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BUENOSAIRES, o 5 NOV. 2015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-009990-15-9 del. Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y T~CnOIOgía

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADORS.A., ~olicita la
I

aprobación de cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal

denominada GADOCOR 5 - GADOCOR 10 / NEBIVOLOL CLORJIDRATO,
I

Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, NEBIVOLOL

CLORHIDRATO5,45 mg - 10,9 mg; aprobada por Certificado NO~7.766.
I

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

sobre autorización automática de cambio de excipientes.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el . ISTEMA
I

DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el trámite de

SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIA~IDADES

MEDICINALES (REM) e",uad"da en el Articulo 3° del Deoreto N1 150/92

(t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA' S) de origen sintético y

~ se~ntético, otorgándose certif;cados firmados digitalmente.
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Que a fojas 70 obra el informe técnico favorable de la Dir cción de

Evaluación y Registro de Medicamentos,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO1,490/92, 1886/14 Y 1368/15,

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10, - Autorízase a la firma GADOR S.A.,

Especialidad Medicinal denominada GADOCOR 5 -

NEBIVOLOL CLORHIDRATO, Forma farmacéutica

proPieta1ia de la

GADOCOR 10 /
I

I t . ,y concen raclon:

COMPRIMIDOS, NEBIVOLOL CLORHIDRATO 5,45 mg - 10,9 mg; a

cambiar los excipientes, que en lo sucesivo serán: GADOCOR 5: Cada

comprimido contiene: Nebivolol clorhidrato 5,45 mg, Lactosa monohidrato
I

155,25 mg, Croscarmelosa sódica 12 mg, Polisorbato 80 O,4 mg,

HidroxiPrOPilm~tiICelUIOsa E15LVPR 4,0 mg, Celulosa microcristllina pH

102 14 mg, Dióxido de silicio coloidal anhidro 3,9 mg, Almidón di maíz 4

mg, Estearato de magnesio vegetal 1 mg.- GADOCOR 1J: Cada
I
I

comprimido contiene: Nebivolol clorhidrato 10,9 mg, Lactosa moniohidrato

1ft.LiJ /:~50 mg, Cco""melo," ':dloa 24 mg, PoII,o,b"o 80 0,8 mg,



9

,

.WS • "'" .., •••••••• <M _ '" ••• i .,
~deSatad
SwrdatÚ4 de 'PoIi&M,
¡¡;;~ e 1K4tit«tM

A.n, ?itA. 7.

Hidroxipropilmetilcelulosa E15LVPR 8 mg; celulosa,microcristalinl pH 102

28 mg, Dióxido de silicio coloidal anhidro 7,8 mg, Almidón de mJíz 8 mg,
I

. i
Estearato de magnesIo vegetal 2 mg.- 1

ARTICULO 2°. - Extiéndase por la Dirección de Gestión de InfGlrmación

Técnica, el Certificado actualizado N° 57.766 consignando lo altorizado

por el artículo precedente, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 30. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
I

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de InfJrmación

Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO1-0047-0000-009990-15-9

DISPOSICIÓN NO
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DR. LIlGlNAR9lil Ulililíl
SUBAOMINISTRAOOR NACIONAL

DECRETO N. 136812015
A.N.M.A.T.
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