . Excipientes: Almidón glicolato sódico; Laurilsulfato de sodio; 

Lactosa monohidrato; Estearato de magnesio; Cápsula de gelatina N° 2; c.s. 

30 Cápsulas 

Conservar a temperatura ambiente menor a 25°C y 

humedad relativa del 60%.

Lote:

Vto.:
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Cápsulas – Vía oral 

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cada cápsula contiene: . Excipientes: Almidón glicolato sódico; Laurilsulfato de sodio; 

Lactosa monohidrato; Estearato de magnesio; Cápsula de gelatina N° 0; c.s. 

90 Cápsulas 

Conservar a temperatura ambiente menor a 25°C y 

humedad relativa del 60%.

Lote:

Vto.:
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-80357751- MSD - Rotulo primario blister 200 mg - Certificado N47.447

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

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.09.07 08:16:07 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.09.07 08:16:07 -03:00 
 



Vía oral
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Vía oral

Lote:
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Comprimidos recubiertos – Vía oral

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cada comprimido recubierto contiene: . Excipientes: Croscarmelosa sódica NF; 

Celulosa microcristalina; Laurilsulfato de sodio; Hidroxipropilcelulosa; Lactosa monohidrato; Estearato de magnesio; 

OPADRY® blanco; OPADRY® claro; Cera carnauba; Tinta púrpura; c.s. 

30, 60 y 90 Comprimidos recubiertos

Conservar a temperatura ambiente menor a 25°C y 

humedad relativa del 60%.

Lote:

Vto.:
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Comprimidos recubiertos – Vía oral

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cada comprimido recubierto contiene: Excipientes: Croscarmelosa sódica NF; 

Celulosa microcristalina; Laurilsulfato de sodio; Hidroxipropilcelulosa; Lactosa monohidrato; Estearato de magnesio; 

OPADRY® amarillo; Cera carnauba; c.s. 

30, 60 y 90 Comprimidos recubiertos

Conservar a temperatura ambiente menor a 25°C y 

humedad relativa del 60%.

Lote:

Vto.:
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Cápsulas – Vía oral

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cada cápsula contiene: . Excipientes: Almidón glicolato sódico; Laurilsulfato de sodio; 

Lactosa monohidrato; Estearato de magnesio; Cápsula de gelatina N° 4; c.s.

30 Cápsulas

Ver prospecto adjunto. 

Conservar a temperatura ambiente menor a 25°C y 

humedad relativa del 60%.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 47.447

Fabricado por: , Manati, PR00674, Estados Unidos. 

INDUSTRIA ESTADOUNIDENSE 

Importado y comercializado en Argentina por: Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro 

(B1605AZE), Vicente López, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. 

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

Lote:

Vto.:
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Cápsulas – Vía oral

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cada cápsula contiene: . Excipientes: Almidón glicolato sódico; Laurilsulfato de sodio; 

Lactosa monohidrato; Estearato de magnesio; Cápsula de gelatina N° 2; c.s.

30 Cápsulas

Ver prospecto adjunto. 

Conservar a temperatura ambiente menor a 25°C y 

humedad relativa del 60%.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 47.447

Fabricado por: , Manati, PR00674, Estados Unidos. 

INDUSTRIA ESTADOUNIDENSE

Importado y comercializado en Argentina por: Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro 

(B1605AZE), Vicente López, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. 

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

Lote:

Vto.:
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Cápsulas – Vía oral

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cada cápsula contiene: . Excipientes: Almidón glicolato sódico; Laurilsulfato de sodio; 

Lactosa monohidrato; Estearato de magnesio; Cápsula de gelatina N° 0; c.s.

: 42 y 90 Cápsulas 

Ver prospecto adjunto. 

Conservar a temperatura ambiente menor a 25°C y 

humedad relativa del 60%.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 47.447

Fabricado por: , Manati, PR00674, Estados Unidos. 

INDUSTRIA ESTADOUNIDENSE

Importado y comercializado en Argentina por: Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro 

(B1605AZE), Vicente López, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. 

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

Lote:

Vto.:
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Comprimidos recubiertos – Vía oral

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cada comprimido recubierto contiene: . Excipientes: Croscarmelosa sódica NF; 

Celulosa microcristalina; Laurilsulfato de sodio; Hidroxipropilcelulosa; Lactosa monohidrato; Estearato de magnesio; 

OPADRY® blanco; OPADRY® claro; Cera carnauba; Tinta púrpura; c.s.

30, 60 y 90 Comprimidos recubiertos

Ver prospecto adjunto. 

Conservar a temperatura ambiente menor a 25°C y 

humedad relativa del 60%.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 47.447

Fabricado por: , Manati, PR00674, Estados Unidos. 

INDUSTRIA ESTADOUNIDENSE 

Importado y comercializado en Argentina por: Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro 

(B1605AZE), Vicente López, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. 

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

Lote:

Vto.:
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Referencia: EX-2020-80357751- MSD - Rotulo secundario comp. recub. 300 mg - Certificado N47.447.
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Comprimidos recubiertos – Vía oral

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cada comprimido recubierto contiene: Excipientes: Croscarmelosa sódica NF; 

Celulosa microcristalina; Laurilsulfato de sodio; Hidroxipropilcelulosa; Lactosa monohidrato; Estearato de magnesio; 

OPADRY® amarillo; Cera carnauba; c.s.

30, 60 y 90 Comprimidos recubiertos

Ver prospecto adjunto. 

Conservar a temperatura ambiente menor a 25°C y 

humedad relativa del 60%.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 47.447

Fabricado por: , Xunqiao, Linhai City, Zhejiang Province 317024, República 

Popular China. 

INDUSTRIA CHINA

Importado y comercializado en Argentina por: Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro 

(B1605AZE), Vicente López, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. 

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

Lote:

Vto.:
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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