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Disposicion
Nimero: DI-2019-5080-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Junio de 2019

Referencia: EX-2019-39487498-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-39487498-APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., solicita la unificacion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados Nros. 43.426, 52.527 y 53.177, bajo los cuales se
encuentran inscriptos los productos denominados MARVIL / ALENDRONATO, MARVIL D /
ALENDRONATO - VITAMINA D3y MARVIL D PLUS / ALENDRONATO - VITAMINA D3.

Que la documentacion presentada por la peticionante cumple con los requisitos establecidos en la DI-2018-
2810- -APN-ANMAT#MSYDS.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490 de fecha 20 de agosto de 1992 y
sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA(;ION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el numero de
Certificado 43.426, el contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros.



43.426, 52.527 y 53.177 correspondientes a las especialidades medicinales denominadas MARVIL /
ALENDRONATO, MARVIL D / ALENDRONATO - VITAMINA D3 y MARVIL D PLUS /
ALENDRONATO - VITAMINA D3, cuyo titular es la firma GADOR S.A.

ARTICULO 2°- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales N° 43.426, con los datos identificatorios caracteristicos de los certificados Nros. 43.426,

52.527 y 53.177 fechados el o8 de Junio de 1994, el 19 de Abril de 2017 y el 22 de Agosto de 2006,
respectivamente.

ARTICULO 3°- Cancélanse los Certificados Nros. 43.426, 52.527 y 53.177 fechadosel 08 de Junio de
1994, el 19 de Abril de 2017 y el 22 de Agosto de 2006, respectivamente, los que seran reemplazados por el
mencionado por el articulo 2° de la presente disposicién cuyos originales deberan ser presentados por el
titular de los mismos en un plazo de treinta (30) dias acompafiados de la copia de la presente Disposicion,
ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.

ARTICULO 4°.- Registrese, remitese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos, por
el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia de la
presente Disposicion y el correspondiente Certificado. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
43.426

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: GADOR S.A.

NO de Legajo de la empresa: 6.073

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: MARVIL

Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO
Concentracién: 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

(/\A/& porcentual

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-31) 42340-0800 ~ hitp//www. anmeat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL : Sede Prod, Médicos
Av. de Mavo 889, CABA Alsine 665/671, ZABA Ay, Casaros 2161, TABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Beigrano 1480, CABA
Deleg,. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Famadios de Fscaiada de Obizpo Trelo 835, Ruta Nzcienal 117, km {0, walar 1137, fyva Pe BE5:12)

Iendoza Chardoba, TOTE CAP, Paso de lns
Prov. de Mendnza Prov. de Cdrdoba Libres, Prov. de Correntes
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
ALENDRONATO (COMO ALENDRONATO MONOSODICO 5 mg
TRIHIDRATO 6,53 mg) )
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Cellactose 109,0 mg

Croscaramelosa sddica 2,40 mg

Dioxido de silicio coloidal 0,60 mg

Tartrazina laca aluminica 100 % 0,089 mg

Estearato de magnesio 1,20 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

o SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 14, 28, 30, 56, 60,
100 y 500 comprimidos, siendo los dos ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 14, 28, 30, 56, 60, 100 y 500 comprimidos, siendo las dos

ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacién: Mantener a temperatura ambiente (15°Ca 30°C)y

al abrigo de la luz.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Sedes y Relegaciones Tel, (+53-11} 4240-0800 ~ http:/fwww.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina
Sede Central Bede Alsina Sede TNAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 8569, CABA Alsing 665/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estardos Unidos 25, CABA Av, Beigrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Rermeadios de Escalada de Obispo Trejo 835, Ruta Nacional 117, km. 10, Raque Gonealaz 1137, Eva Paron 2456,
San Martin 1909, Mendoza C5rdaba, COTECAR, Pase de los Pozsadas, Prov. de Ranta F2,

Prov. de Mendoza Prov. da Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Piov. de Santa Fé
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Cédigo ATC: MO5BA04.

