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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT. DISPOSICION N 37172

BUENOS AIRES, 79 JUN 2072

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007341-08-7 del Registro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOQO VANNIER S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que serd elaborada en la Repiblica Argentina.

Que de la misma eXiste por 10 menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.



/
tw

“ 2012 - Afio de Homenaje al doctor D, Manuel Belgrano ”

DISPOSICION N* 3 7 7 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direcclon de
Evaluacidn de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y retinen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcibn en el REM de Ia
especlalidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales { REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
GLUCOSAMINA VANNIER y nombre/s genérico/s GLUCOSAMINA SULFATO, la que
serd elaborada en la Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo
de Tramite N°© 1.2.1, por LABORATORIO VANNIER S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposlcidn y que forma parte Integrante de la misma.
ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N, con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya

inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
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notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicic de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control

correspondiente.
ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialldades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese ai Interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, 11, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-007341-08-7

DISPQOSICION No: 3 7 7 2

or. OTTO A. ORSINGHER
suUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT No: 3 7 7 2

Nombre comercial: GLUCOSAMINA VANNIER

Nombre/s genérico/s: GLUCOSAMINA SULFATO

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: BENITO QUINQUELA MARTIN Ne 2228, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: GLUCOSAMINA VANNIER.

Clasificacion ATC: M0O1A,

Indicacidn/es autorizada/s: OSTEOARTRITIS PRIMARIA Y SECUNDARIA.
OSTEOCONDRITIS. CONDROMALACIA DE LA ROTULA. PERIARTRITIS
ESCAPULOHUMERAL.

Concentracidn/es: 500 mg DE GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA

SULFATO POLICRISTALINA).
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:

Genéricofs: GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO
POLICRISTALINA) 500 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.00 mg, TALCO 8.00 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 31.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 151.33 mag,
POVIDONA K 90 30.00 mg, ALMIDON DE MAIZ 112.34 mg.

Origen del producto: SINTETICO - SEMISINTETICO

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PvC ANACTINICO

Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120, 200, 250, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS CUATROS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120,
200, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS CUATROS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 3 7 7 2 Mot

8. OTTO A. ORSINGEER
AUA-INTERVENTOR
A N.M.AT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 3 7 7 2

s ‘(L)

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-007341-08-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5 " ! 2 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

LABORATORIO VANNIER S.A., se autorizo la inscripcidn en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: GLUCOSAMINA VANNIER

Nombre/s genérico/s: GLUCOSAMINA SULFATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BENITO QUINQUELA MARTIN N° 2228, CIUDAD

AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: GLUCOSAMINA VANNIER.
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Clasificacion ATC: MO1A,
Indicacién/es autorizada/s: OSTEOARTRITIS PRIMARIA Y SECUNDARIA,
OSTEOCONDRITIS. CONDROMALACIA DE LA ROTULA. PERIARTRITIS
ESCAPULOHUMERAL.
Concentracidn/es: 500 mg DE GLUCOSAMINA SULFATO {COMO GLUCOSAMINA
SULFATO POLICRISTALINA).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO
POLICRISTALINA) 500 mg.
Excipientes: ESTEARATC DE MAGNESIO 4.00 mg, TALCO 8.00 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 31.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 151.33 mg,
POVIDONA K 90 30.00 mg, ALMIDON DE MAIZ 112.34 mg.
Origen del producto: SINTETICO - SEMISINTETICO
Via/s de administracién: ORAL

’  Envasefs Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO
Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120, 200, 250, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS CUATROS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120,
200, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS CUATROS DE USQ
HOSPITALARIQO EXCLUSIVO,
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacidn: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 30°C,

/‘1
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.

F.
Se extiende a LABORATORIO VANNIER S.A. el Certificado NO 5 6 7 4 4 ; €n

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 29 JUN 2012 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.

Lau}ﬂ“*
DISPOSICION (ANMAT) No; 3 7 7 2 -

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBR-INTERVENTGOR
ANM-AT,
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ROY CTO:
GLUCOSAMINA VANNIER
GLUCOSAMINA SULFATO 500 mg
Comprimidos
Venta bajo receta industria Argentina
Composicién:
Cada comprimido cantiene:
Glucosamina Sulfato (como G amina : 500,00 mg
Sulfato policristalina)
Lactosa monohidrato 151,33 mg
Almidén de maiz . . 112,34 mg
Povidona K90 30,00 mg
Croscarmelosa de sodio . 31,00 mg
Estearato de Magnesio 4,00 mg
800mg

penartrl IS ©SCapUIv

s ¢l fdades Medicinales

-Ei principio activo de Giucosarnina es el sulfato de glucosamina. la glucosamina es

