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D1S~OSICIONN"

BUENOSAIRES,

5 f 9 9

2 2 JUL 2014
,

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-12761-07-6 del registro

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

ANMAT; Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

BERNABÓ S.A., solicita la unificación 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 SÓDICO

MONOHIDRATADO e IBANLEG 2.5 / ÁCIDO IBANDRÓNICO (como

~) IBANDRONATOMONOSÓDICOANHIDRO), 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 documentación presentada por la peticionante cumple

con los requisitos establecidos en la normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha

tomado la intervención de su competencia.
I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

ecretos N° 1490/92 Y 1271/13.
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ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Unifícanse en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo el número de Certificado 53.368 el contenido de los datos identificatorios

característicos de los Certificados Nros. 53.368 y 53.389 correspondiente a las

especialidades medicinales denominadas IBANLEG / IBANDRONATO SÓDICO e

IBANLEG 2.5 / ÁCIDO IBANDRÓNICO (como IBANDRONATO MONOSÓDICO

ANHIDRO), cuyo titular es la firma LABORATORIOSBERNABÓS.A.

ARTÍCULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales N° 53.368, con los datos identificatorios

característicos de éste y del Certificado NO 53.389.

ARTÍCULO 3°.- Cancélase el Certificado N° 53.368 fechado 02/11/2006 el que

será reemplazado por el mencionado por el artículo 20 de la presente disposición
•

y el Certificado N0 53.389, cuyos originales deberán ser presentados por el

titular de los mismos en un plazo de treinta (30) días acompañados de la copia

autenticada de la presente disposición.

ARTÍCULO 40.- Contra la presentación de los Certificados originales mencionados

en el artículo precedente ante la Dirección de Gestión de Información Técnica se

hará entrega del Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

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

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-12761-07-6

Cumplido, .rchívese PERMANENTE.

DISPOSICIÓN N°

sch 5 1 9 9

~ lJ)":'.,'t., .
• \ I

Dr. alTo A. ORSINGHER:
Sub Administrador Nacional

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

NO 53.368

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes d~tos

identificatorios característicos, unificación del contenido de los Certificados

Nros. 53.368 Y 53.389.

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIOS BERNABÓ S.A.

NOde Legajo de la empresa: 6.S56

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: IBANLEG

Nombre Genérico (IFA/s): IBANDRONATO SÓDICO MONOHIDRATO

Concentración: 160.34 mg / comprimido recubierto

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual:

Tecnologia MédIca
Av" A('lgmf)O ¡.aso
(Cl093AA?), CAB,A

INA'MI:
flV. Coseros 2151
tCI'264AJIO),0,8A

JNAL
Estados lfní{105 25
(Cl101t1f'I\), Cft,BA

:
Edltido Central
Av. de MñjlO 8f.9

(Cl0SllMD), C/,M
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración / unidad de
(IFAl medida

IBANDRONATO SODICO MONOHIDRATO 160.34 mg
Excipiente (s) Cantidad I 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 / DIÓXIDO DE TITANIO /
LACTOSA

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 mg

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: Blíster de Aluminio / PVC

Contenido por envase primario: Blíster conteniendo 1 comprimido recubierto

Contenido por envase secundario: 1 Blíster por estuche - 3 Blísters por

estuche

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

últimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo

t•.,.1.( .•.54-.11) 4340.0S0Q - ,hlt~:1JwW'W.lulmll-t.go••.•lIr. R-ep6blica Argentina

Tecnolo9¡a Mci:llca
Av. 8f'1'jI¡\HO') ¡dSO
(CI093/..A.P'), CABA

!NIl'Mt
1<\'. caseros 2161

í.CI25"MIDJ. OleA

INAL
Es:ados Unidos 25
(CI10IMA.), CABA

edIficio ¿entral
Av. de Navo 86Q

fC10S4AADj; CJI!3A

I
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Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Temperatura ambiente; hasta: 30 oC

Condición de expendio: Bajo Receta

Código ATC: M05 BA06

Clasificación farmacológica: DROGAS PARA EL TRATAMIENTO I DE
ENFERMEDADESÓSEAS

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: PARA EL TRATAMIENTO Y LA PREVENCIÓN