Accion terapéutica: Inhibidor especifico de la resorcion 6sea, no hormonal.

Antiosteopénico y antiosteoporotico.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento y prevencion de la osteoporosis en mujeres
posmenopausicas, con una densidad mineral 6sea como minimo de 2 desvios
estandar por debajo del promedio de ia mujer premenopdusica sana o en
presencia o antecedentes de fracturas por osteoporosis. Tratamiento de la
osteoporosis inducida por glucocorticoides en hombres y mujeres.

Tratamiento de la enfermedad de Paget en hombres y mujeres.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 5642/04.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 ~ hitp//www. anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Centrat Bede Alsina Sade INAME Sede IMNAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayp 8569, LABA Alsina 685/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CARA fv. Beigrano 14280, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleyg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remeadios de Ezcalada de Ohispo Trejo 6353, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Goneatez 1137, Eva Paron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdaba, CO.TECAR,, Fa Santa F2,
Prov. de Mendoza Prov. de Cardoba Libyes, Prov. de Coirie Prov, de Bants Fé
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¢) Acondicionamiento secundario:

Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

Nombre comercial: MARVIL 10

Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO

Concentraciéon: 10 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
ALENDRONATO (COMO ALENDRONATO MONOSODICO 10 mg
TRIHIDRATO 13,061 mg) '
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

Cellactose 141,339 mg

Croscaramelosa sodica 3,20 mg

Diéxido de silicio coloidal 0,80 mg

Estearato de magnesio 1,60 mg
Sedes y Delegaciones Tel (+54-11) 4340-0800 - htp//www anmet.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo B59, CABA Alsina 685/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estadns Unidos 25, CABA Av. Beigrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé

jos de Eavalada de Obizpo Trejo §35, Ruta Nacienal 117, k. 10, Rogyue Gonralez 1137, Eva Peron 2456,

190%, Mendoza Ciérdaba, COTECAR, Paso de los Posadas, Prov. de QSanta Fb,
Prov. de Mendoza Prov. da Cdrdoba Libres, Prov. de Cordentes Misiones Prov. de Santa Fé
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

o0 SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 14, 30, 60, 100 y 500

comprimidos, siendo el ultimo de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 14, 30, 60, 100 y 500 comprimidos, siendo la ultima de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVOC.
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Mantener a temperatura ambiente (15°Ca30°QC)y

al abrigo de la luz.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.
Codigo ATC: MO5BA04.

Accion terapéutica: Inhibidor especifico de la resorcidon 6sea, no hormonal.

Antiosteopénico y antiosteoporatico.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento y prevencién de la osteoporosis en mujeres
posmenopausicas, con una densidad mineral 6sea como minimo de 2 desvios

estandar por debajo del promedio de la mujer premenopdausica sana o en

Marti 3.
Proyv. de Mendoza Prov. de Cardoba Libres, Prov. d

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4240-08Q0 ~ hitp//www. anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central BSede Alsina Sede TNAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayn 869, CABA Alsing 685/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estardos Unides 25, TABA Ay, Beigrano 1480, CABA
. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg, Posadas Deleg. Santa Fé
i scaiada de Obispo Trejo 6353, Ruta Nacional 117, km, 10, Rojue G flar 1137, Eva Paron 456G,

s, Proy. de Rarta Fé,

Mendoza Cérdoba, COTECAR., adas, Pro
Misiones Frov. de Santa Fé
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presencia o antecedentes de fracturas por osteoporosis. Tratamiento de la
osteoporosis inducida por glucocorticoides en hombres y mujeres.

