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Disposicién
Numero: DI-2018-1909-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-47241214-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-47241214-APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion Nacional d
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica — (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AVC FARMA S.A. solicita la extension del Certificad:
Actualizado N° 47.981 inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente a
producto denominado SOSLEN / AZITROMICINA (COMO AZITROMICINA DIHIDRATO).

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado original N° 47.981.
Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado intervencion.

Que se actia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorias.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndese el Certificado Actualizado de Inscripcidn en el Registro deEspecialidades
Medicinales (REM) N° 47.981 correspondiente a la Especialidad Medicinal denominada SOSLEN /
AZITROMICINA (COMO AZITROMICINA CLORHIDRATO), cuya titularidad corresponde a la firm:
AVC FARMA S.A.

ARTICULO 2°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente disposicion y
el certificado mencionado en el articulo 1°. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
47.981

La Administracion 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 DEI; CERTIFICADO

Razoén Social: AVC FARMA S.A.

NO de Legajo de la empresa: 8.453

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SOSLEN

Nombre Genérico (IFA/s): AZITROMICINA (COMO AZITROMICINA
DIHIDRATO)

Concentraciéon: 500 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual
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Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA . Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrana 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleq. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo €35, Ruta Nacional 117, km.10, Rogque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdaba, CQ.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov, de Mendoza Prov, de Cérdaba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov, de Santa Fé
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
AZITROMICINA (COMO AZITROMICINA DIHIDRATO) 500 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Almidén pregelatinizado 64,0 mg
Croscarmelosa sédica 27,0 mg
Laurilsuifato de sodio 5,0 mg
Estearato de magnesio 10,0 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 13,3 mg
Polietilenglicol 400 2,7 mg
Polietilenglicol 4000 1,2 mg
Colorante amarillo de quinoleina 0,8 mg
Talco 0,4mg’
Didxido de titanio 1,6 mg
Fosfato dicalcico anhidro c.s.p. 770,0 mg

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

SEMISINTETICO.

Envase Primario: BLISTER DE ALUMINIO /PVC

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 3 comprimidos recubiertos

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 3 comprimidos recubiertos

Presentaciones: 3 comprimidos recubiertos

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: A temperatura ambiente menor a 30° C

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: JO1FA10
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Sede Central
Av, de Mayo B&9, CABA

Sede Alsina
Alsing 665/871, CABA

Deley. Mendoza
Remedios de Escalads de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mandoza

Deleg. Cérdoba
Obispo Trejo 635,
Chrdoba,
Prov, de Cérdoba

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres

Ruta Nacional 117,
COTE.CAR., Paso de los

Libwes, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CARA

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrana 1480, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fa,

Prov. de Santa Fé

km.10,
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Accion terapéutica: Antibidtico del grupo de los azalidos

Via/s de administraciéon: ORAL

Indicaciones:> Exacerbacion aguda bacteriana en enfermedad pulmonar crénica
(adultos), faringitis y amigdalitis (adultos y nifos), infecciones de piel no
complicadas, uretritis, cervicitis.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 3164/1999.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o’semielaborado:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta | Localidad Pais
SIDUS S.A. 6.157 Ruta 8, Km. 60, calle sin Pilar, Provincia Republica
numero de Buenos Aires Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta | Localidad Pais
SIDUS S.A. 6.157 Ruta 8, Km. 60, calle sin Pilar, Provincia RepUblica
némero de Buenos Aires Argentina

¢) Acondicionamiento secundario:
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Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsing 6657671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba pDeleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzédlez 1137, Eva Perdn 2456,
Sart Martin 1909, Mendoza Cordaba, COTE.CAR,, Paso de los Pasadas, Prov. de . Santa Fé,

Prav, de Mandoza Prov. de Cordaba Libres, Prov. de Corrientes : Misiones Prov. de Santa Fe
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Localidad

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
SIDUS S.A. 6.157 - Ruta 8, Km. 60, calle sin Pilar, Provincia RepUblica
namero de Buenos Aires | Argentina

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 17 de Junio de 2019.
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Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remadios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Praov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsing 665/671, CABA

Deleg. Cérdoba
Obispo Trejo 635,
Chrdaba,
Prov. de Cérdoba
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- Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Rutas Nacional 117, km. 10,
COTE.CAR., Paso de los
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Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Rogue Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

Sade Prod. Médicos
Av, Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2458,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé



