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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1194-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2019-108842668-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-108842668-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A. solicita la rectificacion del Certificado unificado bajo €l
nimero 43.426 de acuerdo con la DI-2019-5080-APN-ANMAT#MSY DS, recaida en el EX-2019-39487498-APN-
DGA#ANMAT.

Que en € referido Certificado unificado se cometieron errores involuntarios subsanables en los términos del
Articulo N° 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0. 2017).

Que corresponde dejar sin efecto e Certificado unificado bajo el nimero 43.426 extendiendo una nueva version
actualizada de dicho Certificado.

Que laDireccion de Gestidn de Informaci én Técnica hatomado intervencion en el ambito de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Dgase sin efecto en todas sus partes y alcances €l Certificado N° 43.426 extendido en los términos



dela DI-2019-5080-APN-ANMAT#MSYDS.

ARTICULO 2°.- Extiéndase, a través de la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, e Certificado
Actualizado N° 43.426 con todos los datos identificatorios caracteristicos que resulten de la unificacion de los
Certificados Nros. 43.426, 52.527 y 53.177.

ARTICULO 3°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a efectos de extender €

Certificado correspondiente; notifiquese al interesado y hégasel e entrega de la presente disposicion y del Certificado
mencionado en el articulo 2°. Cumplido, archivese.

EX-2019-108842668-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.03.06 08:59:39 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.06 09:00:17 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-19021680-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 26 de Marzo de 2020

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 43.426

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N° 43.426

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en el Registro de Especialidades Medicinades (REM), e producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: GADOR SA.

N° de Legajo de laempresa: 6.073

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: MARVIL

Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO
Concentracion: 5 mg

Forma farmacéuticaa COMPRIMIDO

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual



I ngrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentracion / unidad de medida
ALENDRONATO (COMO ALENDRONATO MONOSODICO 5mg
TRIHIDRATO 6,53 mg)
Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida

Cellactose 109,0 mg

Croscar amelosa sodica 2,40 mg

Dioxido desilicio coloidal 0,60 mg

Tartrazina laca aluminica 100 % 0,089 mg

Estearato de magnesio 1,20 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 14, 28, 30, 56, 60, 100 y 500 comprimidos, siendo los dos
Ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones. 14, 28, 30, 56, 60, 100 y 500 comprimidos, siendo las dos Ultimas de USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Mantener atemperatura ambiente (15° Ca30° C) y a abrigo delaluz.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cédigo ATC: MOSBAOA4.

Accién terapéutica: Inhibidor especifico de la resorcidn 6sea, no hormonal. Antiosteopénico y antiosteoporaético.
Vials de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento y prevencion de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas, con una densidad mineral
Osea como minimo de 2 desvios estandar por debajo del promedio de la mujer premenopausica sana 0 en presencia



0 antecedentes de fracturas por osteoporosis. Tratamiento de la osteoporosis inducida por glucocorticoides en
hombres y mujeres. Tratamiento de la enfermedad de Paget en hombresy mujeres.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 5642/04.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

L ocalidad
Razon Social Legajo N° | Domicilio dela planta Pais
. Republica
GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. .
Argentina
b. Acondicionamiento primario:
L ocalidad
[Razo6n Social LegajoN° [Domicilio dela planta Pais
. Republica
GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.AB.A. .
Argentina
c. Acondicionamiento secundario:
L ocalidad
[Raz6n Social LegajoN° |Domicilio dela planta Pais
. Republica
GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. :
Argentina

Nombre comercia: MARVIL 10



Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO
Concentracion: 10 mg
Forma farmacéuticaza COMPRIMIDO

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Far macéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentracion / unidad de medida
ALENDRQNATO (COMO ALENDRONATO 10 mg
MONOSODICO TRIHIDRATO 13,061 mg)
Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
Cedllactose 141,339 mg
Croscar amel osa sodica 3,20mg
Dioxido desilicio coloidal 0,80 mg
Estearato de magnesio 1,60 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o SEMISINTETICO.

Envase Primario; BLISTER.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 14, 30, 60, 100 y 500 comprimidos, siendo € ultimo de USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones. 14, 30, 60, 100 y 500 comprimidos, siendo la tltima de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Mantener atemperatura ambiente (15° Ca30° C) y a abrigo delaluz.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: MO5BAOA4.

Accion terapéutica: Inhibidor especifico de laresorcion ésea, no hormonal. Antiosteopénico y antiosteoporético.



