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1

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-13505-05-5 del registro

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

ANMAT; Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

MONSERRAT y ECLAIR S.A., solicita la unificación en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados N0 30.427 Y 30.428, bajo

las cuales se encuentra inscripto los productos denominados NOVACLER B12

INYECTABLEY NOVACLERB12 COMPRIMIDOS.

Que lo peticionado' se encuadrada en los términos de las

Disposiciones ANMATNO5.107/95 Y sus modificatorias.

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.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO1490/92 Y 1271/13.

Por ello;
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DISPOSICiÓN N! 5477

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

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

bajo el número de Certificado 37.427 el contenido de los datos identificatorios

característicos de los Certificados Nros. 37.427 y 37.428 correspondiente a las

especialidades medicinales denominadas NOVACLER B12 INYECTABLE Y

NOVACLER B12 COMPRIMIDOS, cuyo titular es la firma LABORATORIOS

MONSERRATY ECLAIRS.A.

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

de Especialidades Medicinales N° 37.427, con los datos

característicos de éste y del certificado N0 37.428.

identificatorios

ARTÍCULO 30.- Cancélase el Certificado NO37.427 fechado 10/01/1964 el que

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

y el Certificado NO 37.428,_ cuyos originales deberán ser presentados por el

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

autenticada de la presente Disposición.

ARTÍCULO40.- 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.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-013505-05-5

DISPOSICIÓN NO5 4 7 1
sch .

Dr. OTTO A ORSINGHER
Sub AllmHllstrador NacIonal

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

NO 30.427

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

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

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

identificatorios característicos, unificación del contenido de los Certifickdos

Nros. 30.427 y 30.428.

1. DATOS DE LA EMPRESATITULAR DEL CERTIFICADO

RazónSocial: LABORATORIOS MONSERRAT y ECLAIR S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6.233

Ó 2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: NOVACLER B12 INYECTABLE

Nombre Genérico (IFA/s) : DIPIRONA MAGNÉSICA

CIANOCOBALAMINA

Concentración: 2.00 9 / 0.005 9

Forma farmacéutica: Inyectable

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

edificio Central
Av, de Mayo 1169

(CIDS4M'D), CABA

INAL
E-su'ldo-; UtJldos 25
(CJlO1AAfl.), CAOA

INAME
Av. CBSIJW!:2161
(C126<1AAO), CASA

porcentual

Tecnologfa Médica
/l'l. Belllfilf)O 1011'10
(Cl093AA1~).C.:..tJA
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Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo (5) Concentración / unidad de
(IFA) medida

DIPIRONA MAGNESICA 2.00 g
Excipiente (5) Cantidad / unidad de

medida
Agua destilada para inyectable C.S.p. 4.00 mi I
Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo (5) Concentración / unidad de

(IFA) medida
CIANOCOBALAMINA 0.005 g I

Excipiente (5) Cantidad / unidad de
medida

Alcohol bencílico 0.020 g

Agua destilada para inyectable c.s.p. 1.00 mi
I

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

Envase Primario: Ampolla de vidrio tipo 1, ámbar anactínico de 4 mi y de 1

mi

Contenido por envase primario: Estuches conteniendo 1 ampolla de dipirona

de 4 mi y 1 ampolla de cianocobalamina de 1 mi.

Contenido por envase secundario: Estuches conteniendo 2 conjuntos de

ampollas de 4 mi y de 1 mI. Estuches conteniendo 4 conjuntos de ampollas

de 4 mi y de 1 mI.

Presentaciones: Estuches conteniendo 2 conjuntos de ampollas de 4 mI y de

1 mI. Estuches conteniendo 4 conjuntos de ampollas de 4 mI y de 1 mI.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Mantener a temperatura ambiente hasta 30 oC

Tecnologin Médica
Av. flelgfilno 1480
(CI093/1A::», CABA

INAME
Av.Cilseros 2i61
{C1264MD), (:/IBA

tNAL
F"íñdM Unld(;l$ 2.5
(CIIOIAAI\), (ABA

Ed¡tido CentTal
Av. de Mayo 669

(CiOS4At.O), CASA
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Condición de expendio: Bajo receta

