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ANMAT

BUENOS AIRES,

22 JUL 2014

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-12761-07-6 del ‘registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica -

ANMAT; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BERNABO S.A., solicita la unificacién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de los Certificados N©° 53.368 y 53.389, bajo las cuales se encuentran
inscriptos los productos denominados IBANLEG / IBANDRONATO SC)DICO
MONOHIDRATADO e IBANLEG 2.5 / ACIDO IBANDRONICO (como
IBANDRONATO MONOSODICO ANHIDRO), respectivamente.

Que lo peticionado se encuadrada en los términos de las
Disposiciones ANMAT N¢ 5,107/95, 138/98, 958/98 y 5.684/01.

Que la documentacion presentada por la peticionante cumple
con los requisitos establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccidén de Gestion de Informacién Técnica ha
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas pl)r los

ecretos N°© 1490/92y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Unificanse en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

; bajo el niumero de Certificado 53.368 el contenido de los datos identificatorios
caracteristicos de los Certificados Nros. 53.368 y 53.389 correspondiente a las
especialidades medicinales denominadas IBANLEG / IBANDRONATO SODICO e
IBANLEG 2.5 / ACIDO IBANDRONICO (como IBANDRONATO MONOSODICO
ANHIDRO), cuyo titular es la firma LABORATORIOS BERNABO S.A.
ARTICULO 20.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales N°¢ 53.368, con los datos identificatorios
caracteristicos de éste y del Certificado N°© 53.389.
ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado N° 53.368 fechado 02/11/2006 el que
sera reemplazado por el mencionado por el articulo 2° de la presente disposicion
y el Certificado N°© 53,389, cuyos originales deberan ser presentadosipor el
titular de los mismos en un plazo de treinta (30) dias acompafiados de la copia
autenticada de la presente disposicion.
ARTICULO 40.- Contra la presentacién de los Certificados originales mencionados
en el articulo precedente ante la Direccion de Gestién de Informacion Tecnica se
hard entrega del Certificado Actualizado de Inscripcidn en el Registro de

Especialidades Medicinales.
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ARTICULO 59.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacién

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

heel, :i
' Dr. OTIO A. ORSINGHER'

DISPOSICION NO Sub Aoministrader Naclonal

scr 5199 o

!

EXPEDIENTE N¢ 1-0047-0000-12761-07-6
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N°¢ 53.368

La Administracién Nacional -de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registrc; de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos, unificacion del contenido de los Certificados

Nros. 53.368 y 53.389,

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIOS BERNABO S.A.

NO de Legajo de la empresa: 6.556

- 2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: IBANLEG

Nombre Genérico (IFA/s): IBANDRONATO SODICO MONOHIDRATO
Concentracion: 160.34 mg / comprimido recubierto

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Foérmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmaceéutica o

porcentual:
1
Tel. (+54-113 4340-0800 - htip:/ S wwwanmat.oov.ar - Repldlicy irnemina
Tacnologia Médica INAME INAL Edificio Central
fiv, Aclgemng 1480 Ay, Casaros 2161 Estados Linidos 25 Aw e Mayo 869

[CI09348P], CABA (CI264AND), CABA {C1IDTARAY, CARA (CLOB4AAD}, CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracidén / unidad de
T(IFA) medida
IBANDRONATO SODICO MONQHIDRATQO 160.34 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida )
LACTOSA MONOHIDRATO 183 mg _
CROSPOVIDONA 25 mg :
POVIDONA K30 17.5 mg
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA / 10.48 mg
POLIETILENGLICOL .
ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 10 mg
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA / 4.49 mg
TRIACETINA / DIOXIDO DE TITANIO /
LACTOSA
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3mg
SIMETICONA EMULSIONADA 30 mcg
CELULOSA MICROCRISTALINA C.S.P. 500 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primario: Blister de Aluminio / PVC
Contenido por envase primario: Blister conteniendo 1 comprimido recubierto

Contenido por envase secundario: 1 Blister por estuche - 3 Blisters por

estuche

Presentaciones: 1, 3, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo las dos

ultimas presentaciones para usc hospitalario exclusivo

Tal. {+54-113 434G-0800 - hitp:/ fwwwanmat.gov.at - Rupliblica Argentina

Yecnologia Médica INAME TNAL Edificio Cantral
Ay, Belgrann 1480 Av. Casarps 2161 goiasdos Unddes 25 £y, de Mdvo 869
(C10034AP), CABA (C126QANE], CARA {CHI01AAAY, CABA (CI084ARDY, CABA
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Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses
Forma de conservacion: Temperatura ambiente; hasta: 30 °C
Condicién de expendio: Bajo Receta