Vials de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento y prevencion de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas, con una densidad mineral
Gsea como minimo de 2 desvios estandar por debajo del promedio de la mujer premenopausica sana 0 en presencia
0 antecedentes de fracturas por osteoporosis. Tratamiento de la osteoporosis inducida por glucocorticoides en
hombresy mujeres. Tratamiento de la enfermedad de Paget en hombresy mujeres.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 5642/04.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

a Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

L ocalidad
[Raz6n Social LegajoN° |Domicilio dela planta Pais
. Republica
GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. :
Argentina
b. Acondicionamiento primario:
L ocalidad
|Razén Social LegajoN° [Domicilio dela planta Pais
. Republica
GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.AB.A. .
Argentina
c. Acondicionamiento secundario:
L ocalidad
[Razén Social LegajoN° [Domicilio dela planta Pais
. Republica
GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. :
Argentina




Nombre comercial: MARVIL 40

Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO
Concentracion: 40 mg

Forma farmacéuticaa COMPRIMIDO RANURADO

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Far macéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentracion / unidad de medida
ALENDRQNATO (COMO ALENDRONATO 40mg
MONOSODICO TRIHIDRATO 52,24 mg)
Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
Cedllactosa 140,76 mg
Croscaramelosa sodica 4mg
Dioxido dessilicio coloidal 1mg
Estearato de magnesio 2mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 14, 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos ranurados, siendo
los dos ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones. 14, 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos ranurados, siendo las dos Ultimas de USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses.
Forma de conservacion: Mantener atemperatura ambiente (15° Ca 30 ° C)
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: MOSBAO4.



Accion terapéutica: Inhibidor de la resorcion 6sea. Regula la relacion funcional osteolitica-osteoblastica. El
alendronato es un bisfosfonato osteoselectivo que actla sobre la unidad Osea multicelular de manera dosis
—dependiente. Se incorpora a hueso y se deposita a nivel de los sitios de resorcion, inhibiendo la actividad resortiva
de los osteoclastos, células responsables de la destruccion 6sea, sin aterar la vitalidad celular. La osteitis de Paget
es una enfermedad caracterizada por un extremo desacople entre la resorcién y formacion ésea por lo que se

requieren dosis altas de alendronato (= 40 mg) para restablecer el balance funcional del hueso. La eficacia
de esta medicacion permite la mejoria sintomatolégica y la normalizacién de los marcadores bioquimicos
de recambio de hueso como fosfatasa alcalina, hidroxiprolina y piridinolinas urinarias, entre otros, que
generalmente se encuentran elevados durante el curso de la enfermedad.

Vials de administracion: ORAL

Indicaciones: Osteitis de Paget. MARVIL 40 esta indicado para aguellos pacientes con osteitis o enfermedad Gsea
de Paget que presentan elevacion de los niveles plasméticos de fosfatasa alcalina de por 1o menos 2 veces el valor
considerado limite superior normal o con sintomas de actividad o riesgo de complicaciones.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 5202/96.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

a Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

L ocalidad
[Raz6n Social LegajoN° |Domicilio dela planta Pais
. Republica
GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. :
Argentina
b. Acondicionamiento primario:
L ocalidad
|Razén Social LegajoN° [Domicilio dela planta Pais
. Republica
GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.AB.A. .
Argentina

c. Acondicionamiento secundario:



L ocalidad
[Raz6n Social ILegajo N° |Domicilio dela planta |Pais
GADOR SA. 6.073 [Darwin 429 CABA. [Republica
Argentina

Nombre comercia: MARVIL 70

Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO

Concentracion: 70 mg

Forma farmacéuticaa COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

I ngrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad de medida

ALENDRONATO (COMO ALENDRONATO
MONOSODICO TRIHIDRATO 91,37 mg)

70 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de medida

Cedlactosa 193,58 mg
Croscar amelosa sodica 9Img
Diéxido desilicio coloidal 1,50 mg
Estearato de magnesio 4,50 mg
Opadry YS 1-blanco 2,99 mg

Opaglés AG

0,01 mg




Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols. SINTETICO o SEMISINTETICO.

Envase Primario: BLISTER.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 2, 4, 8, 10y 12 comprimidos recubiertos.
Presentaciones. 1, 2, 4, 8, 10 y 12 comprimidos recubiertos.

Periodo devida til: Treintay seis (36) meses.

Forma de conservacion: Conservar atemperatura ambiente entre 15° Cy 30° C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: MO5SBAOA4.

