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Regulacion e Institutos

ANMA.T.

BUENOS AIRES, 10 DiC 201

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-12323-12-7 del registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A. solicita el
cambio de titularidad de las especialidades medicinales denominadas:
GLUCOARRUMALON DUOC / GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO
(Polvo para reconstituir, Solucién oral), GLUCOARRUMALON DUO /
GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO SODICO (Cépsulas),
GLUCOARRUMALON DUO / GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO
SODICO (Granulado Efervescente), GLUCOARRUMALON DUO / GLUCOSAMINA
CLORHIDRATO - CONDROITIN SULFATO SODICO (Solucién oral), inscribta
bajo el Certificado N° 52.078; DOLOGLUCO ARRUMALON / GLUCOSAMINA
SULFATO POTASICO - MELOXICAM (Polvo para reconstituir, Sobre Unidosis)
inscripta bajo el Certificado N° 40.146;, GLUCO ARRUMALON / GLUCOSAMINA
SULFATO POTASICO (Granulado Monodosis, Sobres), GLUCO ARRUMALON /
GLUCOSAMINA SULFATO (Inyectable), GLUCO ARRUMALON / GLUCOSAMINA
SULFATO POLICRISTALINO (Comprimidos Recubiertos), inscripta bajo el

Certificado N° 50.015, cuyo titular actual es la firma SIDUS S.A.
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Que asimismo solicita autorizacion para contratar a la firma SIDUS
S.A., para llevar a cabo la elaboracién completa de las especialidades
medicinales denominadas: GLUCOARRUMALON DUO / GLUCOSAMINA SULFATO
-  CONDROITIN *~ SULFATO (Polvo para reconstituir, Solucién oral)},
GLUCOARRUMALON DUO / GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO
SODICO (Capsulas); DOLOGLUCO ARRUMALON./ GLUCOSAMINA SULFATO
POTASICO - MELOXICAM (Polvo para Reconstituir, Sobre Unidosis), GLUCO
ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO POTASICO (Granulado Monodosis,
Sobres), GLUCO ARRUMALON‘/ GLUCOSAMINA SULFATO (Inyectable), GLUCO
ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO POLICRISTALING (Comprimidos
Recubiertos); a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., para llevar a cabo la
elaboracidn completa de las especialidades medicinales GLUCOARRUMALON
DUO / GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO (Polvo para
Reconstituir, Solucién oral), GLUCOARRUMALON DUO / GLUCOSAMINA
SULFATO - CONDROITIN SULFATO SODICO (Capsulas), GLUCOARRUMALON
DUO / GLUCOSAMINA CLORHIDRATO - CONDROITIN SULFATO SODICO
(Soluciébn Oral), DOLOGLUCO ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO
POTASICO - MELOXICAM (Polvo para reconstituir, sobre Unidosis), GLUCO
ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO POTASICO (Granulado Monodosis,

Sobres), GLUCO ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO (Inyectable), GLUCO

ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO POLICRISTALINO (Comprimidos
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Recubiertos); a la firma DICOFAR S.R.L., para llevar a cabo la elaboracion
completa de la especialidad medicinal GLUCO ARRUMALON / GLUCOSAMINA
SULFATO POTASICO (Granulado Monodosis, Sobres) y para el
acondicionamiento primario y secundario de la especialidad medicinal
GLUCOARRUMALON DUO / GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO
SODICO (Polvo para reconstituir, Solucién oral); a la firma VICROFER S.R.L.
para llevar a «cabo el encapsulado de la especialidad medicinal
GLUCOARRUMALON DUO / GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO
SODICO (Céapsulas) y a la firma ARCANO S.A. para el acondicionamiento
primaric y secundario de la _especialidad medicinal GLUCO ARRUMALON /
GLUCOSAMINA SULFATO POTASICO (Granulado Monodosis, Sobres).

