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COMPRIMIOOS

VISTO el Expediente N°

CONSIOERANDO:

Que dicho error material se considera subsanable en los términos Ce

Que el error detectado recae en los anexo I y III en un excipiente.

Que por las presentes actuaciones 'la firma SAVANT PHARM S.A,

lo normado por el Artículo 101 del Decreto N° 1759/72 (T,O, 1991).
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Tecnología Médica; y

'METFORMINA (COMO METFORMINA CLORHIORI\TO) 1000 mg, aprobada ~cc

,Disposición N° 7633/13 por la cual se autoriza la especialidad medicina;

'concentración:

;7633/13 del registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

:$olicita la corrección de errores materiales que, se habrían deslizado en la ,~¡
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DISPONE:

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

Por elio;

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

MET / METFORMINA CLORHIDRATO; forma farmacéutica y concentración:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE ACCION PROLQNGADA, METFORMI!'JA (COMO

:1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de dicier),bre de 2015,

"Disposición N° 7633/13/ para la especialidad medicinal denominada DISMIBEN
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¡¡. :Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755/96 se f
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!: ,encuentran establecidos en la disposición ANMAT N0 6077/97. "

" Que la Dirección de Evaluación y ¡"Registro de Medicamentos ha 1,:,

!tomado la intervención de su competencia. .
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ARTÍCULO 1°.- Rectificaseel error material detec)ado en los Anexos 1 y III de la i
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S.A. I según lo detallado en el Anexo de Modificaciones integrante de la presente.
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METFORMINA CLORHIDRATO) 1000 mg, propiedad de ia firma SAVANT PHARIV,

1
I ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de modificaciones el

cual pasa a integrar parte de la disposición y. el que deberá agregarse al
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certificado N0 57,328, en los términos de la Disposición ANMAT 6,077/97,
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:i " ¡ ¡'!' r, ANEXODE AUTORIZACION DE MOCfFI<;:ACIONES ¡
:¡ Ji El Administrador Nacional de la Administración ~ Na~jOnal de Medifamentos,

.¡ l: Alir:nentos y Tecnología Médica (ANMAT), au!oriJó mediante ~JSPOSiCión

:! ,li,No.o"1"l,,,8, a los efectos de ser anexado en el~ceAificado de Autoización de
:] i. ' " , !í
,¡ ji .Especialidad Medicinal N° 57,328 Y de acuerdo a lo ~olicitado por la firm~ SAVANT
, ~ !i . "~i! ':1 ::PHARM S.A. la modificación de [os datos caracterí~tiCO:S, que figuran + tabla al

;! ':Pie, del producto inscripto en el Registro de ESP~Ciaiidades Medicinafes (REM)
ti ¡
1; " !. l
" 'ba]"o: . *:: ,; l. 1&:

:! !'Nombre del Producto/Genérico: DISMIBEN MET/ MJ-rFORMINACLORHIdRATO,
. í ¡, ti ~
.¡ l' ii ~! 1, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMID<¡!SRECUBIERTOSDI' ACCION
, j' I I"' , " 1,.: i ' I ~:1 : PROLONGADA,METFORMINA(COMO METFO!,~INA fLORHIDRATO) 100Q mg,

i! Pisposición Autorizante de la Especialidad M,~~i.<;inal~o ~633/13, ! "
, I l' ' !
I ¡ Expediente trámite de autorización l'0047'OOOO'00flO'f6.12-6, I: i 1; . ~

,. DATO DATOAUTORIZADOtj/il,?TA ~O[?IFICACION AUT' RIZADA",
, IDENTIFICATORIO LA FECHA r ¡

A MODIFICAR [j
Excipientes: Cada comprimido recubierto ~ada comprimido rfcubierto

'; i de acción prolong,aRq: ~e acción pr~lor~~ada::
Metformina (como Metformina ~ (como,
Melformina Clorhidrato) ~etformina Clorhidr'ito) 1000
1000 mg. Excipientes: 019. Excipientes: gstearato

" rEstearato de Magnesio j;le Magnesio 5/262 mg,
5,262 mg, Almidón ~Imidón Prege~tinizado
Pregelatinizado 10,526 mg, ~0,526 mg, Povido~a. K 90
Povidona K 90 21.052 mg, ;11,052 mg, Povido' a K 30
Povidona K 30 13.684 _.mg, ~3,t?84 mg, eros ovidona
Crospovidona 2,104 mg, 12.,104 mg, A sulfame
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pot~sico 0,284 ¡ mg,
~ idroxipropH metilcel ~losa
¡Methocel K100) 240 mg,
(AJc~hol Polivinilico f Dióxido I
~eTitanio - Polietilenglicol -
[aleo) 42 mg, ~ainiilina
~,lS4 mg, ~ Lactosa;
!"10nohidrato c.s.pl 1400
Ino.------------------.--------- __,.,
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Acesulfame potásico 0.284
mg, HjdroxipropilmetilceJu-
-losa (Methocel K100) 240
mg, (Alcohol Polivinilico -
Dióxido de Titanio
Polietilenglicol -- Talco) 42
mg, Vainilla 0.154 mg,
Lactosa Monohidrato e.s.p.
1400 mq.--------------------

Se extiende el presente Anexo de Autorización ~e
I
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al c¿rtifitado de Autorizatión antes
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mencionado.
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!¡SAVANT PHARM S.A. Certificado de Autorización NO57.328
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