Accion terapéutica: Inhibidor especifico no hormonal de laresorcion Gsea. Antiosteopénico y antiosteoporaético.
Vials de administracion: ORAL

Indicaciones. MARVIL 70 esta indicado en: - Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas.
MARVIL 70, aumentala masa 6seay reduce laincidencia de fracturas, inclusive las de caderay columna (fracturas
por compresion vertebral). La osteoporosis se puede confirmar por medio del hallazgo de masa ésea bgja (al menos
2 desviaciones estéandares por debgjo de la media premenopéusica) o mediante la presencia o antecedentes de
fracturas por osteoporosis. — Tratamiento para aumentar la masa 6sea en varones con 0Steoporosis.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 7017/15.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

a. laboracion hasta el granel y/o semielaborado:

L ocalidad
[Razén Social LegajoN° [Domicilio dela planta Pais
. Republica
GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. .
Argentina
b. Acondicionamiento primario:
L ocalidad

[Raz6n Social LegajoN° |Domicilio dela planta Pais




GADOR SA. 6.073 Darwin 429 CABA. Repuiblica
Argentina
c. Acondicionamiento secundario:
L ocalidad
[Razén Social LegajoN° [Domicilio delaplanta Pais
. Republica
GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. .
Argentina

Nombre comercia: MARVIL 35
Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO

Concentracion: 35 mg

Formafarmacéuticaa COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad de medida

ALENDRONATO (COMO ALENDRONATO
MONOSODICO TRIHIDRATO 45,68 mg)

35mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de medida

Cedllactose 96,82 mg
Croscaramelosa sodica 45mg
Diéxido de silicio coloidal 0,75mg
Estearato de magnesio 2,25mg




Opadry YS 1-7003-blanco 5mg

Opaglés AG 7350 0,03 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 2, 4, 8, 10, 12 y 16 comprimidos recubiertos.
Presentaciones: 1, 2, 4, 8, 10, 12 y 16 comprimidos recubiertos.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar atemperaturainferior a 30° C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: MOSBAOA.

Accion terapéutica: Inhibidor especifico no hormonal de la resorcién 6sea. Antiosteopénico y antiosteopordtico. El
alendronato es un bisfosfonato que se liga a la hidroxiapatita 6sea y que inhibe especificamente la actividad de los
osteoclastos, las células de laresorcion 0sea.

Vials de administracion: ORAL

Indicaciones. Est4 indicado para la prevencién de la osteoporosis. puede considerarse la administracion de
MARVIL en mujeres posmenopausicas con riesgo de desarrollar osteoporosis y para quienes e resultado clinico
deseado es mantener la masa 6sea y reducir €l riesgo de futuras fractura. La pérdida 6sea es particularmente rapida
en mujeres posmenopausicas menores de 60 afios. L os factores de riesgo frecuentemente asociados con € desarrollo
de la osteoporosis posmenopausica incluyen una menopausia temprana; una masa 6sea moderadamente baja (como
minimo 1 desviacion estdndar por debajo del promedio correspondiente a mujeres adultas jovenes sanas); una
estructura corporal delgada; raza caucasica o asiatica; y antecedentes familiares de osteoporosis. La presencia de
tales factores de riego puede ser importante a considerar el uso de MARVIL parala prevencion de la osteoporosis.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 5263/04.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

a. Elaboracion hasta € granel y/o semielaborado:

L ocalidad
[Razo6n Social LegajoN° [Domicilio dela planta Pais




Republica

GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. :
Argentina
b. Acondicionamiento primario:
L ocalidad
[Razén Social LegajoN° [Domicilio delaplanta Pais
. Republica
GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.AB.A. .
Argentina
c. Acondicionamiento secundario:
L ocalidad
[Raz6n Social LegajoN° |Domicilio dela planta Pais
. Republica
GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. :
Argentina

Nombre comercial: MARVIL 70
Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO
Concentracion: 70mg/ 75 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION BEBIBLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Far macéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad de medida

ALENDRONATO (COMO SAL SODICA TRIHIDRATO)

70 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de medida




M etilpar abeno 60,0 mg
Propilparabeno 15,0 mg
Goma xantica 45,0 mg
Colorante amarillo ocaso 4,5mg
Sucralosa 15,0 mg
Ciclamato de sodio 105,0 mg
Esencia de naranjas 262,5mg
Agua purificada c.s.p. 75,0 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols. SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: FRASCO DE PET
Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 75 ml de solucion.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco de dosis Unica semanal de solucion bebible con 75
ml o pack mensual de 4 frascos de 75 ml.

Presentaciones: 1y 4 frascos.

Periodo de vida ttil: VVeinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15° C hasta 30° C. No congelar.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Caodigo ATC: MO5BA04.