: Cédigo ATC: M0O5 BAO6

Clasificacién farmacolégica: DROGAS PARA EL TRATAMIENTO , DE
ENFERMEDADES OSEAS '

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: PARA EL TRATAMIENTO Y LA PREVENCION DEILA
OSTEOPOROSIS EN MUJERES POSTMENOPAUSICAS

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 7365/08

Nombre comercial: IBANLEG 2.5

é Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO IBANDRONICO (como IBANDRONATO
MONOSODICO ANHIDRO) '

Concentracion: 2.5 mg / comprimido recubierto
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual: '
Tel { +54-11) 43a0-0800 - http:/ forvww anmatgov.ar « Repliblicn Argentiog
Yecnoingla Médica INAME INAL Edificia Cantral
Ay, Balgrang 1480 Ay, Casergs 2161 Estades Unldos 25 Ay, di Maye 8469

FCI093AAR), CABA {CL26AAADS, CABA {CII01AAAY, CABA (CLDBAAADY, CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de
(IFA) medida '
ACIDO IBANDRONICO (como 2.5 mg
IBANDRONATOC MONOSODICO ANHIDRO)
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
LACTOSA MONOHIDRATO 82 mg
CROSPOVIDONA 7.5 mg
POVIDONA K 30 5 mg
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA / 1.746 mg
q POLIETILENGLICOL {
t ESTEARIL FUMARATO DE 50DIO 3mg
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA / 748 mcg ;
TRIACETINA / DIOXIDO DE TITANIO /
LACTOSA
\S‘ DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg
b SIMETICONA EMULSIONADA 6 mcg
CELULOSA MICROCRISTALINA c.s.p. 150 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primario: Blister de Aluminio / PVC
Contenido por envase primario: --

Contenido por envase secundario: --

!

Tol. £ +54-11) 4340-0800 « hitp:f fwww.anmal.gov.ar - Replidiiva Argrnating

Edificio Central
&w. te Mayo 869
(CLOSAAAD), CABA

INAME INAL
Av, Casoros 2161 Eetados Unldos 25
CL26AAADY, CABA {CTIDLAANG, CABA

Tecnatogia Midica
Av, Balgrand 1480
(CITO3ALPY, CABA
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Presentaciones: 1, 15, 20, 30, 40, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos,

siendo las dos Ultimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Temperatura ambiente; hasta: 30 °oC

Condicién de expendio: Bajo Receta

Cadigo ATC: MO5S BAO6

Clasificacion

farmacologica:

ENFERMEDADES OSEAS

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones:

OSTEOPOROSIS EN MUJERES POSTMENOPAUSICAS

6 Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N 6848/06

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracioén de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

DROGAS PARA EL TRATAMIENTO DE

PARA EL TRATAMIENTO Y LA PREVENCION DE LA

Razén Social Nimero de Disposicién | Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

LABORA'I:ORIOS 7504/04 TERRADA 2340 | C.A.B.A. ARGENTINA

BERNABO S.A.

Tad {4503 1} 4340-0800 « http:/ fwww anmab.gov.ar < Repfiblica ):lrggentina

Tecnologia Médica
A, Belgrann 1480
[C10924AP, CallA

INAME
Av, Casiros 2189
{C1I6AAALY, CABA

INAL

Esrados inidoz 25
{CT101ABA), CABA

Edificio Central
Av, de Mape 859
(CI08aARDY, CABA
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b) Acondicionamiento primario: l
Razén Social Namero de Disposicién | Demicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORA'I:ORIOS 7504/04 TERRADA 2340 | C.A.B.A, ARGENTINA
BERNABQO S.A.
¢) Acondicionamiento secundario: |
I
Razén Social Ndmero de Disposicidén | Domicillo de fa Localidad Pais )
autorizante y/o BPF planta 1
|
LABORA‘]:ORIOS 7504/04 TERRADA 2340 | C.A.B.A. ARGENTINA
BERNABQ S.A. :

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 53.368I el
que tendra una vigencia hasta el 02 de Noviembre de 2016.

L

Expediente N9; 1-47-12761-07-6

A :,

DISPOSICION N© 5 1 g g Dr. OTT0 A ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A.N.M. AT,

Tol, {+54=-11} 4340-0800 « hitp:f fwwew. anmat.gov.ar « Repiblica Argentina

!
Tecnologia Médica INAME TNAL Edificio Cantral
Ay, Belgrang 1480 Av. CRserns 2164 Estatdos Unidas 25 Av. de Mayo 859
{C1003AAP], CARA {C1264AND), CABA {CLI01ABAY, CABA [CIOBAAADY, CARA



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