Tratamiento de la enfermedad de Paget en hombres y mujeres.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 5642/04.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

¢) Acondicionamiento secundario:

Razodn Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

Nombre comercial: MARVIL 40

(2

Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 ~ http//www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina
Sede Central Bede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de May»s 859, CABA Algina 865/871, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estarips Unidos 25, CABRA Av. Beigrano 1480, TABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
scalada de Ohispo Treis 833, Rocue Gonzalar 1137, Eva Peron 24
. Mendoza Covdaba, Posadas, Prov. de Bary
Prov, de Cdardoba Miziones Prov. de
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Concentracién: 40 mg

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDO RANURADO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
ALENDRONATO (COMO ALENDRONATO MONOSODICO 40 mg
TRIHIDRATO 52,24 mg)
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Cellactosa 140,76 mg

Croscaramelosa sodica : : 4 mg

Dioxido de silicio coloidal 1 mg

Estearato de magnesio 2 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

o SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 14, 30, 60, 100, 500 y
1000 comprimidos ranurados, siendo los dos ultimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 14, 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos ranurados, siendo

las dos Ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Sedes y Delegaciones Tel (+54-11) 4346-0800 ~ http//www anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sade IMAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayn 8569, CABA Aleing B65/671, CABA A, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 28, CABA Av. Beigrano 1480, CABA
Releg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg Posadas Deleg. Santa Fé
Raemeadios de Ezcalada de Obispo Trejo B35, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzdlez 1137, Tua Pardn 245

San Martin 1909, Mendoza rdoba, COTECAR,, Al . San
Prov. de Mendoza Prov. de Cdrdoba Libres, Prov. de Corrientes Misivnes Prov. oe Sarta F-“e
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lle

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Mantener a temperatura ambiente (15° C a 30 © C)
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cddigo ATC: MO5BA04.

Accion terapéutica: Inhibidor de la resorcion dsea. Regula la relacidn
funcional osteolitica-osteoblastica. El alendronato es un bisfosfonato
osteoselectivo que actla sobre la unidad 6sea multicelular de manera dosis -
dependiente. Se incorpora al hueso y se deposita a nivel de los sitios de
resorcion, inhibiendo la actividad resortiva de los osteoclastos, células
responsables de la destruccidn dsea, sin alterar la vitalidad celular. La osteitis
de Paget es una enfermedad caracterizada por un extremo desacople entre la
resorcién y formacién ésea por lo que se requieren dosis altas de alendronato
(= 40 mg) para restablecer el balance funcional del hueso. La eficacia de esta
medicacion permite la mejoria sintomatolégica y la normalizaciéon de los
marcadores bioquimicos de recambio de hueso como fosfatasa alcalina,
hidroxiprolina y piridinolinas urinarias, entre otros, que generalmente se

encuentran elevados durante el curso de la enfermedad.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Osteitis de Paget. MARVIL 40 estd indicado para aquellos

pacientes con osteitis 0 enfermedad dsea de Paget que presentan elevacién

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 42340-0800 ~ http//www. anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sedes Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayos 859, CABA Alsing B65/671, CABA Av. Caseros 2161, £ABA Estadoz Unidos 25, CABRA Av, Beigrano 1480, CABA
Releqg. Mendoza Deleg. Cordoba Deieg. Paso de los Libres Deteg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ramedins de Escalada de Obispo Trefo 6353, Ruta Narcional 117, km. 10, Rogue Goozatez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1309, Mendoza Cordaba, 0. AR 1a%:1 Pos PBrov. de Ranta Fa,
Prov. de Mendonza Prov. de Cdrdoba ibres. Prov. de Corrierdes Misiones Prov. de Santa Fé
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de los niveles plasmaticos de fosfatasa alcalina de por lo menos 2 veces el

valor considerado limite superior normal o con sintomas de actividad o riesgo

de complicaciones.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 5202/96.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Legajo N° Domicilio de 1a planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razoén Social Legajo N° Domicilio de Ia planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

¢) Acondicionamiento secundario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

Nombre comercial: MARVIL 70

Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11} 4340-08Q0 ~ hitp//www . anmat. gov.ar - Repdblica Argentina
Sede Central Bede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 889, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CAZA Ay, Beigrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Fscalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Parén 2456,

San Martin 190%, Mendoza Cirdaba, COTE AR, so de fos bYosadas, Prov. de Rantz F2,
Prov. de Mendoza Prov. de Cardoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Zanta Fé
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Concentracién: 70 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
ALENDRONATO (COMO ALENDRONATO MONOSODICO 70 mg
TRIHIDRATO 91,37 mg)
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Cellactosa 198,58 mg

Croscaramelosa sodica 9 mg

Didxido de silicio coloidal 1,50 mg

Estearato de magnesio 4,50 mg

Opadry YS 1-blanco " 2,99 mg

Opaglos AG 0,01 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

o SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 2, 4, 8, 10 y 12

comprimidos recubiertos.
Presentaciones: 1, 2, 4, 8, 10 y 12 comprimidos recubiertos.

Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses.

San Martin 1909, Mendoza Cidrdaba, COTECAR,

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 42400800 ~ hitp://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Centralt Sede Algina Sede INAME Sede INAIL Sede Prod, Médicos
Av. de Mayo 859, CABA Alzina 685/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA A, Beigrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg, Cordoba Deleg, Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ramaedios de Escalada de Obispo Trejo 6353, Ruta Nacienal 117, km. 10, Rogue Gonedler 1137, Eva Peron 2456,

de fos Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. da Cdrdoba Libres, Prov. de Cortientes Misipnes Prov. de Santa Fé
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Forma de conservacion: Conservar a temperatura ambiente entre 15° C y

30° C.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.
Cddigo ATC: MO5BA04.

Accion terapéutica: Inhibidor especifico no hormonal de la resorcidén odsea.

Antiosteopénico y antiosteoporotico.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: MARVIL 70 esta indicado en: - Tratamiento de la osteoporosis
en mujeres posmenopausicas. MARVIL 70, aumenta la masa 6sea y reduce la
incidencia de fracturas, inclusive las de cadera y columna (fracturas por
compresion vertebral). La osteoporosis se puede confirmar por medio del
hallazgo de masa dsea baja (al menos 2 desviaciones estandares por debajo
de la media premenopausica) o mediante la presencia o antecedentes de
fracturas por osteoporosis. — Tratamiento para aumentar la masa dsea en

varones con osteoporosis.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 7017/15.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

/

Sedes y Delegacionaes Tel. (+54-11) 4240-0800 - hittp://www. anmat.gov.ar - Bepiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Saede Prod. Médicos
Av, ce Mayn 858, CABA Alsing 665/67%, CABA fv. Caserpos 2161, CABA Estadoz Unidos 25, CARA Av. Beigrano 1480, CABA

Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libvres Peley. Posadas Deleg. Santa Fé
Rermedios de Escalada de Obispo Trejs 6353, Ruta Nacional 117, m. 10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,
San Mendoza Covdaba, COTECAR, Paso de los Sante Fé,

Prov. de Mendoza Prov. d» Cardnba Libres, Prov. de Cortientes Prov. de Zanta Fé



secretaria de

Gobierne de Salud @

Ministerio de Salud v Desarradls Sf;;f;ial
Presidencia de la Nacion

Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
b) Acondicionamiento primario:
Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
c) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Legajo N° | Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

&

Nombre comercial: MARVIL 35

Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO

Concentracién: 35 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Sedes y Delegaciones

Tel (+54-11) 4240-0800 ~ hitp://www. anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Sede Central
Av, de Mayn 8569, LABA

Sece Alsing
Alsina BB5/67 1, CABA

eg. Cordoba

Hispo Trejo 635,
Chrdoba,

v, de Cardoba

Sede INAME
Ay, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Lilbres
Ruta Nacional 117, k., 10,
COTE EAR, Paso de los
Libres, Prov, de Cordentes

Sede INAL
Estadns Unides 25, CARA

Deleyg. Posadas
Ruogue Gonzalez 1137,

Sede Prod. Médicos
Av. Beigrano 1480, CABA

Delaeg. Santa Fé
Eva Paron 1456,
Ranta F,

Fiov. de Santa Fé
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Ingrediente (s) Farmacéutico {s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
ALENDRONATO (COMO ALENDRONATO MONOSODICO 35mg
TRIHIDRATO 45,68 mg)
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Cellactose 96,82 mg

Croscaramelosa sodica 4,5 mg

Didxido de silicio coloidal 0,75 mg

Estearato de magnesio 2,25 mg

Opadry YS 1-7003-blanco 5 mg

Opaglds AG 7350 0,03 mg

Origen y fuente del/de los Ingred‘iente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

o SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 2, 4, 8, 10, 12y 16

comprimidos recubiertos.

