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Ministerio de Salud

Secretaria de Foliticas, Regulacion e Institutos

A.NMA.T.

DISPOSICION N- 0 2 3 2

BUENOS AIRES, 10 ENE 201

VISTO el Expediente n® 1-47-19.369/10-8 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVESTI-FARMA S.A.
solicita autorizacion para el cambio de excipientes para las especialidades
medicinales denominadas METGLUCON 500 / METFORMINA CLORHIDRATO
(COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG) - METGLUCON 850 AP /
METFORMINA CLORHIDRATO (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 850 MG) -
METGLUCON 1000 AP / METFORMINA CLORHIDRATO (COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE ACCION PROLONGADA 1000 MG) autorizada por
Certificado N° 50.916.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion n® 853/89 de la ex - Subsecretaria de Regulaciéon y Control,
sobre autorizacién automatica del cambio de excipientes de especialidades
medicinales.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion

de su competencia.

o



é DISPOSICION N° 0 2 3 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
A.NMA.T.

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.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos n°

1.490/92 y n°® 425/10.

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

ARTICULO 190, - Autorizase a la firma INVESTI-FARMA S.A., para las
especialidades medicinales denominadas METGLUCON 500 / METFORMINA
CLORHIDRATO (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG) - METGLUCON 850
AP / METFORMINA CLORHIDRATO (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 850 MG) -
METGLUCON 1000 AP / METFORMINA CLORHIDRATO (COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE ACCION PROLONGADA 1000 MG) autorizada por

certificado N° 50.916, a cambiar los excipientes, segin consta en Anexo de
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autorizacion de Modificaciones, el cual forma parte integral de la presente
disposicion.

ARTICULO 20, - Establécese que el Anexo de autorizacion de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicién y deberd
correr agregado al Certificado N© 50.916, en los términos de la Disposicién
ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 30. - Anétese; girese a la Coordinaciéon de Informatica a los
efectos de su inclusion en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectle la agregaclén del Anexo de modificaciones al certificado original.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

f ;( "
Expediente N° 1-47-19,369/10-8. i 1
s ‘NGHER
sposICION Ne (§ 2 3 2 Ds"U%TI,?TAEgVENIOH

)



&

Ministerio de Salud

Secretarfa de Polfticas, Regulacion e Institutos

A.NMA.T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autorizé6 mediante Disposicion N°0232, a
los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacién de Especialidad
Medicinal N° 50,916, y de acuerdo a lo solicitado por la firma INVESTI -
FARMA 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: METGLUCON 500 - METGLUCON 850 AP -
METGLUCON 1000 AP
+« Nombre/s Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO
« Forma/s Farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG -
COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS 850 MG AP - COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE ACCION PROLONGADA 1000 MG AP.
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 3354/03

» Expediente tramite de autorizacién n® 1-47-15.083/02-4

DATO DATO AUTORIZADO |MODIFICACION/RECTIFICAC
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA ION AUTORIZADA
MODIFICAR

EXCIPIENTES: |

COMPRIMIDOS CELULOSA MICROCRIS- |POVIDONA 17,35 MG, ES-

RECUBIERTOS 500 |TALINA 49 MG, LACTO- |TEARATO DE MAGNESIO

MG SA MONOHIDRATO 17,5 2,65 MG, ALMIDON PREGE-
MG, CROSCARMELOSA | LATINIZADO 5,25 MG,
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COMPRIMIDOS
RECUBIERTOQS 850
MG AP:

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE
ACCION
PROLONGADA 1000
MG AP:

SODICA 57 MG, POVIDO
NA 44 MG, ACIDO SILICI
CO COLOIDAL 4 MG,
ESTEARATO DE MAGNE-
SI0 3,5 MG, HIDROXI-
PROPILMETILCELULOSA
15,2 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 6,5 MG, TRIA-
CETINA 1,7 MG, AMARI-
LLO DE QUINOLEINA
(LACA ALUMINICA) 1,6
MG.

POVIDONA 25 MG, ES-
TEARATO DE MAGNESIO
10 MG, HIDROXIPROPIL
METILCELULOSA 307,7
MG, DIOXIDO DE TITA-
NIO 9,7 MG, TRIACETI-
NA 2,6 MG.

POVIDONA 34,71 MG,
ESTEARATO DE MAGNE-
SI10 16,6 MG, ALMIDON
PREGELATINIZADO 10,5
MG, CROSPOVIDONA
2,11 MG, HIDROXIPRO-
PILMETILCELULOSA

CROSPOVIDONA 1,05 MG,
CELULOSA MICROCRISTALI
NA 53 MG, AMARILLO QUI-
NOLINA, LACA ALUMINICA
1,6 MG, ALCOHOL POLIVINI
LICO 5,36 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 3,35 MG, POLIETI-
LENGLICOL 3000 2,7 MG,
TALCO 1,99 MG.

POVIDONA 25 MG, HIDRO-
XIPROPILMETILCELULOSA
292 MG, ESTEARATO DE
MAGNEISO 3 MG, ALCOHOL
POLIVINILICO 10 MG, DIO-
XIDO DE TITANIO 6,25 MG,
POLIETILENGLICOL 3000
5,04 MG, TALCO 3,71 MG.

POVIDONA 29,41 MG, ES-

TEARATO DE MAGNESIO 3,6
MG, HIDROXIPROPILMETIL-
CELULOSA 312 MG, AMARI-
LLO OCASO, LACA ALUMINI
CA 2,27 MG, ALCOHOL POLI
VINILICO 10,85 MG, DIOXI-
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240,82 MG, AMARILLO |XIDO DE TITANIO 6,78 MG,
OCASO, LACA ALUMINI- |POLIETILENGLICOL 3000
CA 2,27 MG, ALCOHOL |[5,47 MG, TALCO 4,03 MG,
POLIVINILICO 10,85 MG,
DIOXIDO DE TITANIO
6,78 MG, POLIETILEN-
GLICOL 3000 5,47 MG,
TALCO 4,03 MG.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a

la firma INVESTI - FARMA S.A,,Certificado de Autorizaciéon n°® 50.916, en la

Ciudad de Buenos Aires, ... \D.ENE 1010
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