Que lo solicitado se encuadra dentro del alcance de la Disposicién N°
858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacidon y Control sobre cambio de
titularidad de Certificados autorizantes de especialidades medicinales vy
Disposicion N° 854/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre
cambio de laboratorio elaborador.

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 Disposicion ANMAT N© 6077/97.
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Que asimismo resulta de aplicacién la Resolucion N° 223/96 (Ex - MS
y AS), que prevé la intervencién de empresas productoras de especialidades
medicinales habilitadas por esta Administracién Nacional, como laboratorios
contratados para la elaboracién de todas o parte de las etapas constitutivas del
proceso productivo.

Que la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica y la Direccidn
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase el cambio de titularidad de las especialidades
medicinales denominadas: GLUCOARRUMALON DUO / GLUCOSAMINA SULFATO
- CONDROITIN SULFATO (Polvo para reconstituir, Solucion oral),
GLUCOARRUMALON DUO / GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO
SODICO (Capsulas), GLUCOARRUMALON DUC / GLUCOSAMINA SULFATO -
CONDROITIN SULFATO SODICO (Granulado Efervescente), GLUCOARRUMALON

DUO / GLUCOSAMINA CLORHIDRATO - CONDROITIN SULFATO SODICO



Ministerio de Salud ? ? 5 r?
Secretaria de Politicas, . -
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

(Solucién oral), inscripta bajo el Certificado N° 52.078; DOLOGLUCO
ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO POTASICO - MELOXICAM (Polvo para
reconstituir, Sobre Unidosis) inscripta bajo el Certificado N° 40.146; GLUCO
ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO POTASICC (Granulado Monodosis,
Sobres), GLUCO ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO (Inyectable), GLUCO
ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO | POLICRISTALINO (Comprimidos
Recubiertos), inscripta bajo el Certificado N° 50.015, a favor de la firma NOVA
ARGENTIA S.A.

ARTICULO 29.- Autorizase a la firma NOVA ARGENTIA S.A. a contratar como
elaboradores a la firma SIDUS S.A., para llevar a cabo la elaboracién completa
de las especialidades medicinales d_enominadas: GLUCOARRUMALON DUO /
GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO (Polvo para reconstituir,
Solucién oral), GLUCOARRUMALON DUO / GLUCOSAMINA SULFATO -
CONDROITIN SULFATO SODICO (Capsulas); DOLOGLUCO ARRUMALON /
GLUCOSAMINA SULFATO POTASICO - MELOXICAM (Polvo para Reconstituir,
Sobre Unidosis), GLUCO ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO POTASICO
(Granulado Monodosis, Sobres), GLUCO ARRUMALON / GLUCOSAMINA
SULFATO (Inyectable), GLUCO ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO
POLICRISTALINO (Comprimidos Recubiertos); a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F.,
para llevar a cabo la elaboracién completa de las especialidades medicinales

GLUCOARRUMALON DUO / GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO
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(Polvo para Reconstituir, Soluciédn oral), GLUCOARRUMALON DUO /
GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO SODICO (Céapsulas),
GLUCOARRUMALON DUO / GLUCOSAMINA' CLORHIDRATO - CONDROITIN
SULFATO SODICO (Solucién Oral), DOLOGLUCO ARRUMALON / GLUCOSAMINA
SULFATO POTASICO - MELOXICAM (Polvo para reconstituir, sobre Unidosis),
GLUCO ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO POTASICO (Granulado
Monodosis, Sobres), GLUCO ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO
(Inyectable), GLUCO ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO POLICRISTALINO
(Comprimidos Recubiertos); a la firma DICOFAR S.R.L., para llevar a cabo la
elaboracidon completa de la especialidad medicinal GLUCO ARRUMALON /
GLUCOSAMINA SULFATO POTASICO (Granulado Monodosis, Sobres) y para el
acondicionamiento primario y secundario de la especialidad medicinal
GLUCOARRUMALON DUO / GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO
SODICO (Polvo para reconstituir, Solucién oral); a la firma VICROFER S.R.L.
para llevar a <cabo el encapsulado de la especialidad medicinal
GLUCOARRUMALON DUQ / GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO
SODICO (Céapsulas) y a la firma ARCANO S.A. para el acondicionamiento
primario y secundario de la especialidad medicinal GLUCO. ARRUMALON /
GLUCOSAMINA SULFATO P_OTASICO (Granulado Monodosis, Sobres).