un aminomonosacarido naturalmente presente en e cuerpo humano y es el sustrato
preferido para la biosintesis de los proteoglicanos de la sustancia fundamental del
cartflago articular y del &cido hialurénico del Ifquido sinovial. Esta biosintesis se
halla alterada en la osteoartritis, proceso degenerativo dismetabdlico que
compromete al cartflago articular. Normalmente el aporte de glucosaming a &
articulacién estd asegurado por los procesos de biotransformacién de la glucosa, En
la osteoartritis se ha verificado una ausencia local de glucosamina, debikla a
alteraciones enzimaticas en las céiulas de la membrana sinovial del cartllago y a
una disminucién de {a permeabilidad de la cdpsula articular, El aporte exégeno de
sulfato de glucosamina como suplemento de las carencias enddgenas de estas
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sustancias, estimula la biosintesis de protecghcanos, desarrofla una accion tréfica
en las carillas articulares y favorece la fijaclon de azufre en la sintesis de 4cido
condroitinsulfirico y la normal dispaosicién de calcio en ej tejido dseo.

Experimentos in vitro mostraron que el sulfato de glucosamina puede estimular la
sintesis de proteoglicanos por el condrocite, y que éstos tienen tina estructura
polimérica y unioneés macromoleculares con el acido hialurénico normales en el
contexto de la matriz cartilaginosa,

La glucosamina inhibe algunas enzimas destructoras del cartilago tal como
colagenasas y fosfolipasa A., 0 la formacién de otras sustancias que dafian los
tejidos, como radicales superéxido de los macréfagos. La glucosamina es también
capaz de proteger al Cartilago articular de la accién lesiva de la dexametasona,
Todas estas actividades pueden eil'lcar los efectos favorables del sulfato de

glucosamina en maodelos experime de osteocartritis.

El sulfate de glucosamina inhibe | clones inflamatorias agudas y subagudas,

sin inhibir la sfntesis de prosta bablemente por la via ya mencionada

de inhibicién de la formacion d perdxido y también por Inhibicion de la

actividad de las enzimas lisoso estabilizadora de membrana).

Todas estas propiedades el sulfato de glucosamina explican su

actividad beneficiosa en Ios osteoartritis ¥ en particular sobre los

sintomas de la enfermedad en di calizaciones.

La glucosamina n0 muestra efec re el s a cardiocirculatorjg, sobre la
i6n respigtoria ni sobre el SNC JWegetativo. ‘ @

doble ciego controlado con placeb ado a cabo en 212 pacientes
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estrechamiento significativg. También se obsernvd ung difergncia significativa a favor
del gm;?w@m) 3@ pga ?@ é[egm &gl’m el indice
inc

WOMAC (que incluye estimacioneés de dolor, ngidez y capacidad fisica).

FARMACOCINETICA

Absorcidn: tras la administracidn oral, alrededor del 90% del sulfato de glucosamina
administrado es absorbido en el tracto gastrointestinal.

Distribucién: en estudios con droga marcada se observé que la “C-glucosamina
libre desaparece rapidamente del plasma y concomitantemente la radiactividad
aparece incorporada a las globulinas plasmaéticas, el higado, el. rifidn y también los
tejidos articulares donde Se encuentra en concentraciones mayores que en la
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sangre. E! sulfato de glucosamina en medio acuoso se disocia en glucosamina y en
i6n sulfato. Estudios in vitro e in vivo han mostrado que la glucosamina no se une a
proteinas plasméticas y que difunde libremente desde el compartimento central a
los compartimentos petiféricos.
Eliminacidn: la glucosamina se excreta en la orina durante las 48 horas siguientes a
la administracién oral en una proporcidn de alrededor del 5% de la dosis
administrada, L.a mayor parte de la glucosamina administrada oralmente se
metaboliza en los tejidos y se elimina como CO;.
Administracion repetida: la administacion diaria repetida de sulfato de
*C-glucosamina marcado muestra que el estado estacionaric en sangre se alcanza
durante el tercer dfa de administracién y que no se acumula después de este
perigdo.
Estudios en humanos:
La Farmacocinética del sulfato de cosamina se estudié en voluntarios sanos,
con una dosis Unica administr r travenosa, intramuscular u oral. Tras la
administracién oral una propor al 90% de! sulfatc de glucosamina fue
‘t

absorbido. La glucosamina libr ble en plasma.

conocida

lnrcci nes medicamentpsas; la administracion oral de sulfaty de glucosamina
s Saporslro  penmaoee Hedamalos A
penicilin orante . L0 iZado inflamatorios no

esteroides no han mestrado interacciodn significativa.

