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DISPOSICION Ne 2 8 4 g

BUENOS AIRES,
16 ABR 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-14057-13-3 del Registro de esta
ADMINISTRACIC')N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO
SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.L.C. solicita la autorizacion de nuevos rétulos y
prospectos para la Especialidad Medicinal denominada CARTIFLEX FORTE VL/
GLUCOSAMINA SULFATO 500 MG-CONDROITIN SULFATO 400 MG, Forma
farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR, autorizada por el Certificado N°
50.953.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, Decreto 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N°¢ 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicién N° 6077/97.

Que a foja 44 de las actuaciones referenciadas en el Visto de la
presente, obra el informe técnico de evaluacién favorable de la Direccién de
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Evaluacion de Medicamentos y a foja 48, obra el informe técnico de evaluacion
favorable de la Direccidén de Evaluacidn y Control de Bioloégicos y Radiofarmacos
del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firrﬁa INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO
S.A.I.C. los nuevos roétulos obrantes a fojas 21-26 y Ioslnuevos prospectos
obrantes a fojas 38-43, para la especialidad medicinal denominada CARTIFLEX-
FORTE VL/ GLUCOSAMINA SULFATO 500 MG-CONDROITIN SULFATO 400 MG,
anulando los rétulos y prospectos autorizados anteriormente.
ARTICULO 2°.- Sustitliyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante ANMAT
N° 3750/03 los rétulos y prospectos autorizados, por las fojas 21 y 24, y 38 y
39, respectivamente.
ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado N° 50.953 en los términos de la Disposicion 6077/97.
ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion
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conjuntamente con los roétulos, prospectos y Anexo, girese a la Direccion de

Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N¢ 1-47-14057-13-3

DISPOSICION N°

ﬂu 2849

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacicnal de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alémelg 4/ cnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
...................... glos efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidn de

Especialidad Medicinal N® 50.953 y de acuerdo a lo solicitado por la firma

INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.L.C., del producto inscripto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/ Genérico/s: CARTIFLEX FORTE VL/ GLUCOSAMINA SULFATO

500 MG-CONDROITIN SULFATO 400 MG

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3750/03

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-3817-02-6

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO NUEVO DATO AUTORIZADO
' HASTA LA FECHA

ROTULOS Disposicién N° | Fojas 21 a 26, desglosandose
6237/11 los correspondientes a fojas 21

y 24
PROSPECTQS Disposicion N° | Fojas 38 a 43, desglosandose
6237/11 los correspondientes a fojas 38

' y 39,

Ei presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la

firma INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.I.C., Titular ?eBIA%Ertéﬁgado de
| mes

Autorizacion N° 50.953 en la Ciudad de Buenos Aires, a los.............

Expediente N° 1-47-14057-13-3
DISPOSICION N°

o 284g::::::/f/,

-4 - Ing ROGELIOLOPEZ .

administrador Nacionat
A NM.AT.
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Proyecto de Rétulo

{industria Argentina * Contenido: 10 sobres

CARTIFLEX FORTE VL
GLUCOSAMINA SULFATO
CONDROITIN SULFATO SODICO
Polvo para reconstituir
Anliartrésico

Venta Libre
Férmuta:
Cada sobre contiene:
Glucosamina sulfato (como glucosamina
sulfato policristalina) ... 500 miligramos
Condroitin suifato sddico ... 400 miligramos
Excipientes: Aspartame, Acido citrico, Glucosa anhidra
Posologia: ver prospecto interno.

Partida N°: Serie N°:
Precio: ' Vencimiento:

Modo de conservacidn: Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor de
30° C, a! abrigo de la accion directa de la luz solar y de la humedad

INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO
Avenida Larrazabal 1848 — 50 — CABA

Elaborado en: Remedios 5776 — CABA

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 50953

Director Técnico: Ariel Oscar Correa — Farmacéutico.

*Este proyecto de rétulo serd aplicable a los envases conteniendo 20 y 30 sobres,,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

—ARIEC CORREA
Bfrzéc-ron TECNICO

~ D .

RLIN
APODERADG
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Proyecto de Rétulo

Industria Argentina * Contenido: 100 sobres

CARTIFLEX FORTE VL
GLUCOSAMINA SULFATO
CONDROITIN SULFATO SODICO
Polvo para reconstituir
Antiartrésico

Formula:
Cada sobre contiene:

Glucosamina sulfato (como glucosamina

sulfato policristaling) ..o
Condroitin sulfato s6dico ........cooov i
Excipientes: Aspartame, Acido citrico, Glucosa anhidra

Posologia: ver prospecto interno.