OSTEOPOROSISEN MUJERESPOSTMENOPÁUSICAS

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO7365/08

Nombre comercial: IBANLEG 2.5

DE I LA

Nombre Genérico (IFA/s): ÁCIDO IBANDRÓNICO (como IBANDRONATO

MONOSÓDICO ANHIDRO)

Concentración: 2.5 mg / comprimido recubierto

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual:

Tel. {+54-U) 4j:4Q.qI!íOO.hup:/lwww,nnmat.9olhllllf',ReplÍblh;ll Afoenllnll

Tecnologl."Médi~
Ay, 8elg:¡;no ,l,Ms:O
fe I093AAP). CAfiA

INAME
Ay. CiISIYOS 2161

(C~:!:6IlAAD). O,GA

(NAl
EstadM Unidos 2S
(Cl )OlAAA), CABA

Edifició iCenb'al
Av. d~ Mayo 669

(CIOS.,AAD). CASA

I
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración I unidad de
{IFAI medida ,

ACIDO IBANDRONICO (como 2.5 mg
IBANDRONATO MONOSÓDICO ANHIDRO)

Excipiente (s) Cantidad I unidad de
medida

LACTOSA MONOHIDRATO 82 mg

CROSPOVIDONA 7.5 mg
,

POVIDONA K 30 6 mg

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA / 1.746 mg
POLIETILENGLICOL i
ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 3 mg

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA / 748 mcg ,
TRIACETINA / DIÓXIDO DE TITANIO /
LACTOSA

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg

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: Blíster de Aluminio / PVC

Contenido por envase primario: --

Contenido por envase secundario:

Tecnologia Médica
Av, f>,~I(¡fano .\480
(CtO'?iAAP), CAnA

INAME
Av. Ci'lSi!roS 2Hil

(C1264MO), Cfli3A

,tNAL
rstadM Ul'lldO$ 25
(C'II01MA), CAB"

Edificio, Central
Av. de t>I<lYO869

(CI0MAI.I;l,. CA[,\A
;
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Presentaciones: 1, 15, 20, 30, 40, 601 500 Y 1000 comprimidos recubiertos,

siendo las dos últimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Temperatura ambiente; hasta: 30 oC

Condición de expendio: Bajo Receta

Código ATC: MOS BA06

Clasificación farmacológica: DROGAS PARA EL TRATAMIENTO DE
ENFERMEDADES ÓSEAS

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: PARA EL TRATAMIENTO Y LA PREVENCIÓN DE LA

OSTEOPOROSIS EN MUJERES POSTMENOPÁUSICAS

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6848/06

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

al Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante vIo BPF planta

LABORATORIOS 7504/04 TERRADA2340 CABA ARGENTINA
BERNABÓS.A.

Tecnología Mb.dlca
Av, B{'I(I(¡¡l)O 1480
(CIO<n'AAP), CAl'A

INA"tE
Av. CoS¡YOS 2161
(C126JlI\AO), o.e"

INAi.
~t<ldo-'"Lrrddo$" 25
«:1101AM), CABA

Edifido!centTal
Av. de Hayo 869

(CI0S<1,'\I,0), CASA
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b) Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante y/o BPF planta

I
LABORATORIOS 7504/04 TERRADA 2340 C.A.B.A. ARGENTINA
BERNABÓ S.A.

e) Acondicionamiento secundario:
.

Raz6n Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorlzante y/o BPF planta ,
I

LABORATORIOS 7504/04 TERRADA 2340 C.A.B.A. ARGENTINA
BERNABÓ S.A.

,

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N°

que tendrá una vigencia hasta el 02 de Noviembre de 2016.

53.368 el
I

5 1 9 9
ExpedienteNO: 1-47-12761-07-6

DISPOSICIÓN N°

Sub Administrador Nacional
"'.N.M.A.T.

Tri, (-4-'5-4-11)4340-0800 ~ "Itp:( fWWW_8nm3I.g(lV,lIr. Re:p~t1I;caAroenilna

TecnolOili~ Medica
Av. 8e'lgfMo:) ,1480
(Cl093AAP), (ABA

INA.ME
A~'.C.ilS('fOS 216,1

(C1254I\AO', CAB¡\

tNAL
E.stMOS Uf"Ild<m:25
{CllOiMA),O'BA

I
Edificio Centr,al
Av. de Mi'lyo BG9

(CIOStlMDj, CAM
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