ARTICULO 39.- Acéptanse los textos de los Anexos de Autorizaciones de

modificaciones los cuales pasaran a formar parte integrante de la presente
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Disposicidon y los que deberan agregarse a los Certificados N°: 52.078 y
50.015 en los términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el certificado NO
40.146, cuando el mismo se presente acompanado de |la copia autenticada de

la presente disposicion.

ARTICULO 5°.- Con caracter previo a la comercializacion de las de las
especialidades medicinales cuyas transferencias se autorizan por la presente
Disposicién, el nuevo titular del mismo debera notificar a esta Administracion
Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacion de los primeros lotes
a comercializar a los fines de realizar le verificacién técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente, de
acuerdo con lo establecido en la Disposicion — ANMAT - N© 5743/09.

ARTICULO 60°.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hdgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn, girese a la
Direccién de Gestidén de Informacion Técnica a sus efectos, cumplido, archivese

PERMANENTE.

EXPEDIENTE N°© 1-47-0000-12323-12-7

DISPOSICION NO© 7 "7 5 7

Dilv

S Dr./CARLOS CHIALE
Admifstrador Neclonal

ANMAT.
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
AIimer?l?ge@?Iogfa Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
NC e , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 52.078 y de acuerdo a o solicitado
por la firma NOVA ARGENTIA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos,
que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: GLUCOARRUMALON DUO /[
GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO SODICO. (Polvo para

Reconstituir y Solucion Oral)

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: GLUCOARRUMALON DUO /
GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO SODICO. (Capsulas)
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: GLUCOARRUMALON DUO /
GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO SODICO. (Granulado
Efervescente)

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: GLUCOARRUMALON DUO /
GLUCOSAMINA CLORHIDRATO - CONDROITIN SULFATO SODICO. (Solucién
Oral)

Disposicidén Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1710/05

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-10561-04-7
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DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de |SIDUS S.A. NOVA ARGENTIA S.A.
Titularidad

Cambio de SIDUS S.A. SIDUS S.A.
Elaborador DICOFAR S.R.L. DICOFAR S.R.L.

VICROFER S.R.L.

|ROEMMERS S.A.I.C.F.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

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

firma NOVA ARGENTIA S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N° 52.078,

en la Ciudad de Buenos
18DIC 2013

Expediente N° 1-47-0000-12323-12-7

DISPOSICION N© 7 '75 ?
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy Tecnoldgia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N°7757a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidon de Especialidad Medicinal N° 50.015 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma NOVA ARGENTIA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,
que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: GLUCO ARRUMALON /

GLUCOSAMINA SULFATO POLICRISTALINA. (Comprimidos Recubiertos)

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: GLUCO ARRUMALON /
GLUCOSAMINA SULFATO. (Inyectable)

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: GLUCO ARRUMALON /
GLUCOSAMINA SULFATO POTASICA. (Granulado Monodosis, Sobres)
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6254/01

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-6655-00-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de|SIDUS S.A. | NOVA ARGENTIA S.A.

al
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Titularidad -
Cambio de|SIDUS S.A, SIDUS S.A.
Elaborador DICOFAR S.R.L.

ROEMMERS S.A.1.C.F.

ARCANO

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la
firma NOVA ARGENTIA S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N© 50.015,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los
18 DIC 201

Expediente N° 1-47-0000-12323-12-7
DISPOSICION N© ? '7 5 ?
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Drt CARLOS CHIALE
Adminisirador Naclonal
ANM.AT.
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