Partida N
Precio:

Modo de conservacion: Conservar en@g@@soriginal a temperatura ambiente no mayor de
30° C, al abrigo de la accidn diregtéide la Iu%; olar y de la humedad

HTUTO'SEROTERAPICO ARGENTINO
‘Avenjda Larrazabal 1848 — 50 — CABA

DirectsfTecnico: Ariel Oscar Correa — Farmacéutico.

*Este proyecto de rotulo serd aplicable a los envases conteniendo 500 y 1000 sobres.,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSLULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

|EL CORREA
gir'ﬁég-ron TECNICO

BRG) ,

DANIEL CHARLIN
APODERADO

]
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CARTIFLEX FORTE VL

GLUCOSAMINA SULFATO
CONDROITIN SULFATO SODICO
Polvo para reconstituir

Industria Argentina Venta Libre

LEA CON CUIDADQ ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

£Qué contiene Cartiflex Forte VL?
Cada sobre contiene:

Glucosamina sulfato (como glucosamina
sulfato policristaling) ...............cco oo 500 miligramos

Condroitin sulfato sddico ... 400 miligramos
Excipientes: Aspartame, Acido citrico, Glucosa anhidra.

SRS TONT T T e DS e
Accién
Antiartrésico
Cp . .y
Indicado como complemento en_el. tratamnento del deterloro de la funcién articular
(proceso degenerativo de origen artrdsico).. . ..o s =00

¢ Qué personas no pueden recibir Cartiflex Forte VL?
NO use este:medicamenta si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes..
fenilcetonuria, pacientes con enfermedad del rifion.

£ Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?
Pacientes que tomen medicacién anticoagulante y pacientes con alteraciones en la

coagulacion.
$I USTED ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, O ESTA EMBARAZADA Q EN PERIODO DE

LACTANCIA, CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE INGERIR ESTE MEDICAMENTO.
Si usted se encuentra tomando: tetraciclinas, penicilina o cloranfenicol, debera consuitar al
médico antes de utilizar ef producte. - - -

2Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?
Ocasionalmente, pueden presentarse reacciones alérgicas. Eventualmente molestias
gastrointestinales como dolor de abdomen o dolor de estémago, nauseas yfo diarrea.

SI LOS SINTOMAS DE DOLOR DE ABDOMEN O DOLOR DE ESTOMAGO, NAUSEAS, DIARREA U
OTRO MALESTAR GASTROINTESTINAL PERSISTEN MAS DE 24 HORAS, CONSULTE A SU

MEDICO.

2.C6mo se usa este medicamento?
1 sobre 2 o 3 veces por dia junto con las comidas. Se aconseja continuar el tratamiento por un
lapso de 8 semanas, luego suspender por 2 meses y reiniciar y mantener durante 8 semanas.

Luego consulte a su médico.

Or. ARIEL CORREA /
[ DIRECTOR TECNICO JANIEL CHARLIN

APODERADO




Modo de preparacion: volcar el contenido de un sobre en un vaso conteniendo unos 200
mililitros de agua, agitar hasta disolver,

£Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tome mas cantidad de la necesaria?
Liame por teléfono a un Centra de Intoxicacion, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica.

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800 444 8694 / (011) 4962-8666/ 2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4854-6648 / 4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655 / 4801-7767

i Tiene usted alguna pregunta?
Comuniquese con los siguientes teléfonos:
Linea 1SA al 0810 666 4306

ANMAT Responde 0800 333 1234

Forma de conservacion
Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor de 30° C, al abrigo de fa
accion directa de la luz solar y de la humedad.

Presentacion
Envase conteniendo 10, 20, 30, 100, 500 y 1000 sobres, siendo los 3 dltimos de Uso
Hospitalario. e I o )

N . . 1 A

. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DELOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Especialidad medicinal autorizqqa por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 50953 S
Director Técnico: Ariel Oscar Caorrea — Farmacéutico.

" INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO
Avenida Larrazabal 1848/50 - C.A.B.A.

Elaborado en: Remedios 5776 — C.A.B.A.

Fecha de la uitima revision:

I A e ) )
DIRECTOR TECNICO JANIEL UHAHRLLUN
APODERADO
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