
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-78921853- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-78921853- -APN-DGA#ANMAT de la Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma ABBOTT LOBORATORIES ARGENTINA S.A. solicita autorización para 
la modificación de fórmula, modificación período de vida útil, condición de conservación, cambio denominación 
de la forma farmacéutica, nueva procedencia, nuevos proyectos de rótulos y prospecto para el producto 
denominado ISONTYN / Terazosina (como Clorhidrato), forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 
RANURADOS / Terazosina (como Clorhidrato) 2,00 mg y COMPRIMIDOS RANURADOS / Terazosina (como 
Clorhidrato) 5.00 mg, inscripta bajo el Certificado N° 43.239.

Que lo solicitado se encuadra en los términos legales de la Ley Nº 16.463, Decreto Reglamentario Nº 9763/64, 
150/92 y sus modificatorios Nros.: 1.890/92 y 177/93.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto Nº 150/92 y 
Disposiciones Nº 5904/96.

Que existe en plaza productos con similar formulación.

Que la Dirección de Fiscalización y Gestión de Riesgo en el documento IF-2023-54331486-APN-
DFYGR#ANMAT ha tomado la intervención de su competencia.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos en los documentos IF-2023-
99744777-APN-DERM#ANMAT, IF-2023-87025394-APN-DERM#ANMAT ha tomado la intervención de su 
competencia.

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



 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ABBOTT LOBORATORIES ARGENTINA S.A. la nueva de fórmula 
que en lo sucesivo será: Terazosina (como Clorhidrato Dihidrato) 2,00 mg, Excipientes: Lactosa Monohidrato 
127,28 mg, Almidón de maíz 7,5 mg, Almidón pregelatinizado 6,0 mg, Talco 6,0 mg, Estearato de magnesio 1,13 
mg, Colorante Amarillo Quinoleina E104 laca aluminica CI 47005 0,1 mg y Terazosina (como Clorhidrato 
Dihidrato) 5,00 mg, Excipientes: Lactosa Monohidrato 123,07 mg, Almidón de maíz 7,5 mg, Almidón 
pregelatinizado 6,0 mg, Talco 6,0 mg, Estearato de magnesio 1,13 mg, Colorante Óxido de Hierro siena tostado 
(Mezcla de CI 77491; CI 77492; CI 77499) 0,75 mg; el cual será elaborado en ABBOTT LABORATORIES 
ARGENTINA sito en Av. Valentín Vergara 7989 - Ing. Allan – Pdo. Florencio Varela – Provincia de Buenos 
Aires- República ARGENTINA - Etapas: Elaboración completa incluyendo acondicionamiento; dándose de baja 
al establecimiento: AbbVie S.R.L. sito en Via Pontina Km52 – Campoverde di Aprilia – 04010 Aprilia (LT) - 
República Italiana - Etapas: Elaboración completa y siendo su nuevo país de procedencia Argentina.

ARTICULO 2º. – Autorízase a la firma mencionada en el artículo anterior para la especialidad medicinal 
denominada ISONTYN / Terazosina (como Clorhidrato), el cambio de denominación de la forma farmacéutica 
COMPRIMIDOS RANURADOS a COMPRIMIDOS.

ARTICULO 3º. – Autorízase para la especialidad medicinal mencionada en el artículo anterior el nuevo periodo 
de vida útil y forma de conservación de 24 Meses, conservado a temperatura ambiente hasta 25º C; en su envase 
primario y presentaciones Blister PVC/PVDC/Alu; envases conteniendo 14 y 28 comprimidos por 2mg y 5mg.