Accién terapéutica: Inhibidor especifico no hormonal de laresorcion ésea. Antiosteopénico y antiosteoporatico.
Vials de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas. MARVIL 70 SOLUCION BEBIBLE,
aumenta la masa 6sea y reduce la incidencia de fracturas, inclusive las de cadera y columna (fracturas por



compresion vertebral). La osteoporosis se puede confirmar por medio del hallazgo de masa 6sea baja (al menos 2
desviaciones estandares por debgjo de la media premenopdusica) o mediante la presencia o antecedentes de
fracturas por osteoporosis. Tratamiento para aumentar la masa Gsea en varones con 0steoporosis.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 4796/15.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

a Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Localidad
[Raz6n Social LegajoN° |Domicilio dela planta Pais
[Ruta Nacional N® 38, Kmil”@iféniﬁc Repblica
GADOR SA. 6.073 1305, Parque Industrial > O€ & [~epudt
. Provinciade Argentina
|El Pantanillo
Catamarca
b. Acondicionamiento primario:
Localidad
[Raz6n Social LegajoN° |Domicilio dela planta Pais
[RutaNacional N* 38, Kmﬁiﬁé‘?ﬁiﬁfm Repblica
GADOR SA. 6.073 1305, Parque Industrial > O€ & [~epudl
. Provinciade Argentina
|El Pantanillo
Catamarca
c. Acondicionamiento secundario:
L ocalidad
[Razén Social LegajoN° [Domicilio dela planta Pais
[Ruta Nacional N* 38, Kmﬁ:ﬂé‘?ﬁiﬁfw Republica
GADOR SA. 6.073 1305, Parque Industrial > 0€ & [~epudl
. Provinciade Argentina
|El Pantanillo

Catamarca




Nombre comercial: MARVIL 70

Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO
Concentracion: 70 mg / 100 ml

Forma farmacéutica: SOL UCION BEBIBLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentracion / unidad de medida
ALENDRONATO (COMO SAL SODICA TRIHIDRATO) 70 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
M etilpar abeno 80,0 mg
Propilparabeno 20,0 mg
Goma xantica 60,0 mg
Colorante amarillo ocaso 6,0 mg
Sucralosa 30,0mg
Esencia de naranjas 350,0 mg
Agua purificada c.s.p. 100,0 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: FRASCO DE PET
Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 100 ml de solucion.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco de dosis Unica semanal de solucién bebible con 100



ml o pack mensual de 4 frascos de 100 ml.

Presentaciones: 1y 4 frascos.

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15° C hasta 30° C. No congelar.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: MO5SBAOA4.

Accion terapéutica: Inhibidor especifico no hormonal de laresorcion Gsea. Antiosteopénico y antiosteoporotico.
Vials de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopéusicas. MARVIL 70 SOLUCION BEBIBLE,
aumenta la masa Osea y reduce la incidencia de fracturas, inclusive las de cadera y columna (fracturas por
compresion vertebral). La osteoporosis se puede confirmar por medio del hallazgo de masa 6sea baja (al menos 2
desviaciones esténdares por debgjo de la media premenopausica) o mediante la presencia o antecedentes de
fracturas por osteoporosis. Tratamiento para aumentar la masa 6sea en varones con 0Steoporosis.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 4796/15.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

a. Elaboracion hasta e granel y/o semielaborado:

Localidad
[Raz6n Social LegajoN° |Domicilio dela planta Pais
[RutaNacional N* 38, Kmil” |§Zr: ?:na?grgjrc Repblica
GADOR SA. 6.073 1305, Parque Industrial > O€ & [~epudl
. Provinciade Argentina
|El Pantanillo
Catamarca
b..Acondicionamiento primario:
L ocalidad
[Razén Social LegajoN° [Domicilio dela planta Pais

GADOR SA. 6.073 Ruta Nacional N° 38, Km{San Fernando del Republica




1305, Parque Industrial  |Valle de Catamarca, |Argentina

|El Pantanillo Provinciade
Catamarca
c. Acondicionamiento secundario:
L ocalidad
[Raz6n Social LegajoN° |Domicilio dela planta Pais

|RutaNacional N® 38, Kmﬁzﬁrgﬁgﬁfm Repiblica
GADOR SA. 6.073 1305, Parque Industrial > O€ & [~epudt
. Provinciade Argentina
|El Pantanillo
Catamarca

Nombre comercia: MARVIL D

Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO - VITAMINA D3

Concentracion: 70 mg/ 2800 Ul

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Far macéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad de medida

ALENDRONATO (COMO SAL MONOSODICA
TRIHIDRATO 91,42 mg)

70 mg

VITAMINA D3

2800 Ul

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de medida

Cdlactose

200,13 mg

Anhidrido silicico coloidal

1,75mg




Croscar melosa sodica 10,5 mg

Estearato de magnesio 7mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols. SINTETICO o SEMISINTETICO.

