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BUENOS AIRES, 1{) ABR.- 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016002-16-0 del Reg
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno

Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A,, solic

abrobacic’:n de cambio de excipientes para la Especialidad Medi

bisPosicioNn: 3 39 §3

istro

ogia

ta la

cinal

denominada BISOPIL / BISOPROLOL FUMARATO, Forma farmacéutica vy

concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTQS, BISOPROLOL FUMARATO

2,5 mg - 5 mg -~ 10 mg; aprobada por Certificado N° 58.191.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control

sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopt
SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL pan
tramite de SOLICITUD. DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3

o el
a el
DE

° del

Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de

A ,1
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origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados
digitalmente.
Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencién de su competencia.
Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto 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 1°. - Autorizase a la firma GADOR S.A., propietaria de la

Especialidad Medicinal denominada BISOPIL / BISOPROLOL FUMARATO,

Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
BISOPROLOL FUMARATO 2,5 mg - 5 mg - 10 mg; a cambiar los
excipientes que en lo sucesivo seran: cada comprimido recubierto de

Bisopil contiene: Bisoprolol fumarato 2,5 mg, Celulosa microcristalina

\ (Avicel PH 102) 81,722 mg, Almidén pregelatinfzado' 10,661 | mg,
-~ Crospovidona 3,235 mg, Estearato de magnesio 1 mg, Didxido de silicio

& coloidal (Aerosil 200) 0,882 mg; (*) Etanol/Metanol (1) 0,09176 mg,
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Goma laca (1) 0,03848 mg, Cera de abejas (1) 0,00888 mg, Cera

carnauba (1) 0,00888 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 3CP (2) 0,5556
Hidroxipropilmetilcelulosa” 6 (2) 0,5556 mg, Dioxido de titanio
0,57412 mg, Polisorbato 80 (2) 0,01852 mg, Polietilenglicol 400

0,14816 mg.- (*)Excipiente que desaparece durante la elaboracion

mg,
(2)
(2)
(1)

Componentes de 0,148 mg Opaglos GS-2-0700. (2) Componentes de

1,852 mg Opadry YS-1-7003 blanco; Cada comprimido recubierto

de

Bisopil contiene: Bisoprolol fumarato 5 mg, Celulosa microcristalina

(Avicel PH 102) 141,8 mg, Almidon pregelatinizado 14,5

Crospovidona 5,5 mg, Estearato de magnesio 1,7 mg, Didéxido de si

mag,

licio

coloidal (Aerosil 200) 1,5 mg, (*) Etanol/Metanol (1) 0,0496 mg, Goma

laca (1) 0,0208 mg, Cera de abejas (1) 0,0048 mg, Cera carnauba
0,0048 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 3CP (2) 1,_1664
Hidroxipropilmetilcelulosa 6 (2) 1,1664 mg, Dioxido de titanio

1,20528 mg, Polisorbato 80 (2) 0,03888 mg, Polietilenglicol 400

(1)
mg,
(2)
(2)

0,31104 mg, Oxido de hierro rojo (CI N°® 77491) 0.011 mg, Oxido de

hierro amarillo (CI N°77492) 0,021 mg.- (*)Excipiente que desaparece

durante la elaboracién. (1) Componentes de 0,08 mg Opaglos GS-2-

0700. (2) Componentes de 3,888 mg Opadry YS-1-7003 blanco; Cada
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comprimido recubierto de Bisopil contiene: Bisoprolol fumarato 10
Celulosa microcristalina (Avicet PH 102) 136,8 mg, Alm
pregelatinizado 14,5 mg, Crospovidona 5,5 mg, Estearato de magn

1,7 mg, Dioxido de silicio coloidal (Aerosil 200) 1,5 mg,

mg,
idon
esio

(*)

Etanol/Metanol (1) 0,09176 mg, Goma laca (1) 0,03848 mg, Cera de

abejas (1) 0,00888 mg, Cera carnauba (1) 0,00888

Hfdroxipropilmetilcelulosa 3CP (2) 1,128 mg, Hidroxipropilmetilcelulo
(2:) 1,128 mg, Diéxido de titanio (2) 1,1656 mg, Polisorbato 80
0,0376 mg, Polietilenglicol 400 (2) 0,3008 mg, Oxido de hierro rojo

Ne 77491) 0,075 mg, Oxido de hierro negro (CI N°77499) 0,17 1

(*)Excipiente que desaparece durante la elaboracion. (1) Compone

de 0,148 mg Opaglos GS-2-0700. (2) Componentes de 3,76 mg Op

YS-1-7003 blanco.

mg,
sa 6
(2)
(CI
mng.-
ntes

adry

ARTICULO 20. - Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacidn

Técnica, el Certificado actualizado N° 58.191, consignando lo autorizado

por el articulo precedente, canceldndose la versidn anterior.

ARTICULO 39. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la




presente Disposicidon. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion

Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-016002-16-0

DISPOSICION N©

N 3394
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Dr. ROBERYTO LEDE

Subadministrador Nacional
A M AT,
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