ARTICULO 4º. – Autorizanse los nuevos proyectos de rótulos obrantes en los documentos IF-2023-101377656-
APN-DERM#ANMAT, IF-2023-101377226-APN-DERM#ANMAT, IF-2023-101376641-APN-
DERM#ANMAT, IF-2023-101376040-APN-DERM#ANMAT, IF-2023-101378678-APN-DERM#ANMAT, IF-
2023-101378158-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2023-
101379100-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 5°. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 43.239 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTICULO 6º.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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��QRSTUVW�XT�YVUZRV[ZR\Z]�̂_�̂̀abcdè�fgh_dfè�fe_aiegjcè�̀̂�kj_�el̀ îmjce�cd̀nd_bfde_̂ �̀ôpb̂qj̀�ôie�̂̀ajrch̀adfjn̂ _â�̀ds_dtdfjadmj̀�ĉg�k̂njaefidaeu�k̂nesgeld_ju�ĝbfefdaèu�oieâh_j̀�aeajĝ̀�v�jglwnd_jx�ydfkè�kjrggjzsè�̀bsdid̂ie_�gj�oèdldgdcjc�ĉ�k̂necdgbfd{_x�|g�aijajnd̂_ae�fe_�}̀e_av_�cbij_â�b_�ôihece�ĉ�kj̀aj�~��n̂ `̂ �̀_e�abme�̂t̂fae�̀ds_dtdfjadme�̀elî�gè�mjgeî̀�ĉg�j_ahŝ_e�oièa�adfe�̂̀ôfhtdfex���UVRV�Z]��e�kjv�̂̀abcdè�jĉfbjcè�v�ld̂_�fe_aiegjcè�ojij�nb�̂î̀ �̂nljijzjcj̀�v�gj�̀̂sbidcjc�ĉ�gj��̂ijrzèd_j�̂_�nb�̂î̀ �̂nljijzjcj̀�_e�kj�̀dce�̂̀ajlĝfdcjx�|g�fgeikdcijae�ĉ��̂ijzèd_j�_e�̂̀a��îfen̂ _cjce�̂_�nb�̂î̀ �̂nljijzjcj̀�j�_e�̀̂i�pb̂�̂g�oeâ_fdjg�l̂_̂tdfde��b̀adtdpb̂�̂g�oeâ_fdjg�id̂̀se�ojij�gj�njcî�v�̂g�t̂aex��V�[V��\V]��e�̂̀a��ĉâind_jce�̀d�̂g�fgeikdcijae�ĉ��̂ijzèd_j�̀̂ �̂�fîaj�̂_�gj�ĝfk̂�njâi_jx�ŷldce�j�pb̂�nbfkj̀�ciesj̀�̀h�ge�̀e_u�ĉl̂i��â_̂ì̂ �oîfjbfd{_�fbj_ce�̀̂�jcnd_d̀aî�cbij_â�̂̀â�ôihecex��WZ��TX\�[R\�Z���j�̀̂sbidcjc�v�̂tdfjfdj�̂_�_dqè�_e�kj_�̀dce�ĉâind_jcj̀x��V[ZW�QRT�Y��\�ZW�XT��T�SR\XVX���VR�\�Z���TW\W����S[V���TW\W����V�Z�V�YV��TR[\Y\XVX��}̀e_av_�_e�oî̀ _̂a{�oerâ_fdjg�nbajs�_dfe�fbj_ce�̀̂�ge�̂mjgb{�\���\�Z�̂�\���\[RZ���̂ à�ĉ��n̂ �̀u�fdaeŝ_�adfj�d_�mdmeu�ầa�cend_j_â�ĝajg�̂_�ijae_̂ �̀v�ầa�ĉ�jl̂iijfd{_�fienè{ndfj�d_�mdmex���T�[ZW�WZURT�YV��V�V�\XVX��VRV��Z�XS�\R��T���SYZW� �S[\Y\�VR��V¡S\�VR\VW��ŷldce�j�pb̂�̂�d̀â�gj�oèdldgdcjc�ĉ�h̀_aenj̀�̀d_feojĝ̀�v�eiaèa�adfèu�̂̀ ôfdjgn̂ _â�̂_�gj�d_dfdjfd{_�ĉg�aijajnd̂_aeu�ĉl̂i��̂mdajì̂�fe_cbfdi�m̂khfbgè�e�îjgdzji�aijlj�è�ôgdsièè�cbij_â�gj̀�¢~�keij̀�ĉ òb�̀�ĉ�gj�oidn̂ ij�cèd̀u�ĉ òb�̀�ĉ�b_�d_rfîn̂ _ae�ĉ�gj�cèd̀�v�ĉ òb�̀�ĉ�gj�d_âiibofd{_�ĉ�gj�âijo�badfj�fbj_ce�gj�nd̀nj�̂̀�îd_dfdjcjx�|g�fgeikdcijrae�ĉ��̂ijzèd_j�ajnld�_�ob̂ĉ�oiecbfdi�̀en_eĝ_fdj�e�̂nleajnd̂_aeu�oei�ge�pb̂�̀̂�îfend̂_cj�oîfjbfd{_�_̂�gj̀�ôìe_j̀�pb̂�ĉlj_�fe_cbfdi�m̂khfbgè�e�nj_̂�ji�njpbd_jidj�ô j̀cjx��£¤¥¦§̈©©£ª¤¦«�¬¦£©̈¬¦¤¥ª«̈«�®\�TR[T�W\̄�]�|_�ojfd̂_ầ�kdôiâ_̀è�̀̂�jsîs{�}̀e_av_�j�cdbi�adfè�v�j�mjidè�l̂ajlgepb̂j_ầ°�_e�̀̂�el̀ îrmjie_�d_âijffde_̂ �̀d_̂ ò̂ijcj̀x�}̀e_av_�ajnld�_�tb̂�badgdzjce�̂_�ojfd̂_ầ �̂_�b_j�mjid̂cjc�ĉ�âijodj̀�fe_fendaj_ầ°�_e�̀̂�el̀ îmjie_�d_râijffde_̂ �̀̂_�jpb̂ggè�̂̀abcdè�d_teinjĝ̀�ojij�gj̀�nd̀nj̀x�}̀e_av_�kj�̀dce�badgdzjce�fe_fendaj_ân̂ _â�̂_�jg�n̂ _è�±²�ojfd̂_ầ�fe_�gj̀�̀dsbd̂_ầ�ciesj̀�e�fgj̀^̀�ĉ�ciesj̀]�¢��j_jgs�̀dfè�³�j_add_tgjnjaeidè��oei��̂̂nogeu�jf̂ajnd_et̂_eu�j̀odid_ju�feĉh_ju�dlboiet̂_eu�d_cen̂ ajfd_j�°�~��j_adld{adfè��oei�̂�̂nogeu�̂idaiendrfd_ju�aidn̂ aeoidnjr̀bgtjn̂ ae�jzeg�°�́��j_adfegd_�isdfè³̀dnojadfendn�adfè��oei�̂�̂nogeu�t̂_dĝtid_ju�t̂_dgroieoj_egjnd_ju�ò b̂cêt̂cid_j�°����j_adseaèè��oei�̂�̂nogeu�jggeobid_eg�°�±��j_adkd̀ajnh_dfè��oei�̂�̂nogeu�fgeit̂_dijnd_j�°�µ��jŝ_ầ�fjicdemj̀fbgjî̀��oei�̂�̂nogeu�jâ_egegu�kdciefgeieadjzdcju�n̂ adfgeadjzdcju�oieoijr_egeg�°�¶��feiadfê