Envase Primario: BLISTER DE AL/AL.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 4, 8 y 12 comprimidos.

Presentaciones:. 4, 8y 12 comprimidos.

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Temperatura ambiente entre 15° Cy 30° C, a abrigo delaluz y la humedad.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: MO5B.

Accion terapéutica: Inhibidor especifico no hormonal de laresorcion Gsea. Antiosteopénico y antiosteoporotico.
Vials de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas. MARVIL D aumenta la masa 6sea y
reduce la incidencia de fracturas, inclusive las de cadera y columna (fracturas por compresion vertebral). La
osteoporosis se puede confirmar por medio del hallazgo de masa 6sea baja (al menos 2 desviaciones estandares por
debgjo de la media premenopéusica) o mediante la presencia o antecedentes de fracturas por osteoporosis.
Tratamiento para aumentar la masa Gsea en varones con osteoporosis. Tratamiento de la osteoporosis por
glucocorticoides, en varones o mujeres tratados con prednisona o equivalente que tengan baja densidad minera
Osea.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 0349/12.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

a. Elaboracion hasta e granel y/o semielaborado:

L ocalidad
[Razén Social LegajoN° [Domicilio dela planta Pais
, Republica
GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.ABA. .
Argentina




b. Acondicionamiento primario:

L ocalidad
Razon Social LegajoN° [Domicilio dela planta Pais
. Republica
GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.AB.A. .
Argentina
b. Acondicionamiento secundario:
L ocalidad
Raz6n Social LegajoN° [Domicilio dela planta Pais
, Republica
GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.ABA. .
Argentina

Nombre comercia: MARVIL D PLUS

Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO —VITAMINA D3

Concentracion: 70 mg / 5600 Ul

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad de medida

ALENDRONATO (COMO SAL MONOSODICA
TRIHIDRATO 91,42 mg)

70 mg

VITAMINA D3

5600 UI

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de medida




Cellactose 80 160,44 mg
Anhidrido silicico coloidal 1,75mg
Croscar melosa sodica 10,5mg
Estearato de magnesio vegetal 7mg
Oxido de hierro amarillo 0,49 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: SINTETICO o SEMISINTETICO.

Envase Primario: BLISTER DE AL/AL.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 4, 8 y 12 comprimidos.

Presentaciones: 4, 8 y 12 comprimidos.

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Temperatura ambiente entre 15° Cy 30° C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: M0O5B.

Accion terapéutica: Inhibidor especifico no hormonal de laresorcion Gsea. Antiosteopénico y antiosteoporotico.
Vials de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas. MARVIL D PLUS aumenta la masa
Osea y reduce laincidencia de fracturas, inclusive las de caderay columna (fracturas por compresion vertebral). La
osteoporosis se puede confirmar por medio del hallazgo de masa 6sea baja (al menos 2 desviaciones estandares por
debgjo de la media premenopausica) o mediante la presencia 0 antecedentes de fracturas por osteoporosis.
Tratamiento para aumentar la masa 6sea en varones con osteoporosis. Tratamiento de la osteoporosis por
glucocorticoides, en varones 0 mujeres tratados con prednisona o equivalente que tengan baja densidad mineral
Osea.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 4055/08.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:



L ocalidad
[Raz6n Social ILegajo N° |Domicilio dela planta |Pais
GADOR SA. 6.073 [Darwin 429 CABA. |Repcblica
Argentina
b. Acondicionamiento primario:
L ocalidad
|Razén Social LegajoN° [Domicilio dela planta Pais
, Republica
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.AB.A. .
Argentina
c. Acondicionamiento secundario:
L ocalidad
[Razén Social LegajoN° [Domicilio delaplanta Pais
. Republica
GADOR SA. 6.073 Darwin 429 C.AB.A. .
Argentina

4. OBSERVACIONES

Se unificaron los Certificados Nros. 43.426, 52.527 y 53.177, fechados €l 08 de Junio de 1994, €l 19 de Abril de
2017y el 22 de Agosto de 2006, respectivamente por el EX-2019-39487498- -APN-DGA#ANMAT .-

5. VIGENCIA:

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 8 de Junio de 2024 por DI-2019-4012- -APN-ANMAT#MSYDS.
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Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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