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AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-136987492-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-136987492-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIDUS S.A. solicita se autorice una nueva forma farmacéutica para la 
especialidad medicinal denominada MAGNUS 36 / TADALAFILO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 
Certificado N° 57.502.

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,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma SIDUS S.A. para la especialidad medicinal que se denominará MAGNUS 
36 MASTICABLE, la nueva forma farmacéutica de COMPRIMIDOS MASTICABLES en su concentración de 
TADALAFILO 20 mg, cuya composición para los excipientes será: LACTOSA MONOHIDRATO 351,20 mg, 
CROSCARMELOSA SÓDICA 15,00 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 5,00 mg, LAURIL SULFATO DE 
SODIO 4,00 mg, SUCRALOSA 4,00 mg, MENTOL 0,80 mg; a expenderse en BLISTER/PVC/ALUMINIO; en 
blisters conteniendo 1, 2, 4 y 20 COMPRIMIDOS MASTICABLES; efectuándose su elaboración completa en: 
SIDUS S.A. (Ruta 8, Km 60, Calle 12 N° 985, Pcia. de Buenos Aires); con la condición de expendio de venta 
BAJO RECETA y un periodo de vida útil de VEINTICUATRO (24) MESES, conservar en su envase original. 
No almacenar por encima de 25ºC.

ARTICULO 2°. – Acéptanse los proyectos de rótulo primario según GEDO N° IF-2024-29323165-APN-
DERM#ANMAT, rótulo secundario según GEDO N° IF-2024-29322671-APN-DERM#ANMAT, prospecto 
según GEDO N° IF-2024-29323545-APN-DERM#ANMAT e Información paciente según GEDO N° IF-2024-
29323926-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el certificado actualizado N° 
57.502, 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°.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva forma farmacéutica autorizada por la 
presente Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer  lote a comercializar a los fines de 
realizar la verificación técnica en los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09. 

ARTICULO 6°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, rótulos, prospecto e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos.

Cumplido, archívese.
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