Carcinogénesis, mutagénesis: os tests de mutagénesls han sido negativos con o
sin activaclén metabdlica, sobre varias cepas de Saimonella (test de Ames) y sobre
Saccharomyces cerevisiae D4, También ha resultado negativo el Host mediated
assay administrando el farmaco a dosis crales de 1, 3,y 9 g7/Kg o subcutdneas de
60, 180 y 540 mg/kg vy Salmonelia typhimurium por via IP. In vivo (test del
micrgncleo en el ratdn) la administracion de suifato de glucosamina a dosis orales
de 1,3y 9 g/kg v a dosis subcutdneas de 60, 180 y 540 mg/kg no ha aumentado el
ndmero de eritrocitos con micronicleo.
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Fertllidad: dosis orales de sulfato de glucosamina, hasta 135 veces la dosis
terapéutica humana, administradas a ratas machos durante 10 semanas antes y
durante el acoplamiento o alas hembras durante 2 semanas antes del acoplamiento
y hasta la lactancia no han provocado diferencias significativas respecto a los
controies.

Embarazo y lactancia. las dosis de sulfato de glucosamina administradas por via
oral, tantc a ratas SD como a conejos hembra NZ, comprendidas entre 5 y 125
veces la dosis terapéutica, humana, no han provocado efectos teratogénicos. No
hay estudios adecuados y bien conirolados en mujeres embarazadas ©
amamantando, por o cual debe evitarse la terapia durante la gestacion y la
lactancia.

Uso pediétrico: no hay estudios clinicos en pacientes pediétricos, por lo que no se
aconseja su uso en esta poblacién.

C
En raras ocasiones se ha des. cion de nauseas, malestar abdominal,
alteraciones del transito int ghiento, diarrea), mareos, somnoiencia y

osis, con al hospital mi@ercano 0
n los Centros de Toxicoiogla:

nnler

Hospital "Dr A. Posagdas”
Tel. (0 arafm@efspecxa lidades Medicinales

Cétedra de Toxicologia de la Facultad de Medicina U.B.A.
Tel: (011),4962-3822/4263.

Centro de Asistencia Toxicéloga La Plata
Tel: (0221) 451-5555.

PRESENTACION _
Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120 comprimidos y 200, 250, 500,
1000 comprimidos exclusivo uso hospitalario.
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Conservar a temperaturas interiores a los 30° C y al abrigo de la luz.
MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS

INFORMACION DETALLADA Y COMPLETA SOBRE INDICACIONES,
POSOLOGIA, ADMINISTRACION, CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y
EFECTOS COLATERALES SE HALLA DISPONIBLE A SOLICITUD DEL MEDICO.

Directora Técpica : Nancy Ruiz - Farmacéutica.

Elaborado por: LABORATORIO VANNIER S.A.Laboratorio de Especialidades
o Medicinales.
- ; Benito Quinquela Martin 2228 (1296) Buenos

Teléfono: 4303 - 4114 / 4366 - Fax’ - 4365,
Especialidad Medicinal autoriz r .isterio de Salud.

Certificado N° .........

Ultima revisién: Dic-11 .

" Vannier

Laboratorio de Especialidades Medicinales
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GLUCOSAMINA VANNIER
GLUCOSAMINA SULFATO 500 my.
Comprimidos
Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: envase contenfendo
Composicidn:
Cada comprimido contiene:
Glucosamina Sulfato {co 500,00 mg
Sulfato policristaling)
Lactosa monchidrato 151,33 mg
Almidén de malz 112,34 mg
. 30,00 mg ®

31,00 mg

Lore. - LADOTAION0 O Especialidades Medicinales

Fecha de vencimiento:

Conservar a temperaturas interiores a los 30° C y al abrigo de la luz,
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO

PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPET] RSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.




Rl

P
Vanaier:

A o B e 1 Mty

Direccién Técpica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.
_Igb_q_mdg_m_[ Laboratono Vanmer S. A. Laboratorio de Especialidades Medicinales.
: Benito Quinquela Martin 2228, (1296) Buenos

Aires
Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Cenificado N°

Nota: El mismo rétulo para envas teniendo 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120

comprimidos.

- Vannier

Laboratorio de Especialidades Medicinales
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GLUCOSAMINA VANNIER

GLUCOSAMINA SULFATO 500 mg.
Comprimidos

Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: envase conteniendo 200 comprimidos.

Composicién: .
Cada comprimido contiene:
c.na 500,00 mg

Glucosamina Sulfato (co
Sulfato policristalina)

Lactosa monochidrato . 151,33 mg
Almid6én de maiz 112,34 mg
Povidona K90 30,00 mg
Croscarmelosa de sodio 31,00mg
de Magnesic 4,00 mg

8,00 mg

mer

Fecha dmmtmo de Especialidades Medicinales

CONSERVACION

Conservar a temperaturas interiores a los 30° C y al abrigo de la luz.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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Direccién Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica,
Elaborado por: [ aboratorio Vannier S. A, Laboratorio de Especialidades Medicinales.

Planta Industrial y Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296) Buenos

Aires,
Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax; 4303-4365

Especialidad Medicinal autorizada por e! Ministerio de Sajud.
Certificado N°

Nota: el mismo rétulo para envases conteniendo 250, 500, 1000 comprimidos

exclusivo uso hospitalario.

- Vannier

Laboratorio de Especialidades Medicinales




