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I

i VISTO el Expediente NO 1-47-17265-14-2 del Registro . e esta

1dministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica;

y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA

SA, solicita autorización para un nuevo país de origen alternativb de la

i I
especialidad medicinal denominada GALVUS MET 50-850/ VILDAGUPTIN

I . I
50mg - METFORMINA 850mg, GALVUS MET 50-1000 / VILDAGUPTIN

I • I
I 50mg - METFORMINA 1000mg, GALVUS MET 50-500 / VILDAGU8JIN

L:-:'¡,,;.'

50mg METFORMINA 500mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

OJJJ

CERTIFICADO N° 54.507.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento,

importación, comercialización y depósito en jurisdicción nacional o con

destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se

encuentra regida por la Ley N° 16.463 Y los Decretos Nros. 9~63/64,
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,

1,
!l.50/92 y modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.

I
,

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
I,
I Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Dirección Geheral de

Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.

, Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

1¡lbsdatos característicos correspondientes a un certificado de EspJcialidad
i . 1

~edicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO5755/96 se

¡;!ncuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.
i 1I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

!\.Jo 1490/92 y N° 101.de fecha 16 de diciembre de 2015.

I
,

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

2

\
\

tRTICULO 1°. - Autorízase a la firma NOVARTIS ARGENTINA SA a cambiarr forma alternativa el elaborador de la especialidad medicinal dend¡minada

<SALVUS MET 50-850/ VILDAGLIPTIN 50mg - METFORMINA 850mg,
li . . 1

<SALVUSMET 50-1000 / VILDAGLIPTIN 50mg - METFORMINA 1000mg,
l'

['Q. /(
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1
GALVUS MET 50-500 / VILDAGLIPTIN 50mg - METFORMINA 500mg,

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CERTIFICADO N° 54.507, la ql!le será

. I
alternativamente elaborada en NOVARTIS SINGAPORE PHARMACEUTICAL

I'NUFACTURING Pt,. LTO, ,loo '" 10 T"" B,y Um" SItGAPUR

~utorizado mediante Disposición ANMAT 7112/15 (Etapa: elaboración de
l' •

los comprimidos recubiertos), manteniéndose el anteriormente abrobado

s~gún consta en Anexo de Autorización de Modificaciones, el cual forma

parte integral de la presente disposición.

~RTICULO 20. - Establécese que el Anexo de autorización de

modlfi"d"", ,1 ,",1 'ocm,p,rte '"te,,,1 d, " P"""t, "'+'d'"'
<;l,eberácorrer agregado al Certificado N° 54.507, en los términos de la

disposición ANMAT N° 6077/97.
I

.A!RTICULO30. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado

~ihágasele entrega de la copia autenticada de la presente DiSpLición;

,i,,"" 1,Die""'" d,G"tl6" d' '"foem,d'" Té,"'" P'" q"' "t" 1,

agregación del Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido,
•

I h'arc Ivese.
11

Expediente N° 1-47-17265-14-2

Dr. ~OBEl'lrO LEElE
Subadmlnlstrador Hacloo 1,

A.N.M.,A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

I ~édica (ANMAT), autorizó mediante Disposición no.....3..3.8...a., a

I Ids efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizaciln de

Especialidad Medicinal NO54.507, Y de acuerdo a lo solicitado por la firma
I

NPVARTIS ARGENTINA SA, la modificación de los datos caracterí~ticoS,

I q~e figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el regisJo de
,

. E~pecialidades Medicinales (REM) bajo:
,

Nombre comercial' GALVUS MET 50/500 - GALVUS MET 50/850 - GALVUS
,

M~T 50/1000

N~mbre/s Genérico/s: VILDAGLIPTIN - METFORMINA
I

Formas farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
I ,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO2671/08 ,

EJipediente trámite de autorización N° 1-47-635-08-9
I

l
. DATO DATO AUTORIZADO A LA DATO I

, GARACTERISTI- FECHADICE: MODIfICADO/CORREGIDO
" CO DEBE DECIR: \

N<i>mbreo razón NOVARTIS PHARMA STEIN NOVARTIS PHARMA STEIN
, social de los AG, sito en AG, sito I en
establecimientos Schaffhauserstrasse, Schaffhauserstrasse, cpdige;>
elaboradores código postal 4332, postal 4332, Localidad
alternativos Localidad Stein, SUIZA Stein, SUIZA (elabOM¡aCiÓn

(elaboración completa). completa).
I NOVARTIS PHARMA NOVARTIS PHtRMA

PRODUCKTIONS GMBH. PRODUCKTIONSGMBH sito

~i. /'{
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,1

sito en Oflingerstrasse 44, en Oflingerstrassel 44,
79664, Wehr, ALEMANIA 79664, Wehr, ALEMANIA
(elaboración completa). (elaboración complet~).

NOVARTIS SINGAPORE
PHARMACEUTICAL I
MANUFACTURING Pte. LTD,
sito en 10 Tuas Bayl Lane,
SINGAPUR (elaboraci!ón de
los comprimidos
recubiertos). I

'EII presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

.ALltorización antes mencionado.

,S~ extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMa

, I •

'NOVARTIS ARGENTINA SA; Titular del Certificado de Autorizacion NO
, ,1

54.507, en la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. "10 ABR. 2017
,1

Dr. ROBERTO LEDE
Su~.dmlnlslr.dor Nacional

A.N.M.A.T.
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