à̂iedĉ °̀�·��jŝ_ầ�sj̀aied_ầad_jĝ̀��oei�̂�̂nogeu�j_ad�fdcè�°�̧��kdoesgbf̂ndj_ầ°�¢²��`̂cj_ầ�v�aij_pbdgdzj_ầ��oei�̂�̂nogeu�cdjẑojn�x�¹̂�ĉl̂i��el̀ îmji�oîfjbfd{_�fbj_ce�̀̂ �jcnd_d̀aî�}̀e_av_��b_ae�fe_�eaiè�jŝ_ầ�j_adkdôiâ_̀dmè��oei�̂�̂nogeu�fjgfde�j_ajse_d̀aj̀��ojij�̂mdaji�gj�oèdldgdcjc�ĉ�b_j�kdoeâ_̀d{_�̀ds_dtdfjadmjx�ºb̂ĉ�̀̂i�_̂f̂ j̀idj�gj�îcbffd{_�ĉ�gj�cèd̀�v�gj�îadabgjfd{_�fbj_ce�̀̂�jsîrsb̂�b_�cdbi�adfe�b�eaiè�jŝ_ầ�j_adkdôiâ_̀dmèx�®\�TR�YVW\V�UT�\��V�XT��R̄W[V[V]�|g�ôitdg�ĉ�̂t̂faè�jcm̂ìè�̂_�ojfd̂_ầ�fe_�»¼º�aijajcè�fe_fendaj_ârn̂ _â�fe_�ciesj̀�j_add_tgjnjaeidj̀�_e�̂̀ âiedĉ ù�âetdgd_ju�jŝ_ầ�j_adj_sd_èèu�kdoesgbf̂ndj_ầ�eijĝ̀u�d_kdldceî̀�ĉ�gj�̂_zdnj�fe_m̂iadceij�ĉ�gj�j_sdeâ_̀d_j�e�cdbi�adfè�tb̂�fenojijce�fe_�̂g�ôitdg�ĉ�gj�oelgjrfd{_�ŝ_̂ijg�aijajcjx��e�̀̂�el̀ îmjie_�d_âijffde_̂ �̀fgh_dfjn̂ _â�̀ds_dtdfjadmj̀�̂�f̂oae�ojij�d_kdldceî̀�ĉ�gj�_̂zdnj�fe_m̂iadceij�v�cdbi�adfèx�|_�̂̀ â�ôpb̂qe�̀blsiboe�ĉ�ojfd̂_ầ�gè�d_tein̂ �̀oeif̂_abjĝ̀�ĉ�njrîè�b�eaiè�̂t̂faè�jcm̂ìè�îgjfde_jcè�fe_�̂ggè�ojîf̂_�̀̂i�n�̀�_bn̂ ièè�pb̂�̂_�gj�oelgjfd{_�aeajg�aijrajcj�fe_�}̀e_av_�̂_�̂̀abcdè�celĝ�fd̂se�m̀x�ogjf̂lex�½��\U\XZRTW�XT�YV�¾��ZW�ZX\TW[TRVWV��¹̂�kj�d_teinjce�kdoeâ_̀d{_�fbj_ce�}̀e_av_�tb̂�badgdzjce�fe_�d_kdldceî̀�ĉ�gj�±rtètecd̂̀âij̀j��ºy|r±���m�j̀ �̂�cm̂iâ_fdj̀�v�ºîfjbfde_̂ �̀x��§¦̈©©£ª¤¦«�̈¿¦§«̈«�®\�TR[T�W\̄�]��è�w_dfè�̀h_aenj̀�pb̂�tb̂ie_�̀ds_dtdfjadmjn̂ _â��o�À�²x²±��n�̀�fenb_̂ �̀̂_�ojfd̂_ầ�pb̂�îrfdlhj_�}̀e_av_�pb̂�̂_�ojfd̂_ầ�pb̂�îfdld̂ie_�ogjf̂le�tb̂ie_]�njîèu�j̀â_dju�fe_ŝ àd{_�_j̀jgu�_�b̀ ĵ̀u�ÁÂÃÄÅÄÆÃÇÄÈÉÇÄÊÊÃËÌÍÃÎÏÎÐÑÒÓÌÔÕÖ×Ø�Ù�ÚÛ�ÜÄ
