
,

~úScbut
S~de'P~,
í1i?~e1~

A.1t, ?1t,A, 7.
D/SPQS/C/ÚN N0 '. 9 O-, I

"

BUENOSAIRES, O9 ABO 2016

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-013788-15-6

1
Disposición N° 0254/12 del Registro de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

(

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S,A,Le.,

solicita la corrección de errores materiales que se habrían deslitado en la

Disposición N° 0254/12 por" la cual se autorizó la nueva concenlración de

METFORMINADC 95 790 mg (EQUIVALENTEA 750 mg de MEtFORMINA

CLH), en la forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE

LIBERACIÓN PROLONGADA, para la especialidad medicinal dJnominada

ISLOTIN; inscripto bajo el Certificado NO33.397,

Que los errores detectados recaen en el nombre comercial de

la especialidad medicinal mencionada en el Articulo 10,
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Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo

el Artículo 10 de la Disposición mencionada, en los térmiJos de lo
;

normado por el Articulo 101 del Decreto NO1759/72 (T.O. 1991):

Que a fojas 21 la Dirección de Evaluación y R~gistro de

Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia, I
Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el

Decreto NO 1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de dicilmbre del
!

2015,

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA1

DISPONE:

ARTICULO 1°,- Sustitúyase el Artículo 1° de la Disposición N° 0254/12, el
I

que quedará redactado de la siguiente manera: " ARTICULO 1°,-
I

Autorizase a la firma CRAVERI S,A,Le. la nueva concen,~raCión de

METFORMINADC 95 790 mg (EQUIVALENTEA 750 mg de M TFORMINA,,
CLH), eh la forma farmacéutica de COMPRIMIDOS RECUBI,ERTOSDE

LIBERACIÓN PROLONGADA, para la especialidad medicinl, que se
I
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I
denominará ISLOTIN XR 750, con la siguiente composición: METFORMINA

DC 95 790 mg (EQUIVALENTE A 750 mg de METFORMI~A CLH);

I
Excipientes: METFORMINA DC 95 790 mg (CORRESPONDEN A:

1:

METFORMINA CLH 750 mg, CROSPOVIDONA 1,58 mg, POVIDONA K-30

10,26 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 7,89 mg, ESTEA~TO DE

I
MAGNESIO 3,95 mg, POVIDONA K90 15,8 mg), METHOCELKI00 170 mg,

KOLLIDON VA 64 50 mg, ALCOHOL ETILICO 0,1 mg, OPADR1 II 85 20

mg; a expenderse en envase de BLISTER AL/PVC/PP; CONTENlENDO 30,
, I

60, 90, 250, 500 Y 1000 UNIDADES, SIENDO LOS ULTIMOS TRES PARA

USO HOSPITALARIO, efectuándose su elaboración en el I boratorio

situado en la calle ARENGREEN830, CIUDAD AUTÓNOMA D BUENOS

AIRES, con la condición de expendio de VENTA BAJORECETAY in período

de vida útil de VEINTICUATRO (24) MESES; CONSE~VADO A

TEMPERATURAMENORA 300 e
ARTICULO 20,- Practíquese la atestación correspondiente en el certificado

N0 33.397 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 30.- Regístrese; gírese a la Dirección de G~stión de
i l

Información Técnica a sus efectos, Por Mesa de Entradas notlfíquese al
3
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interesado, haciéndole entrega de copla autenticada de la' presente

Disposición. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-0047-0000-013788-15-6

DISPOSICION NO

mb

Dr. RoaERTO LEi~.
SUlJ<ldmlnistrador Naclond

A.N.M.A.T.
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