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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

DISPOSICION Ne° 5 é ? #

BUENOS AIRES, 31} JUL 2014
VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-13505-05-5 del registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT,; vy

CONSIDERANDO:

- Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
MONSERRAT Y ECLAIR S.A., solicita la wunificacidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados N° 30.427 y 30.428, bajo
las cuales se encuentra inscripto los productos denominados NOVACLER B12
INYECTABLE y NOVACLER B12 COMPRIMIDOS.

O Que lo peticionado: se encuadrada en los términos de las

Disposiciones ANMAT N© 5,107/95 y sus modificatorias.

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

Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica ha
tomado la intervenciéon de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92y 1271/13. !

Por ello; |
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Ministerio de Salud , 5 4 7 7
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: E
ARTICULO 19.- Unificanse en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo el nimero de Certificado 37.427 el contenido de los datos identificatorios
caracteristicos de los Certificados Nros. 37.427 y 37.428 c:::rrespondienteE a las
especialidades medicinales denominadas NOVACLER B12 INYECTABLE vy
NOVACLER B12 COMPRIMIDOS, cuyo- titular es la firma LABORATORIOS
MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
ARTICULO 20.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales NO 37.427, con los datos identificatorios
caracteristicos de éste y del Icertificado No 37.428.
ARTICULO 39.- Cancélase el Certificado N© 37.427 fechado 10/01/1964 el que
serd reemplazado por el mencionado por el articulo 2° de la presente disposicién
y el Certificado N© 37.428, cuyos originales deberan ser presentados por el
titular de los mismos en un plazo de treinta (30) dias acompafiados de la copia
autenticada de la presente Disposicién.
ARTICULO 4¢°.- Contra la presentacién de los Certificados originales mencionados
en el articulo precedente ante la Direccién de Gestién de Informacién Técnica se
hara entrega del Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro de

Especialidades Medicinales.
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DISPOSICION N°

Secretaria de Politicas, R A 7 7
Regulacién e Institutos =) &
ANMAT

ARTICULO 59.- Registrese, girese a la Direccidn de Gestion de Informacidn
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiguese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-013505-05-5 M“‘i‘\
DISPOSICION N°5 L7 7 br. OTI0 A ORSINGHER

v . Sub Agrimstrador Nacional
sch A.N.M. AT,
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 30.427

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnoiogia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos, unificacién del contenido de los Certiﬁc;':ldos
Nros. 30.427 y 30.428, "

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A.

NC de Legajo de la empresa: 6.233

6 2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: NOVACLER Bl12 INYECTABLE

Nombre Genérico (IFA/s): DIPIRONA MAGNESICA -
CIANOCOBALAMINA

Concentracion: 2.00g / 0.005 g
Forma farmacéutica: Inyectable
Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Tek [+54-111 4340 0800 - mtp:f feewwaanmat.gov.ar - Replinlica Arganting

Tecnalogia Médica INAME INAL Edgifitio Centrat
fv. Belgrann 1480 £V, CHsOros 2161 Estados Lnlges 25 Ay, e HMayo 59
(CI033AAP), THBA 1264580, CABA {£3101AAMY, CABA (CIDSAAAD), LABA
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OI l l I IO t ; \ Ministerio de
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Admiritraadn Noaonal de Madoormantos. v Presmenda de la acion I
Almartos ¥ Tecnologio Madico

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracién / unidad de
{IFA) medida
DIPIRONA MAGNESICA 2.00 g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Agua destilada para inyectable c.s.p. 4,00 ml

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracion / unidad de
(IFA) medida .
CIANOCOBALAMINA 0.005 g I
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Alcohol bencilico 0.020 g
Agua destilada para inyectable ¢.s.p. 1.00 ml

|

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

Envase Primario: Ampolla de vidrio tipo I, dmbar anactinico de 4 ml y de 1

mil

- Contenido por envase primario: Estuches conteniendo 1 ampoila de dipirona
de 4 ml y 1 ampolla de cianocobalamina de 1 ml.

Contenido por envase secundario: Estuches conteniendo 2 conjuntos de
ampollas de 4 ml y de 1 ml. Estuches conteniendo 4 conjuntos de ampollas
ded mlydelml

Presentaciones: Estuches conteniendo 2 conjuntos de ampollas de 4 ml y de
1 ml. Estuches conteniendo 4 conjuntos de ampolias de 4 m! y de 1 mi.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Mantener a temperatura ambiente hasta 30 ¢C

ﬁ Tet {+34=1 1) A240-0800 - hitp:/ fovwvw.anmat.gov.ar « Repablicn A gentlna

Edificio Contra)
Aw. e Mayo 869
(Cra8400D), CaBa

THAL
eatages Unidas 25
{CLIOIRARY, TABA

INAME
Ay, Caseros 2164
{CA264AAD), TABA

Tecrinlogin Médwa
Av. Belgrang 1480
< {CIG93AAMY, CABA
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Condicién de expendio: Bajo receta

Codigo ATC: NO2 BB52

Clasificacion farmacoldgica: Analgésicos

Via/s de administraciéon: Inyectable intramuscular
Indicaciones: Analgésico .