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Q�RSTSUV�WXYYXTZ[�\Z]\ŜZ_SXV̀T�a�TXbVX]̀V_SZc�dVeS_̀T�TSbS]ZỲT�è�ỲZ__SXV̀T�ZeR̀YTZT�fg̀YXV�XWT̀YRZeXT�̀V�\Z_S̀V̂ T̀�_XV�bXVX̂ ỲZ\SZ�_XV̂YX]ZeZ�_XV̂YZ�\]Z_̀WX�_XbX�̀V�̀T̂geSXT�_XV�̂̀YZ\SZ�_XbWSVZeZ�hR̀Y�̂ZW]Zic�jklmmnopkq�rstkuqlq�svulpwk�kqwvsnoq�kp�xnykuwkpqnzp�mopwuo{lsoq�mopwul�y{lmk|o�� }~������������������������������������ �~������������������������~����T̂̀VSZ���X]XY�è�̀T\Z]eZ��̀fZ]̀Z� ��c��� c¡��¢c � ¡c���c ��£c¤�¥����¦��}�����§���̈~���©Z]\ŜZ_SXV̀T�ªS\X̂ V̀TSUV�\XT̂gYZ]�«¬V_X\̀�Z®gS_ZYeSZ� ¡c���c���c̄��c°� �c �c̄¡�c̄ ��c �¥����¦����±����§��²³gT̀ZT� ¡c¡� �c¡�¥����¦��¦����́~���µ�̈��������~�¶èbZ�¶èbZ�\̀YSf·YS_X��gb̀ V̂X�è�\̀TX� c̄°�£c£�c̄£� c̄¢� c¡�c̄ �¥����¦��¦̈ ��̈~���̧ �̈~¹������X]XY�̀V�]ZT�̀º̂ỲbSeZèT� �c£� ��¥����¦�����§������̀\ỲTSUV�»ZỲXT��STbSVg_SUV�è�]Z�]SWSeX�²̀YRSXTSTbX�©ZỲT̂̀TSZ�«XbVX]̀V_SZ� c̄���°c��c̄¢� c�� c°�£c¡� c̄ �¼c£�c̄ ��c¤��c¡� c¢�¥����¦�����½����������STV̀Z��XV¾̀T̂SUV�VZTZ]�«SVgTŜST� �c��£c°� c¢�  c¡��c¡��c¡�¥����������½����~���¿STSUV�WXYYXTZ� �c¢� �̄¥����¦��̈��±�����~�Àb\X̂ V̀_SZ� �c � �c¡���ÀV_]gà�èWS]SeZe[�_ZVTZV_SX[�]ZTŜge�a�fẐS¾Z�Á���¶T̂Ze¬T̂S_Zb̀ V̂ �̀TS¾VSfS_ẐSRX�h\Â�̄c̄£i�ÃZT�ỲZ__SXV̀T�ZeR̀YTZT�fg̀YXV�ÄZWŜgZ]b̀ V̂ �̀è�SV̂ V̀TSeZe�]̀R̀�Z�bXèYZeZ�\̀YX�Z]¾gVZT�R̀_̀T�fg̀YXV�]X�TgfS_S̀V̂ b̀̀ V̂ �̀T̀YSZT�_XbX�\ZYZ�SV̂ ỲYgb\SY�̀]�̂YẐZbS̀V̂Xc�ÃZT�ỲZ__SXV̀T�ZeR̀YTZT�®g̀�fg̀YXV�b³T�bX]̀TÁẐT�ÅgÆ¾ZeZT�_XbX�YZÆXV̀T�è�eST_XV̂SVgZ_SUV�è]�̂YẐZbS̀V̂X�̀V�Z]�b̀ VXT�̄c£Ç�è]�¾Yg\X�è�ÀTXV̂aV�a�b³T�fỲ_g̀V̂ T̀�®g̀�̀V�̀]�¾Yg\X�\]Z_̀WX�T̀�bg̀T̂YZV�Z�_XV̂SVgZ_SUVc�r|lpsopoq�sk�wulwlÈnkpwo�svulpwk�kqwvsnoq�mopwuo{lsoq�mopwul�y{lmk|o�kp�Énykuwkpqnzp� Ê����Ë�������������� �~������������������������~����T̂̀VSZ��̀fZ]̀Z� �c¢��c�� �̄�c̄�¥����¦��������§���̈~��� ÌÍÎÏÐÏÑÎÒÏÓÔÒÏÕÕÎÖ×ØÎÙÚÙÛÜÝÞ×ßàáâã�Ó�äå�æÏ
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