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DISPOSICION N'

BUENOSAIRES, o 6 FEB 1015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012577-11-3 Y

Disposición NO 2347/12 del registro de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO: •I,
Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS

ARGENTINAS.A. solicito la corrección de errores materiales que se habrían

deslizado en la Disposición NO2347/12 por la cual se autoriza cambio de

período útil para la especialidad medicinal denominada GALVUS /

VILDAGLIPTINA, forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS,

VILDAGLIPTINA50 mo, autorizada por certificado NO54.354.

Que los errores detectados recaen en la forma de conservación

autorizada.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en

los términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto NO1759/72

(T.O. 1991).
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DISPOSJC,ON N. 139 ¡

Medicamentos ha tom:'\''''¡"la intprvenrjón de su compete,ncia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

certificado de Especialidad MCGicinal otorgado en los términos de la

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

disposición ANMATNO6077/97.

Que a fojas 119 la Dirección de Evaluación y Registrol de
I,
I

Que se ach:,a en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR.NACIONALDE LAADMINISTRACIÓNNACIONAL

DEMEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO10.- Rectifiquense los errores materiales detectados en el Anexo

de Autorización de M0ciflcacioncs C' la Disposición NO2347/12, para la

especialidad medicinal denominada GALVUS/ VILDAGLIPTINA; propiedad

de la firma NOVARTISARGENTI:' '. 5.'1., según lo detallado en el Anexo de

Modificaciones integr=mt~ de la prrwí.-,t('.

~\~
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O/SPOSICJON N. 139 7

ARTÍCULO 20.- Acér"'ce el texb del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposición y el que

deberá agregarse al certificado NO 54.354, en los términos de la

Disposición ANMAT 6.077/97.

ARTÍCULO30.- Regíst"--o; gírp,o " .- Dirección de Gestión de Información

lécnica a sus efectos. Por r~ero de Entradas notifíquese al interesado,
\

haciéndole entrega r'~ COpi, ",tertlcada de la presente Disposición.

Cumplido, archívese.

Expediente N0 1-0047-:'nOO-OPS77-: 1-3

DISPOSICioN NO 139 7
mb

~ "'
Ing ROGELlO LO PEZ
Admlnlatredor NacIonal

.£..N.M.A.T.
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ANEXODEAUTORIZACIONDE MODIFICACIONES

El Administrador Nacion,1 de la Administración Nacional de Medicamentos,

Aiimentos y Tecnologic' Médica (AN~1AT), autorizó mediante Disposición

No".t.3.9".!a los efectos de ser anexado en el Certificado ~e

el Registro de Especialidades '''''Jicinales (REM) bajo:

/ VILDAGLIPTINA,GALVUSProducto/Genérjro:delNombre

Autorización de Espec¡,iidad ~'odicinal N° 54.354 Y de acuerdo a lo
I

soiicitado por la firma NOVART1SAPGENTINA SA la modificación de los
1

datos característicos, que fi9'lrc-n pon 1"1hJaal piel del producto inscripto en
¡

I
forma

I
farmacéutica y concentración: ((IMPRIMIDOS, VILDAGLIPTINA 50 mg.

Disposición Autorizant. de " ~<nociaiidad Medicinal N° 0754/08,

Expediente trámite de ",tori7ariAn 1-0047-0000-018157-07-9.

DATOAUTORIZADOHASTA MODIFICACIONAUTORIZADA
~o.j ~HA

36 (treinta y seis) meses,
conservar a temperatura
menor a 300 C. Proteger
de la humedad. .

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

Periodo de Vida
Útil :

---36 "eint;::¡ s'~i\ meses
a t 'nperilturd 3mbiente
ha,,~ 3. (" a' , 'Jo de

'- J-"'Ia luz.-

,
El presente sólo til ~ v JI)' '."'Jrrbatorio anexado al certificado de

Autorización antes mef1' "mé'!rlo.
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Se extiende el presente An-'x" <'8 Autorización de Modificaciones del REM a

NOVARTIS ARGENTINt" S.t. :-, ",if:cado de Autorización N° 54.354 Ciudad

de Buenos Aires, a '"5 ,'j'- ..o.6H,B..1.015., del mes de .

Expediente N° 1-0047-r¡"'''~-''1'S77-"-3

DISPOSICION N°

mb
1397
~-~-E-l-IO-l-O-P-EZ

Admfnlatrador Naclona!
A.N.M: •.A.T.
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