. Prospectos autorizados por Disposicidn ANMAT N° 192/64 ‘

Nombre comercial: NOVACLER B12 COMPRIMIDOS

Nombre Genérico (IFA/s): DIPIRONA MAGNESICA -
CIANOCOBALAMINA

6 Concentracién: 0.500g / 1.00 g
Forma farmacéutica: Comprimidos

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s} | Concentracién / unidad de
(IFA) medida
DIPIRONA MAGNESICA 0.500¢g
CIANOCOBALAMINA 1.000 g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Estearatc de magnesio 4.90 mg
Goma laca 5.00 mg
Lactosa 10.00 mg
'h/ Tel. { 4543713 a3a0-0800 » http: / frervw.anmet.gov.ar « Replbiics Argentina
[
Teconologia Madica INAME INAL Edificto Central
A, Belgrana 1480 . Caseres 2151 Estadog Unidos 25 Av. de Maye 869

[C1093A49], CABA {CLAGAAADY, CABA {CHI0IAARY, CABA (CLOSAARD), TABA
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Aerosil 5.00 mg
Actetoftalato de celulosa 5.00 mg
Povidona 20.00 mg
Azucar 247.388 mg

Talco 100.00 mg I
Carbonato de magnesio 30.00 mg !
Carbonato de calcio 20.00 mg
Di6éxido 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: Blister
Contenido por envase primario: Blister de 10 comprimidos

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 10, 20 y 50

comprimidos

Presentaciones: Envases conteniendo 10, 20 y 50 comprimidos

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Mantener a temperatura ambiente hasta 30 °C

Condicion de expendio: Bajo receta

‘Fal ($54-14) 43400800 ~ hetpr/ Jfwwwanmab.gov.ar - Replitiica Argunting

Tecniologia Médica INAME INAL Edificto Central
Ay, Belgrana 1480 By, Caseros 2161 Estadns Unlidos 25 A de Maye 869
(C10934A), CARS [CLIBARADY, TABA {CEI01RMAY, CABA (CIOBANADY, CABA
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Codigo ATC: NO2 BB52

Clasificacién farmacolégica: Analgésicos
Via/s de administracion: Oral
Indicaciones: Analgésico

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 192/64

1 3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracidn de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Nidmero de Disposicién | Domicilio de la Localidad Pais
\‘j\ autorizante y/o BPF planta
-
LABORATORIOS Disposlcién ANMAT N© VIRREY CEVALLOS No | C.A.B.A. ARGENTINA
MONSERRAT Y ECLAIR 5808/10 1623/27
S.A.

b) Acondicionamiento primario:

Razén Soclal Nimero de Disposiciébn | Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

¥ LABORATCORIOS Disposicién ANMAT N¢ VIRREY CEVALLOS N | CA.B.A ARGENTINA
MONSERRAT ¥ ECLAIR 5808/10 1623/27
S.A,

¢) Acondicionamiento secundario:

Tod {+54-T 1) 43880800 - Kftp: / fwww.anmat.gov.ar - Rephblica Argentina

Tecnatogia Médich INAME INAL Edificio Central
Ay, Beigrann 1480 Aw, Cirseros 2161 Estados Unidos 25 A4, te Mayo 869
[C15938AP)Y, CARA {120 AAD G, CABA fls1G1a8A), CARA (C1OBIAAD), CABA
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Razén Social Ndmero de Disposicién | Domicilio de fa Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS Disposiclén ANMAT NO VIRREY CEVALLCS N° | C.A.B.A. ARGENTINA

MONSERRAT Y ECLAIR 5808/10 1623727

5.A. i

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 30.427 lel
que tendrd una vigencia hasta el 30 de noviembre de 2014. )

Expediente N°: 1-47-13505-05-5

DISPOSICION No 54 7 7 1,1\1,3,\11\, |

Dr. OTT0 A ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ADN.M AT,

)
Yol (45411} 42400800 ~ http:/ foewevanmal.gov,.a - Rephbdlica Argentina
[ 4

L
Tecnologiaz Médica INAME INAL Edificio Central
Ay, Belgrang 1480 Ay, Casorns 2164 Estatios Linkdos 2% AV, ¢ Maye 5o
(CIN93AAPY, CALA {C1264nA0), CABA {CL101AARY, CABA {CI1O84ALDY), CABA
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