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Referencia:II-0047 -0000-010399-16-5-~It-----_. .
VISTO el Lpl,diente N° 1-0047-0000-010399-16-5 del Registro de la
DE MEDIGAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA; y

I
I
I

CONSIDEJtANDO:

CIUDADDEBUENOSAIRES
Viernes26 de Abrilde 2019

ADMINISTRACION NACIONAL,

!

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A solicita la autorización de nuevo envase y
, .

fórmula para I la Especialidad Medicinal denominada: GLUCOSAMINA CONDROlT1N SULFATO
SODlCO, forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RANURADOS, autorizada por Certificado W 50.887.

Que los brocbdimientos para las modificaciones y/o rccti'ficaciones de los datos característicos
correspondi'entds a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposici6n

I I IANMAT NF5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición N° 6077/97.

Que lo preJentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Meditamentos N°,
16.463, Decreto N° 150/92. ., .
Que a fojal 804 a 807 de las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, obran los informbs
técnicos de evaluación favorable de la Dirección de Fiscalización y Gestión de Riesgo y de la Dirección de
Evaluación y Cbntrol de Biológicos y Radiofármacos, respectivamente. ;

Que se actúa .J virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1.490/92 Y sus modificatorios.

Por ello,

I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE,

,

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



I

ARTICULO IIo.-IAutorizase a la firma BALJARDA S.A solicita la autorización de nuevo envase Iy fórmula
para la Especialidad Medicinal denominada: GLUCOSAMINA CONDROITlN SULFATO SÓDICO,
forma farmatéutica: COMPRIMIDOS RANURADOS, autorizada por Certificado N° 50.887.

ARTICULOI20.~ ACéptése el texto del Envase y Fórmula que consta en el Anexo de Auto~ización de'
Modificaciones IF-20 19-08799697 -APN -DECBR#ANMAT.

I
ARTICULO 13°'1Regístrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole erltrega de la
presente Disposición y Anexo, girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido,
archive se. I

i
EXPEDIENtE N° 1-0047-0000-010399-16-5

, I

D'"",""'"" 'y ",LD .1,,,,","d,Date: 2019.04.26 09:54:45 AR1i
Location: Ciudad AutóllQm8 de ~uenos Aires

Waldo HORACIO~BELLOSO. . ,
SubAdmlnlstradofl , I

Admimstración NaCional de Medicamentos, Alimentos y Tccnología
Médica I
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ANEXO DEAUTORIZACION DE MODIFICACIONES
,

La jdministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnO'Ogia Médica,
I I

(tNMAT), autoriza a la firma BALIARDA S.A. la modificación de los datos

caradteristicoS correspondientes al Certificado de Autorización de Especialidad

Miedilinal N° 50.887 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

prodLto:

Nombre comerciaV Genérico/s: BALIARTRIN DUO/ GLUCOSAMINA CONDROITIN
I

SULFATO SÓDICO.
¡

Form1afarmacéutica: COMPRIMIDOS RANURADOS.
I

I

AT

J DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION

IlDE TIFICATORIO A LA FECHA AUTORIZADA
I

,
~ODIFICAR

¡ENVASES Blister ALU/PVC Blister AL/PVC/PCTFE, Disposición ANMAT N° (ACLAR) incoloro con

!
2922/2003 protección anti UV

FORMULA BALIARTRIN DUO: BALIARTRIN DUO:
Povidona 12,45 mg Povidona 11,83 mg
Laurilsulfato de Laurilsulfato de,
sodio:19,00 mg sodio:19,00 mg
Cellactose 80: 13,00 mg Cellactose 80: 13,00 mg
Estearato de magnesio: Estearato de magnesio:
15,00 mg 15,00 mg ¡

Hidroxiprpi Imetilcel ulosa: Hidroxiprpi Imeti Icel ulosa:
16,81 mg 13,72 mg I
Polietilenglicol 6000: Polietilenglicol 60001:
8,41 mg 6,86 mg ,,
Propilenglicol: 8,71 mg Propilenglicol: 7,11 h1g
Talco: 13,47 mg Talco: 17,16 mg
Dióxido de titanio: 6,74 Dióxido de titanio: 8,58
mg mg
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Laca Amarillo ocaso:1,50
mg
Laca amarillo de
quinolina: 3,50 mg

Laca Amarillo ocaso al
38,52%: 1,87 mg i
Laca amarillo de :
quinolina al 17,70%:'
4,45 mg

El pre$ente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización antes
I .

mencionado.

Expediente N° 1-47-0000-010399-16-5

IF-20 19-08799697 -APN-DECBR#ANMA T
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11 Hoja AdiC~:e~ode Firmas

Número: IFrOlr-08799697-APN-DECBR#ANMAT

I I
Referencia: ANEXO BALIARDA

1,f importado por el sistema GEDO con ~n total de

~I

Digltalt,t 11gr>edt>yGESTION OOé:JMENTAL ELECTRO NICA. GOE
ON, cn=GEsnON DOCUMENTAU ELECTRONICA. CDE. c~AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou_SeCRETARIA DE MODERNlZAClCn ••ADMINISTRATIVA, serialNumbe",CUIT 307151 17564
Dala: 201 9,02.13 11 :36:' 9 r3'OO' I
Patricia Incs Aprca I :

~i~~~ci6nde EvaluaCión!yControl de Biológicos y Radiofármacos
Administración Nacionál de Medicamentos. Alimentos y Tecnología

M,di" i

I

\,

,1

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Febrero dc 2019

2 pagina/s.

0'9<10'" "'9""" by DESllON DOCUMENTAL ElECTRO>lICA.

'"aN' Cl1=GESTICl'l DOCUMENTAL ElECTRONlCA. COt, <.~R,
-=M'NlsrrnlO DE MODERNIZACIIJN, Q""SlOCRETARIA DE
lM:lOE;RNIZACION AO •• 'N'Sr •••••TIlfA. •• "OINu ••••• "'CU,T
307t~111~
O.,.;:ro19,O~.1Jl1.1!211-oJW


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

