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Ministerio de Safud

Secreiaria de Politicas, ' Q!SQQSIQHQN No ’ 3 2 ﬁ 3

Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 04 ﬁBR‘ 20\7
|
VISTO el Expediente N© 1-0047-19747-11-5 del registroi de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica -

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA

S.A.C.IL.F. y A. solicita la extension del Certificado actualizado N° 50.310 ins¢ripto en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente a los prioductos
denominados GLUCOTRIN VL / GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO
sSODICO y GLUCOTRIN FORTE VL / GLUCOSAMINA SULFATO - CONROITiN
SULFATO SODICO. - i

Que la firma peticionante manifiesta el deterioro del Certificado? original
Ne 50.310. 3

Que la Direccidon de Gestidon de Informacion Técnica ha toﬁwado la
intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N°

1490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de dicieinbre de

2015,
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
i
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA i
DISPONE:
ARTICULO 10.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (RE‘M) N¢ 50.310 correspondiente a las Especialidades
Medicinales denominadas GLUCOTRIN VL / GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN
SULFATO SODICO y GLUCOTRIN FORTE VL / GLUCOSAMINA SULEATO -
CONDROITIN SULFATO SODICO., cuya titularidad corresponde a la firma
LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A,

ARTICULO 20°.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién y el
certificado mencionado en el articulo 19, girese a la Direccidon de Gestidn de

Informacidn Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-19747-11-5

DISPOSICION NO 3 2 ﬁ 3

fes

Dr. ROBERTG LEBE

Subadministrador Nacionat
ATN.M-ASD.
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| CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 50.310

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registrio de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIO ELEA S.A.C.1.F. y A,

N° de Legajo de la empresa: 6.137

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: GLUCOTRIN VL ~

|
Nombre Genérico (IFA/s): GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN

- SULFATO SODICO
Concentracion: 500 mg - 400 mg

Forma farmacéutica: CAPSULAS

A7 ‘

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de lMayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1i01AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa :por unidad de forma farmacéutica o
|

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
{s) (IFA) de medida

: GLUCOSAMINA SULFATO (Como giucosamina sulfato 500 mg

policristalina)

CONDROITIN SULFATC SGDICO 400 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad dé
medida
Talco 1,8 mg
Estearato de magnesio 6,0 mg
!

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

; BIOLOGICO o BIOTECNOLOGICO
Envase Primario: BLISTER DE ALUMINIO / PVC

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50,
60, 80, 100, 180, 250, 500 y 1000 capsulas, siendo las tres Gltimas de uso

hospitalario exclusivo

Presentaciones: 10, 20, 30, 40, 50; 60, 80, 100, 180, 250, 500 y 1000

capsulas, siendo las tres uitimas de uso hospitalario exclusivo
‘ Perl'oc_lo de vida util: Veinticuatro (24) meses

% Forma de conservacion: Proteger de la luz y la humedad. Desde 15° C

hasta 30° C

—7

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de|May0 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (CLOB7AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Tiempo de conservacion: No aplica
Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Cddigo ATC: MO1AX

Clasificacion  farmacoldgica: PRODUCTOS  ANTIINFLAMATORIOS

ANTIRREUMATICOS
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: GLUCOTRIN VL esta indicado para ser utilizado, previo
diagndstico médico, para el tratamiento complementario de procesos

degenerativos (deterioro de la funcién articular} de origen artrésico

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 5388/02

Nombre éomercial: GLUCOTRIN FORTE VL

Nombre Genérico (IFA/s): GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN

SULFATO SODICO
Concentracién: 1500 mg - 1290 mg

Forma farmacéutica: GRANULADO PARA RECONSTITUIR

—T1

Tel. (+54-11) 4340-0800 - htip://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicas INAME INAL Sede Alsina Sede Central
. Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual: '
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidazd
(s) (IFA) de medida
GLUCOSAMINA SULFATO (Como glucosamina sulfato 1500 mg
policristalina)
CONDROITIN SULFATO SODICO 1200 mg
Excipiente (s) " Cantidad / unidad de
medida '

Ciclamato sddico 5,00 mg
Polietitenglicol 3350 30,00 mg
Acido citrico anhidrido 25,00 mg
Povidona 110,00 mg
Sorbitol | c.s.p._5,5 g

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

BIOLOGICO o BIOTECNOLOGICO
Envase Primario: Sob'res

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 10, 15, 30, 60, |80,
90, 120, 500 y 1000 sobres, siendo los dos ultimos de uso hospitalario

exclusivo

Presentaciones: 10, 15, 30, 60, 80, 90, 120, 500 y 1000 sobres, siendo|los

dos Ultimos de uso hospitalario exclusivo
Periodo de vida util; Veinticuatro (24) meses
ﬂ% Forma de conservacion: Conservar a temperatura inferior a 30° C

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de MaVO 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (CLO87AAI), CABA (C10B4AAD), CABA
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FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacién: No aplica
Condicidon de expendio: VENTA LIBRE

Coédigo ATC: MO1AX

Ministerio'de
Salud

Presidencia de la Naci6n |

Clasificacion  farmacolégica: PRODUCTOS  ANTIINFLAMATORIOS) Y

ANTIRREUMATICOS

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: GLUCOTRIN FORTE VL esta indicado para ser utilizado, previo

diagnostico medico, para e! tratamiento complementaric de procesos

degenerativos (deterioro de la funcion articular) de origen artrosico

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 5388/02

Nombre comercial: GLUCOTRIN FORTE VL

SULFATO SODICO

Concentracién: 1500 mg - 1200 mg

Forma farmacéutica: GRANULADO PARA RECONSTITUIR

Tel. (+54-i31) 4340-0800 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Nombre Genérico (IFA/s): GLUCOSAMINA SULFATO - ‘CONDROITIN

