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“2017- ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Ministerio de Sabud |
Secretaria de Politicas, Regulacion e DiSPQS!ClON N° 3 3 8 3
) Institutos ,

ANMAT

BUENOS AIRES, ~ 10 ABR. 201]

VISTO el Expediente NO© 1-47-17265-14-2 del Registro de esta

|

|
/Tdministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;
)4

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA

S:A, solicita autorizacién para un nuevo pais de origen alternativo de la

|
especialidad medicinal denominada GALVUS MET 50-850/ VILDAGLIPTIN

|
§Omg - METFORMINA 850mg, GALVUS MET 50-1000 / VILDAGLIPTIN

50mg - METFORMINA 1000mg, GALVUS MET 50-500 / VILDAGLIPTIN
50mg - METFORMINA 500mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
CERTIFICADO N° 54.507.

Que las actividades de elaboracion, produccién, fraccionamiento,

importacién, comercializacion y depdsito en jurisdiccién nacional o con

destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se

ncuentra regida por la Ley N° 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64,
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1;50/92 y modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.
|

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

I1_ormativa aplicable.
Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

i :
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N© 1490/92 y N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE :

ARTICULO 19. - Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA SA a t:arnbiar

e?n forma alternativa el elaborador de la especialidad medicinal denominada

G?ALVUS MET 50-850/ VILDAGLIPTIN 50mg - METFORMINA 850mg,

(ﬁALVUS MET 50-1000 / VILDAGLIPTIN 50mg - METFORMINA 1000mg,
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GALVUS MET 50-500 / VILDAGLIPTIN 50mg - METFORMINA
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500mg,

'COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CERTIFICADO N° 54.507, la que serd

aflternativamente elaborada en NOVARTIS SINGAPQORE PHARMACEUTICAL

II\}IANUFACTURING Pte. LTD, sito en 10 Tuas Bay Lane, SINGAPUR

r!qutorizado mediante Disposicion ANMAT 7112/15 (Etapa: elaboracién de

- - - . £ - i
los comprimidos recubiertos), manteniendose el anteriormente aprobado

segln consta en Anexo de Autorizacion de Modificaciones, el cual forma

parte integral de la presente disposicién.

ARTICULO 20. - Establécese que el Anexo de autorizac

on de

modificaciones, el cual forma parte integral de la presente disprsicién,

qieberé correr agregado al Certificado N°© 54,507, en los térmings de la

Disposicion ANMAT N© 6077/97.
|

A{RTICULO 30. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
|

y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disp

osicion;

girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que efectle la

agregacién del Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido,

|,
archivese.

Expediente N® 1-47-17265-14-2

DISPOSICION N© .
. 3383

3 Dr. ROBERTO LEBE
i Subadministrador Nacionai

A N.M AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

L;a Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

»., a
' los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacion de
E:specialidad Medicinal N@ 54.507, y de acuerdo a lo solicitado por la| firma

NpVARTIS ARGENTINA SA, la modificacidon de los datos caracteristicos,
que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de
Es:;pecialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial: GALVUS MET 50/500 - GALVUS MET 50/850 - GALVUS
' MET 50/1000

| Nombre/s Genérico/s: VILDAGLIPTIN - METFORMINA

Formas farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

| Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2671/;08 ‘

Ex{pediente tramite de autorizacion N° 1-47-635-08-9

; DATO DATO AUTORIZADO A LA DATO
| GARACTERISTI- FECHA DICE: MODIFICADO/CORREGIDO
co DEBE DECIR:

I
Nci)mbre 0 razon
social de los

NOVARTIS PHARMA STEIN |NOVARTIS PHARMA STEIN

AG, sito en|AG, sito en
establecimientos |Schaffhauserstrasse, Schaffhauserstrasse, cddigo
el.:aboradores codigo postal 4332,  postal 4332, Loca?lidad
alternativos Localidad Stein, SUIZA|Stein, SUIZA (elaboracion

: (elaboracion completa). completa).
\ NOVARTIS PHARMA |NOVARTIS PHARMA

PRODUCKTIONS GMBH, | PRODUCKTIONS GMBH, sito
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| (elaboracién completa).

| sito en Oflingerstrasse 44,|en  Oflingerstrasse| 44,
Y 79664, Wehr, ALEMANIA 79664, Wehr, ALEMANIA

{(elaboracién completa).
NOVARTIS SINGAPORE
PHARMACEUTICAL
MANUFACTURING Pte. LTD,
sito en 10 Tuas Bayl Lane,
SINGAPUR (elaboracion de
los comprimidos
recubiertos).

1 || - . .
Autorizacion antes mencionado.

|
'Ell presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de

’S('e| extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a

'"NOVARTIS ARGENTINA SA: Titular del Certificado de Autorizacion N©

|
{

o

Expediente NO 1-47-17265-14-2
g

;DI:&i“aPOSICION NO 3 38 3 |

'54.507, en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. -1 0 ABR. 201'}

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
AN.M. AT,
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