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DISPOSICION Ne

BUENOS AIRES, 05 ENE 20717

VISTO el Expediente N© 1—0047—000q—001034-14—4 y Disposicion N°

:'j 7633/13 det registro de la Administracién Naciona| de Medicamentos, Alimentos y

) E‘Fecruologl’a Médica; vy

]
1

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM S5.A.

'solicita la correccidn de errores materiales que se habrian deslizado en la

EDisposicién NO 7633/13 por la cual se autoriza la especialidad medicina;

idenominada DISMIBEN MET / METFORMINA CL_OREIDRATO; forma farmacéutica vy

. ‘concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ' DE ACCION PROLONGADA,,

- METFORMINA (COMO METFORMINA CLORHIDRATO) 1000 mg, aprobada pcr
certificado N© 57.328. i
:, ': Que el error detectado recae en los anexo I y III en un excipiente.

Que dicho error materiai se considera subsanable en los términos ce

. 1o normado por el Articulo 101 del Decreto NO 1759/72 (T.0. 1991).

Que los procedimientos para fas modificaciones y/o rectificaciones de

. _ los datos caracteristicos correspondientes a Qn certificado de Especialidad
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;- iMedicinal otorgado en los términos de la Dispgsicion ANMAT NO© 5755/96 se

% -éncuentran establecidos en la disposicion ANMAT I\{U 6077/97.

Que la Direccidbn de Evaluacion y iRegistro de Medicamentos ha

- tomado la intervencion de su competencia. |

Que se actia en virtud a las facultad;es conferidas por el Decreto NO

. '1.490/92 y el Decreto N 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADM;'INISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TE:CNOLOGiA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Rectificase el error material detectéado en los Anexos [ y IIl de la
‘Disposicion N° 7633/13, para la especialidad médicinal denominada . DISMIBEN
MET / METFORMINA CLORHIDRATO; forma fgrmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE ACCION PROLQNGADA, METFORMINA (COMO
METFORMINA CLORHIDRATO) 1000 mg, propiedad de la firma SAVANT PHARM
S.A. , segun lo detallado en el Anexo de Mocliﬁcacidnes integrante de la presente.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones e!
cuai pasa a integrar parte de la disposicion y el que deberd agregarse at

certificado N© 57,328, en los términos de la Disposicidén ANMAT 6.077/97.
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:g: éARTiCULO 39.- Registrese; girese a la Direccign de Gestidon de Informacion
L r -
'E]'Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notiffquese al interesado, haciéndole

o : : . . I
i entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con el

"5' *ﬂ.nexo de Autorizacion de Modificaciones. Cumphdo' archivese.
) EXPedlente NC 1-0047-0000-001034-14-4 é
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; i ANEXO DE AUTORIZACION DE MODEIFICACIONES :

i i : El Administrador Nacional de la Admlnlstracmn? Nac:onal de Medigamentos,

Co L

o | Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT), au?orlzo mediante E&;sposncmn

AR

' ItH E"

oo N°0118 a los efectos de ser anexado en eIECertrf‘cado de Autorézac:on de
3 ' .EspeC|aI|dad Medicinal N° 57.328 y de acuerdo a lo Ig.olimtado por la f‘rm}:—x SAVANT
2 . ‘

B i "PHARM S.A. |la modificacién de los datos caracterlsltlcos que figuran e’p tabla al
[

E ' .pie, del producto inscripto en el Registro de EspEC|aI|dades Medlcma[es {REM)
o i :
brow : i : 2
i+ ¢ bajo: i
1 *

V. ?Nombre del Producto/Genérico: DISMIBEN MET / METFdRMINA CLORHIDRATO.
o ) i
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDC S RECUBIERTOS D[E ACCION

i:PROLONGADA METFORMINA (COMO METFORMINA t

LORHIDRATO) 1ood mg.

: ) DISDOSIC!OH Autorizante de la Especialidad Medicinal N" 7633/13
AT ?
' : Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000- 00§1046 «12-6.
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e DATO DATO AUTORIZADO HASTA
- IDENTIFICATORIO LA FECHA

' | A MODIFICAR . Ea - %’ |
1 | Excipientes: Cada comprimido recubierto | Cada comprlmldo rgcublerto

accion accion

MODIFICACION AUT@RIZADA

IHENE de

{como
Clorhidrato)
Excipientes:

Metformina
Metformina
1000 mg.
Estearato  de Magnesio
5.262 mg, Almiddn
Pregelatinizado 10.526 mag,
Povidona K 90 21.052 mg,
Povidona K 30 13.684 img,
Crospovidona 2.104 mgq,

prolongada: pe :

_prdfongada: |
Metformina & (como.
Netformtna Clorhidr to) 1000
mg. Excipientes: Estearato
de Magnesio 5262 mg,
Almidén Pregelgtinizado
10, 526 mg, Powdopa K 90
21,052 mgq, Povidopa K 30
13,684 mg, Croiowdona

2, 104 Acesulfame

mg,
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i Acesulfame potdsico 0.284 | potasico 0284; mg,
; mg, Hidroxipropilmetilcelu- —lidnoxipropilmetllcelulosa
| -losa (Methocel K100) 240 | {Methoce! K100) 240 mg,
mg, (Alcohol Polivinilico - (Alcohol Polivinilico = Diéxido
Diéxido de  Titanio - ge Titanio - Polietilgnglicol -
; Polietilenglicol ~ Talco) 42| Talco) 42 mg, Mainillina
! mg, Vainilla 0.154 mg, | 0,154 mg, ¢ Lactosa
; Lactosa Monohidrato c.s.p. Monohidrato  c.s.p 1400
; 1400 mg.----~r=rreemmmmm———— L1l el frmmmm e )
| = a
El presente solo tiene valor probatorio anexado al cé-rtifii:ado de Autoriza%;ién antes
i * : ¥
i i
L mencionado. §
. Se extiende el presente Anexo de Autorizacion Ee Modificaciones dpl REM a
| ;.:AVANT PHARM S.A. Certificado de Autorizacién N° 57.328 Ciudad c§e Buenos
. , 05 ENE 207 -s
| _Aires, ...... alosdias...cceo....., del mes de ..ovvvnrrnnn. .r }
P o i
. Expediente N° 1-0047-0000-001034-14-4 ; ; ;
: { ': ¥
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