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D1SPOSICION N°

BUENOSAIRES,

_ni 4 8!
I,,

o 1 FES 2016

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005861-15-8 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S,PI" solicita

cambio de envase primario y cambio de excipientes para la EsJecialidad
I

Medicinal BANTUC / IBANDRONATO SODICO MONOHIDRATO Forma

I I
farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS;

IBANDRONATO SODICO MONOHIDRATO (equivalente a 150 mg de ácido

ibandrÓnico) 168,75 mg, aprobado por Disposición autorizante NO

4001/07 Y Certificado NO53,933,
•

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición N°: 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación t Control

sobre autorización automática de cambio de envase primario y clmbio de

excipientes,

Que I~S procedimientos para las modificaciones y/o rectiraciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la DiSPOsició1nANMAT
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DlSPDSICION N0

NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97,

Que a fojas 160 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 20115,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10,- Autorizase a la firma BALIARDA S.A., propietaria de la

Especialidad Medicinal denominada BANTUC / IBANDRONATO SODICO

MONOHIDRATO Forma farmacéutica y concentración: COMTIMIDOS

RECUBIERTOS, IBANDRONATO SODICO MONOHIDRATO (equivalente a

150 mg de ácido ibandrónico) 168,75 mg; a cambiar el envase drimario y,
el cambio de excipientes, según consta en el Anexo de Autorihción de

Modificaciones, I
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de AutorizLión de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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DISPOSICION N°

en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifí~uese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección

Técnica a los fines de adjuntar al legajo

archívese.

Expediente NO1-0047-000~00541-85-8

OISPOSICION NO . .9t
Jfs

3

de Gestión de Inf,rmación

correspondiente. Clumplido,

Oro ROBERTO L DE
5ubadrnllllstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSP)sición Nq

O 9:..4.....8 a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorilación d~. . I .
la Especiaiidad Medicinal NO 53.933 Y de acuerdo a lo solicitado por

1
BALIARDA S.A., la modificación de los datos identificatorios

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscribto en el.

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: BANTUC / IBANDRONATO SODICO

MONOHIDRATO Forma farmacéutica y concentración:

RECUBIERTOS, IBANDRONATO SODICO MONOHIDRATO

150 mg de ácido ibandrónico) 168,75 mg.

COMP IMIDOS

(eqUiJalente a

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 4001/07 Y

tramitado por expediente NO1-47-0000-000383-06-4.

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA
Envase Blister AL/PVC con Blister AL/PVC -, ACLAR
primario protección UV.- (PCTFE) de color gris.-

I
Excipientes Cada comprimido recubierto Cada comprimido recubierto,

contiene: Ibandronato sódico contiene: Ibandronato sódico,
monohidrato 168,75 mg monohidrato 168,j75 mg
(equivalente a 150 mg de (equivalente a 150 mg de
ácido ibandrónico), Celulosa ácido ibandrónico), Icelulosa
microcristalina 143,25 mg, microcristalina 179¡25 mg,
Crospovidona 21,00 mg, Crospovidona 30,00 mg,
Lactosa monohidrato 57,00 Dióxido de silicio I coloidal
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mg, Povidona 9,46 mg,
Estearil fumarato de sodio
12,00 mg,
Hidroxi propil metilcelu losa
2,30 mg, Talco 4,60 mg,
Dióxido de titanio 2,30 mg,
Polietilenglicol 6000 1,15
m , Pro ¡len Iieol 1,19 m .-

El presente sólo tiene valor aprobatorio

Autorización antes mencionado.

i
I

3,00 mg, Povidona ~,46mg,
Estearil fumarato de sodio
10,00 I mg,
Hidroxi propi Imeti Icelulosa
2,30 mg, Talco 4)60 mg,
Dióxido de titanio 2,30 mg,
Polietilenglicoi 600;0 1,15
m Pro Ilen licol 1,19 m

anexado al CertifiLdO de

Se extiende el presente Anexo de Autorización de

BALIARDA S.A., titular del Certificado de Autorización

Ciudad de Buenos Aires, a los días,

.0.1. f EB...Z.Q1\\ .....

Expediente NO1-0047-0000-005861-15-8

modifica¿;iones a
I
I

NO 53.933 en la

I
del es de

DISPOSICION NO

Jfs

~I
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Dr. ROBERTO LEDE
Svbadminlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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