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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2019

Referencia:| 1-0047-0000-010399-16-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010399-16-5 del Registro de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y !

CONSIDE&ANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S A solicita la autorizaciéon de nucvo envase y
formula para| la Especialidad Medicinal denominada: GLUCOSAMINA CONDROITIN SULFATO
SODICO, forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RANURADOS, autorizada por Certificado N° 50.887.

Que los procledimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondl:entes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Dlsposmlon

ANMAT N? 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicién N° 6077/97.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Meditamentos N°
16.463, Decreto N° 150/92.

Que a fojas 804 a 807 de las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, obran los informés
técnicos de evaluaclon favorable de la Direccion de Fiscalizacion y Gestién de Riesgo v de la Direccion de
Evaluacién y Control de Biolagicos y Radiofarmacos, respectivamente.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMIN ISTRACION NACIONAL DE
\

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| : DISPONE:




!
|
ARTICULO |l° lAutorizase a la firma BALIARDA §.A solicita la autorizacion de nuevo envase y férmula -
para la Espec:1a11dad Medicinal denominada: GLUCOSAMINA CONDROITIN SULFATO SODICO,

forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RANURADOS, autorizada por Certificado N° 50.887. .
l

ARTICULO 2°.- Accptese el texto del Envase y Formula que consta en el Anexo de Autorizacion de
Modlﬁcacmnles IF 2019-0879%697-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULQ |3°.4 Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al mteresado haciéndole entrega de la
presente Dlsposmxon y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacmn Técnica. Cumplido,

archivese. |
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACICNES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologié Médica.

(ANMAT),

caradteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacidon de Especialidad

producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: BALIARTRIN DUO/ GLUCOSAMINA CONDROITIN

SULFATO SODICO.

autoriza a

ia firma BALIARDA S.A.

chrm!a farmacéutica: COMPRIMIDOS RANURADOS.

la modificacion de

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

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
IDENTIFICATORIO A LA FECHA AUTORIZADA
' MODIFICAR
" ENVASES Blister ALU/PVC Blister AL/PVC/PCTFE
1‘ ! Disposicion ANMAT N° (ACLAR) incoloro con
| 2922/2003 proteccién anti UV
i FORMULA BALIARTRIN DUO: BALIARTRIN DUO:

Povidana 12,45 mg
Laurilsuifato de
s0dio:19,00 mg
Cellactose 80: 13,00 mg
Estearato de magnesio:
15,00 mg
Hidroxiprpilmetilcelulosa:
16,81 mg
Polietilenglicol 6000:
8,41 mg

Propilenglicol: 8,71 mg
Talco: 13,47 mg
Didxide de titanio: 6,74
mg

Povidona 11,83 mg
Laurilsulfato de
sodio:19,00 mg
Cellactose 80: 13,00 mg
Estearato de magnesio:
15,00 mg P
Hidroxiprpilmetilcelulosa:
13,72 myg
Polietilenglicol 6000;
6,86 mg !
Propilengticol: 7,11 mg
Talco: 17,16 mg
Dioxido de titanio: 8,58
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 :
Laca amarillo.de |
quinolina al 17,70%:°
4,45 mg

El presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién antes

mencionado.
i
|
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