Código ATC: N02 BB52

Clasificación farmacológica: Analgésicos

vía/s de administración: Inyectable intramuscular

Indicaciones: Analgésico

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 192/64

Nombre comercial: NOVACLER B12 COMPRIMIDOS

I

I

Nombre Genérico (IFA/s): DIPIRONA MAGNÉSICA
CIANOCOBALAMINA

Concentración: O.SOOg/LOO 9

Forma farmacéutica: Comprimidos

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

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

DIPIRONA MAGNESICA 0.500 9
CIANOCOBALAMINA 1.000 9

EXCipiente (s) Cantidad I unidad de
medida

Estearato de magnesio 4.90 mg

Goma laca 5.00 mg

Lactosa 10.00 mg

Tecllologia M~dica
Av. 8elgr:ano -tASO
(e1093AAfI'}, CASA

INAME
Av. QlSIH'OS2j51
{C12MAAO}, CAGA

INAL
EstadOSUnld~ ,15
(Ci~OtMA), CASA

EdificTo Central
Av. de Nata 869

(CtOSllMOh CAB/I
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Aerosil 5.00 mg

Actetoftalato de celulosa 5.00 mg

Povidona 20.00 mg

Azúcar 247.388 mg

Talco 100.00 mg i
I

Carbonato de magnesio 30.00 mg

Carbonato de calcio 20.00 mg

Dióxido de titanio 15.00 mg

Gelatina 5.00 mg

Cera blanca 0.250 mg

Cera carnauba 0.020 mg

Alcohol C.s.

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

Envase Primario: Blíster

Contenido por envase primario: Blíster de 10 comprimidos

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo lO, 20 Y 50

comprimidos

Presentaciones: Envases conteniendo 10, 20 Y 50 comprimidos

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Mantener a temperatura ambiente hasta 30 oC

Condición de expendio: Bajo receta

TecnOlttgia Médica
Av. 6rlgraM !4fSO
(CI093AAP), CASA

INAME
Av. Cil'$')fOS2J6 j

l'02MAflO), 0<0",

INAL
8.>tMos Unklos 25
(Ci101AAJ\), CABA

EdlRdo Central
Av. de Mayo SfI<'l

(CIOS4MD), CABA
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Código ATC: N02 6652

Clasificación farmacológica: Analgésicos

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Analgésico

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 192/64

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

al Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad País
autorlzante vIo BPF planta

LABORATORIOS Disposición ANMAT NO VIRREY CEVALLOS N° C.A. B.A. ARGENTINA
MONSERRAT Y ECLAIR 5808/10 1623/27
S.A.

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad País ,
autorizante vIo BPF planta

LABORATORIOS Disposición ANMAT NO VIRREY CEVALLOS NO C.A.B.A. ARGENTINA
MONSERRAT Y ECLAIR 5808/10 1623/27
S.A.

e) Acondicionamiento secundario:

'Id. (+5""'11) 4340-0800 - nttp:/lwww.1.lnmat.gll;)v.ar -~ep6bUca Argentln/l

Tec:nologia Médica
Av. 8t'1l)'<"l!) .t480
(CI093,tI.AP), CABJI

INA'ME
A••••CáSéros i161
(C1264AAD), CABA

tNAL
EstadosUnid~ 25
(Ct10tMA), aBA

£diticlo Centr,al
M. (le MlIyO 869

(C108<lMO). CABA

http://nttp:/lwww.1.lnmat.gll;v.ar
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Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante vIo BPF planta

LABORATORIOS Disposición ANMAT NO VIRREY CEVALLOS N° CABA ARGENTINA
MONSERRAT y ECLAIR 5808/10 1623/27
SA ,

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N0 30.427 el

que tendrá una vigencia hasta el 30 de noviembre de 2014.

5477
Expediente N°: 1-47-13505-05-5

DISPOSICIÓN NO

Dr. OTTO A ORSINGHER
Sub Admlllistrador Nacional

"'.N.M.A.T.

\
\

,,
Tel. ("'S4~11) 4340-<1800'. http://www.lulmai.gO¥.l.l1 - R~hbl¡<:n .•••l"gcntlm'•

Tecnología Nétllc"
Av. 13••1grll\\0 j.JljO
(CI0'?3A-AP), CAI3A

IN~ME
Av. Caseros 2161

(C1264I\AD), CAGA

tNAL
iEstt'ldos Unidos 2S
(Cll0IAM), CARA

I
Edtficio Central
Av. dé Mayo 1169

(C1t:iS'lAt,D), CASA
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