
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-39767349-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2023-39767349-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROSSMORE PHARMA S.A., solicita la aprobación de nueva 
presentación de venta y nuevos  proyectos de rótulos y prospectos para la Especialidad Medicinal denominada 
SINASTAL / POLIETILENGLICOL 3350 – CLORURO DE SODIO – CLORURO DE POTASIO – 
BICARBONATO DE SODIO – SULFATO DE SODIO ANHIDRO; Forma farmacéutica y concentración: 
POLVO PARA RECONSTITUIR, POLIETILENGLICOL 3350 240,00 g – CLORURO DE SODIO 5,84 g – 
CLORURO DE POTASIO 2,98 g – BICARBONATO DE SODIO 6,72 g – SULFATO DE SODIO ANHIDRO 
22,72 g; aprobado por Certificado N° 56.544.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición N°: 855/89 de la ex-Subsecretaría de 
Regulación y Control sobre autorización automática de la nueva presentación.

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.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos, han 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;



LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma ROSSMORE PHARMA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada SINASTAL / POLIETILENGLICOL 3350 – CLORURO DE SODIO – CLORURO DE POTASIO – 
BICARBONATO DE SODIO – SULFATO DE SODIO ANHIDRO; Forma farmacéutica y concentración: 
POLVO PARA RECONSTITUIR, POLIETILENGLICOL 3350 240,00 g – CLORURO DE SODIO 5,84 g – 
CLORURO DE POTASIO 2,98 g – BICARBONATO DE SODIO 6,72 g – SULFATO DE SODIO ANHIDRO 
22,72 g; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento: IF-2024-50907378-APN-DERM#ANMAT ; y 
los nuevos proyectos de rótulos obrantes en los documentos: IF-2024-50908298-APN-DERM#ANMAT – IF-
2024-50907766-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorízase a la firma ROSSMORE PHARMA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
mencionada en el artículo anterior, la nueva presentación y envase alternativo como se detalla a continuación: 
Folia tretralaminar compuesta por papel de bióxido, polietileno, aluminio y copolímero, lado externo color blanco 
y lado interno color plateado + 1 botella dosificadora de PEAD color azul, graduada en 250 ml, 500 ml y 1000 
ml, con visor transparente, como accesorio para la preparación.

ARTICULO 3º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 56.544, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 4º.- Regístrese; notifíquese al interesado de la presente disposición, conjuntamente con los proyectos 
de rótulos y prospectos. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, 
archívese.
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Proyecto de Rótulo primario 

 

SINASTAL 

POLIETILENGLICOL 3350 
CLORURO DE SODIO 

CLORURO DE POTASIO 
BICARBONATO DE SODIO 

SULFATO DE SODIO ANHIDRO 
 

Polvo para reconstituir 
Venta bajo receta 
Industria Argentina 
 
 
Contenido del sobre: 
POLIETILENGLICOL 3350 : 60,00 g     
CLORURO DE SODIO: 5,68 g      
CLORURO DE POTASIO: 0,75 g      
BICARBONATO DE SODIO: 1,68 g      
SULFATO DE SODIO ANHIDRO: 0,44 g    
Saborizante ananá: 0,44 g      
 
Contenido: 70 g 
 
Conservación: 
Conservar entre 5 y 30°C. Mantener la solución reconstituida en la heladera. Usar dentro de las 
48 horas 
 
Lote: 
 
Vencimiento: 
 
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.  
 
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.  
 
Certificado Nº: 56544  
 
Elabora y Distribuye  
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ROSSMORE PHARMA S.A.  
Director Técnico: Esteban P. Fuentes – Farmacéutico 
 José Cubas 3351- C.A.B.A 
Tel. 011-5275-3093 // www.rossmore.us // info@rossmore.us 
Elaborado en Santa Rosa 3676, San Fernando, Pcia de Buenos Aires o Fray Cayetano Rodríguez 
3520, Ciudadela, Pcia de Buenos Aires.  
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Referencia: EX-2023-39767349- ROSSMORE - Rotulo primario - Certificado N56.544
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Proyecto de Rótulo 

 

SINASTAL 

POLIETILENGLICOL 3350 
CLORURO DE SODIO 

CLORURO DE POTASIO 
BICARBONATO DE SODIO 

SULFATO DE SODIO ANHIDRO 
 

Polvo para reconstituir 
Venta bajo receta 
Industria Argentina 
 
Fórmula cualicuantitativa 
 
SINASTAL 
Cada 4 litros de solución oral contiene: 
 
POLIETILENGLICOL 3350     240,0 g 
CLORURO DE SODIO     5,84 g 
CLORURO DE POTASIO     2,98 g 
BICARBONATO DE SODIO     6,72 g 
SULFATO DE SODIO ANHIDRO    22,72 g 
Sabor ANANÁ      1,74 g 
 
 
Presentación 
4 sobres conteniendo 70 g de polvo cada uno y un Bidón plástico de 5 l para preparar 4 litros de 
solución oral. 
4 sobres conteniendo 70 g de polvo cada uno y una botella de plástico de 1 l para preparar 1 
litro de solución oral. 
 
Lote: 
Vencimiento: 
 
 
Conservación: 
Conservar entre 5 y 30°C. Mantener la solución reconstituida en la heladera. Usar dentro de las 
48 horas 
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.  
 
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.  
 
Certificado Nº: 56544  
 
Elabora y Distribuye  
ROSSMORE PHARMA S.A.  
Director Técnico: Esteban P. Fuentes – Farmacéutico 
 José Cubas 3351- C.A.B.A 
 Tel. 011-5275-3093 // www.rossmore.us // info@rossmore.us 
Elaborado en Fray Cayetano Rodríguez 3520, Ciudadela, Pcia de Buenos Aires. Argentina 
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