Productos Meédicos INAME INAL Sede Alsina

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671

(C1093AAP), CABA (C1264AA0D), CABA (C1101AAA), CABA (CL0B87AAL), CABA
|

SedeiCentrat
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CABA
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Féormuia Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéuti\_ca 0

!
]
porcentual: l
|
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) ' de medida
GLUCOSAMINA SULFATO (Come glucosamina sulfato 1500 mg
policristalina)
CONDROITIN SULFATO SODICO 1200 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Ciclamato sdédico 500mg
Polietilenglicol 3350 30,00 mg 1
Acido citrico anhidrido 25,00 mg . l
Povidona 110,00 mg I
Colorante amarillo ocaso 5,50 mg
Sabor naranja 275,00 mg .
Sucralosa 27,50 mg -
Saorbitel c.s.p. 5,59,

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

BIOLOGICO o BIOTECNOLOGICO
Envase Primario: Sobres

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 10, 15, 30, 60, 80,
90, 120, 500 y 1000 sobres, siendo los dos ultimos de uso hospitalario

exclusivo

Presentaciones: 10, 15, 30, 60, 80, 90, 120, 500 y 1000 sobres, siendo los

dos ultimos de uso hospitalario exclusivo

T

Productos Médicos INAME INAL i Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C10B7AAL), CABA {C1084AAD),1CABA
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Periodo de vida (til: Veinticuatro (24) meses - : |

Forma de conservacion: Conservar a temperatura inferior a 30° C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No aplica

Condicién de expendio: VENTA LIBRE,

Cédigo ATC: MO1AX

Clasificacién  farmacolégica: PRODUCTOS  ANTIINFLAMATORIOS

ANTIRREUMATICOS

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: GLUCOTRIN FORTE VL esta indicado para ser utilizado, previo
diagnostico médico, para el tratamiento complementario de procesos

degenerativos (deterioro de la funcién articular) de origen artrésico

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 5388/02

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Espec'ialidad Medicinal:

GLUCOTRIN VL - CAPSULAS - Glucosamina sulfato 500 mg - Condroitin

éﬁ’ sulfato sédico 400 mg

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

‘,4

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina '

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD)/) CABA
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. . L Localidad l ,
Razdén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
San Fernando, ]
VICROFER S.R.L. 7075 Santa Rosa 3676 Pravincia de Arg‘jentlna
Buenas Alres
LABORATORIO ELEA
6137 Sanabria 2353 C.A.B.A, Argentina
S.A.CLF. ¥y A,
; b) Acondicionamiento primario:
! Localidad .
, Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
Martinez,
MARIC A. CRICCA S.A. 7313 La Paz 1151 Provincia de Argentina
' Buenos Aires
LABORATORIO ELEA
6137 Sanabria 2353 C.A.B.A. Argentina
S.A.C.LF. y A, i
c¢) Acondicionamiento secundario:
. - Localidad Pai
Razon Social Legajo Domicilio de la planta als
Martinez,
MARIC A. CRICCA S5.A. 7313 La Paz 1151 Provincia de Argentina
: Buenos Aires
Cludadela, Tres
de Febrero,
, DICOFAR S.R.L. 7180 Fray Cayetano Rodriguez 3520 Argentina
i Provincia de
l Buengs Aires
LABORATORIO ELEA 6137 Sanabria 2353 C.A.B.A. Argentina
: S.A.CLF. y A,
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA {C10B4AAD), CABA
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GLUCOTRIN FORTE VL - GRANULADO PARA RECONSTITUIR -

Glucosamina sulfato 1500 mg - Condroitin sulfato sédico 1200 mg

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Localidad
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pafs

DONATO ZURLO y Cia.
S.R.L.

6246 Virgillo 844 C.A.B.A, Argentina

San Fernando,
VICROFER S.R.L. 7075 Santa Rosa 3676 Provincia de Argentina
Buenos Alres

LABORATORIC ELEA
S.ACLF. y A

6137 Sanabria 2353 C.A.B.A. Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Localidad
' Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais

Cludadela, Tres
de Febrero,
DICOFAR S.R.L. 7180 Fray Cayetano Rodriguez 3520 Argentina

Provincla de

Buenos Aires

DONATO ZURLO y Cla,

6246 Virgillo 844 C.A.B.A, Arglantlna
S.R.L. |
LABORATORIO ELEA
6137 . Sanabria 2353 C.A.B.A, Argentina
S.A.CLF. y A,

c) Acondicionamiento secundario:

Localidad
Razén Social Legajo Domicillo de la planta Pais
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productcis Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede‘ Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAI}, CABA (C1084AAD), CABA
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Ciludadela, Tres
de Febrero,
DICOFAR S.R.L. 2481/12 Fray Cayetano Rodriguez 3520 Argentina
Provincia de

Buenos Ailres

DONATO ZURLO y Cia,

6246 " Virgllio 844 C.AB.A. Arglentlna
S.R.L.
LABORATORIO ELEA -
6137 Sanabria 2353 C.A.B.A, Argentlna
S.ACLF. vy A,

El presente Certificado tendrd vigencia hasta el 06 de Junio de 2017

Expediente N°: 1-0047-0000-19747-11-5

! Disposicion ANMAT N°: 3213

Dr. ROBERTS LEPE
Subadminlstrador Nacienal

ANM.AT

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos' Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Gentral
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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