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DISPOSICIÓN N° 369

BUENOS AIRES, 1 9 ABR. 2011

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-013471-16-1 del regi tro de

I
la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica -

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELISIUM S.A. solicita la

extensión del Certificado actualizado NO 52.527 inscripto en el RegiJro de

Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al producto deno~inado

MARVIL 70 / ALENDRONATO.

Que la firma peticionante manifiesta el extravío del Certificado

original N° 52.527.

Que la documentación presentada cumple con los requisitos

establecidos en la normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado la

intervención.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N0 1490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciimbre

de 2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) N0 52.527 correspondiente a la EspeJialidad

Medicinal denominada MARVIL 70 / ALENDRONATO, cuya titularidad correlponde

a la firma ELISIUM S.A.

ARTÍCULO 20.- Regístrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notTquese

al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la pr¡sente

Disposición y el certificado mencionado en el artículo 10, gírese a la Direcoión de

Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

3690
EXPEDIENTENO1-0047-0000-013471-16-1

DISPOSICIÓN N°

ys

Dr. ROBERTO LEOE
Su"admlnlstrador Nacional

,A.,N.M.A.T.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N° 52.527

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno ogía

Medica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registrb de
. I

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: ELISUIM S.A.

NOde Legajo de la empresa: 7136

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
"

Nombre comercial: MARVIL 70

Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO

Concentración: 70 mg / 75 mi

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN BEBIBLE

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

/(
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Productos Médicos
Av. Belgrano 14BO
(C1093AAP), CABA

I,.¡

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(C10B7AAI), CABA

Sede Jentral
Av. de M;;¡;;O 869

(C10B4AAD) CABA

http://www.anmat.gov.ar


Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo
(s) (IFA)

ALENDRONATO (Como sal sódica trihidrato)

Excipiente (s)

Metil arabeno
Pro il arabeno
Goma xántica
Colorante amarillo ocaso
Sucralosa
Cicla mato de sodio
Esencia de naran 'as
A ua urificada c.s ..
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A Ministerio de S lud
~ Presidencia de la Nación

Concentración / unidad
de medida

70,0 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s,

SINTÉTICO ó SEMISINTÉTICO

,
Envase Primario: FRASCO DE PET

Contenido por envase secundario: 1 frasco de dosis única semana de
"

solución bebible con 75 mi o pack mensual de 4 frascos

.' .Presentaciones: 1 y 4 frascos

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses
;1:'

Forma de conservación: Temperatura ambiente desde 15° C hasta 30°

"C. No congelar.

"
FORMA RECONSTITUIDA

(

Tiempo de conservación: No aplica

../l '1
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Productos Médicos
Av, 8elgrano 1480
(Cl093AAP), CABA

11' INAME
Av. Caseras 2161
(Cl264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

I
Sede CFntral

Av, de MarO 869
(C1084AAD) CABA

\

http://www.anmat.gov.ar
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Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA

Código ATC: M05BA04

Clasificación farmacológica: DROGAS PARA EL TRATAMIENTO DE

ENFERMEDADESÓSEAS

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: MARVIL @ 70 SOLUCIÓN BEBIBLE está indicado en:

Tratamiento de la osteoporosis en mujeres postmenopáusicas.

MARVIL @ 70 SOLUCIÓN BEBIBLE, aumenta la masa ósea y redu ,e la

incidencia de fracturas, inclusive las de cadera y columna (fracturas por

compresión vertebral). La osteoporosis se puede confirmar por medio

del hallazgo de masa ósea baja (al menos 2 desviaciones estándares por

debajo de la media premenopáusica) o

antecedentes de fracturas por osteoporosis.

Farmacodinamia).

mediante la presencia o

(Ver acción farmacolóJica,

Tratamiento para aumentar la masa ósea en varones con osteoporosi

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO4796/15

Nombre comercial: MARVIL 70
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Productos Médicos
Av. 8elgrano 1480
(C1093AAP), CA8A

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede AI.lna
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede bentrat
Av. de Mbyo 869

(C1084AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar
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Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO

'1

Concentración: 70 mg / 100 mi

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN BEBIBLE

entual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración I unidad
(s) (IFA) de medida I

ALENDRDNATD(Comosalsódicatrihidrato) 70,0 mg
"

Excipiente (s) Cantidad I unidad del
medida

Metiloarabeno 80 o me I
Prooiloarabeno 20 O me I
Goma xántica 600 me I
Colorante amarillo ocaso 6 O me I
Sucralosa 30 O me I
Esencia de naranlas 350 O me I
Aauaourlfieadae.s.o. 100O mi

,

,',

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

PC?rc

,',

'1'

'1'

Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmaceutlco/s ActiVO/s:

,,"
SINTÉTICO ó SEMISINTÉTICO

11,

Envase Primario: FRASCO DE PET

Contenido por envase secundari.o: 1 frasco de dosis única semanal de
,,1

solución bebible con 75 mi o pack mensual de 4 frascos
'"

Presentaciones: 1 Y 4 fra~cos

Período de vida útil: Veintiéuatro (24) meses
. >

"Forma de conservación: Temperatura ambiente desde 15° C hasta 30°
,1' •

C. No congelar.

/(,
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Productos Médicos
Av.Belgrano1480
(C1093AAP),CABA

INAME
fj Av. Caseros 2161

(C1264AAD),CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA),CABA

Sede Alsina
Alsina665(671

(C1087AAI),CABA

Sede e ntral
Av.deMa10869(C1084AAD),CABA

http://http:(www.anmat.gav.ar
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FORMA RECONSTITUIDA

'1

Tiempo de conservación: No aplica

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA

Código ATC: M05BA04
Ii

Clasificación farmacológica: DROGAS PARA EL TRATAMIENTO DE

ENFERMEDADES ÓSEAS

Vía/s de administración: ORAL
I'

Indicaciones: MARVIL @ 70 SOLUCIÓN BEBIBLE está indicado en:

111 '

Tratamiento de la osteoporosis en mujeres postmenopáusicas.

MARVIL @ 70 SOLUCIÓN BEBIBLE, aumenta la masa ósea y redu ,e la
1"

incidencia de fracturas, inclusive las de cadera y columna (fracturas por

compresión vertebral). La osteoporosis se puede confirmar por medio

d,lh,II"90 d, m,,, Ó", b'j' (,' meoo,2 d,,,I'doo", ","odoc"'1po,

de¿ajO de la media premenopáusica) o mediante la presencia o

antecedentes de fracturas por osteoporosis. (Ver acción farmacolóJica,

F ,1' d' )armaco Inamia .

Tratamiento para aumentar la masa ósea en varones con osteoporosis.
11

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO4796/15
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•

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

I1

INAME
Av. Caseros 2161
(Cl264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(CII0IAAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(Cl087AAI), CABA

sede\ Central
Av, de ~ayo 869

(CI084AAr' CABA

http://www.anmat.gov.ar


sedelcentral
Av, de ~ayo 869

(C1084AA 1)' CABA
Sede Alsina

Alslna 665/671
(C1087AAI), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

deM en os,
10gb Médico

;

-

!
3., DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S,
I,

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

I!a) Elabo•• "ó. hasta el •••• el y lo ••mlelabo.ado,

! Número de I, Disposición Localidad
Razón Social Domicilio de la planta País

autorizante y/o

I: BPF,

I Ruta Nacional N° 38, Km 1305 Provincia de
AJENTINAGADOR S.A. 1256/16 BO, Parque Industrial El Cata marca

IPantanlllo

I
b} Acondicionamiento primario:

11

Número de LDisposición Localidad
IRazón Social autorizante y Io Domicilio de la planta rsBPF
1I

11 GADDRS,A,
Ruta Nacional N° 38, Km 1305 Provincia de

ARGbNTINA1256/16 BO, parque IndustrIal El
Pantanlllo Catamarca

I
1
c} Acondicionamiento secundario:,
;

IRazón Social

Número de

I .Disposición Localidad
Domicilio de la planta P.als

I autorizante y lo
BPF r

1 GADORS,A,
Ruta Nacional N° 38, Km 1305 Provincia de I

1256/16 BO, Parque Industrial El ARGENTINA, Pantanlllo
Catamarca I o

, I

d} Control de calidad

I
I

/ 1
,

I i

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Te!. (+54-11) 4340-0800 - httP;f/www.anmat.gov.ar - Republlca Argentina
o 1,

~ I__ 11_-~~, __ J~_"_.~~"o ~

Onm o t7 JiA Ministerio de Sa ud
AdmHstrac:ion Nadof)QI ebm 1 W Presidencia e la Nación
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Número de

ro',
Disposición Localidad

Razón Social autorizante y I o Domicilio de la planta

BPF

GADOR S.A. 1256/16 Darwin 429 CA. B.A. ARGENTINA
I

El presente Certificado tendrá vigencia hasta el 24 de Octubre de 202l.

Disposición ANMAT N° 3690
Expediente NO: 1-47-0000-013471-16-1

Dr. ROBERro Lee
SuIJadmlnlstrador Nacional

A.N 1\1A.T.
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1l0lAAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(Cl087AAI), CABA

Sede C~ntral
Av. de Ma}o 869

(C1084AAD)1 CABA
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