Presentaciones: 1, 2, 4, 8, 10, 12 y 16 comprimidos recubiertos.
Periodo de vida util: Veinticuatro}(24) meses.

Forma de conservacion: Conservar a temperatura inferior a 30° C.
Condicién} de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cddigo ATC: MO5BA0D4.

It

Sedes y Delogaciones Tel (+54-11) 4240-0800 ~ hitp//www. anmat,.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Cantral Sede Alsina Sede IMAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, e Mayn 8569, CABA Alsinag 665/67 1, CABA Av. Caseros 2161, CABA Eetados Umdos 25, CARA Av. Beigrano 1480, CABA
Beleg. Mendoza Deleg. Corsloba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Rermedior d=2 Ezcalada de Ghispo Treio 635, Ruta Nacional 117, wm. 10,

Eva Peron 2456,

San Mar 0%, Mendoza Cordaba, COTE CAR, de jos
Prov. de Mendoza Prov. da Cardoba Libres, Frov. de Corrientes
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Accidén terapéutica: Inhibidor especifico no hormonal de la resorcién Gsea.
Antiosteopénico y antiosteoporético. El alendronato es un bisfosfonato que se
liga a la hidroxiapatita 6sea y que inhibe especificamente la actividad de los

osteoclastos, las células de la resorcion dsea.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Esta indicado para la prevencion de la osteoporosis: puede
considerarse la administracion de MARVIL en mujeres posmenopausicas con
riesgo de desarrollar osteoporosis y para quienes el resultado clinico deseado
es mantener la masa ésea y reducir el riesgo de futuras fractura. La pérdida
Osea es particularmente rapida en mujeres posmenopausicas menores de 60
afios. Los factores de riesgo frecuentemente asociados con el desarrollo de la
osteoporosis posmenopausica incluyen una menopausia temprana; una masa
6sea moderadamente baja (como minimo 1 desviacién estandar por debajo
del promedio correspondiente a mujeres adultas jévenes sanas); una
estructura corporal delgada; raza caucadsica o asiatica; y antecedentes
familiares de osteoporosis. La presencia de tales factores de riego puede ser
importante al considerar el uso de MARVIL para la prevencion de la

osteoporosis.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 5263/04.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Sedes y Delegaciones Tel (+54-11) 4240-0800 ~ hitp:/fwww. anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Seocde INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsing BB5/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estadoz Unidos 25, CARA Av, Beigrano 1480, CABA
Releg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ramaeadios de Escalada de Obizpo Trejo 635, Ruta Nacional V.okm 10, Rugequm G dlez 1137, Eva Paron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, COTECAR,, o de los Santa F2,

Prov. de Mendoza Proy. de Cardoba Libres, Prov.

orrientes Frov. de Santa Fé

Ministerio de Salud v Desarrollo Social
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a) Elaboracion hasta 2l granel y/o semielaborado:

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
4+ Presidencia de la Nacidn

Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
b) Acondicionamiento primario:
Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. RepUblica
Argentina
¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

Nombre comercial: MARVIL 70

Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO

Concentracién: 70 mg / 75 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION BEBIBLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Sedes y Delegaciones

Tel {+54-11}) 423C-08G0 -~ hitp//www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Sede Central
Av, de Mayd 889, CABA

Deleg. Mendoza
Rarmadins de Facalada de
San Mart 09, Mendoza
Proy. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina BES/E71, CABA

Deleg. Cordoba
Ghispo Trado 635,
Cirdaba,
Prov. de Cardobe

Sede IMAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,
L TECAR, Fasa da los
Libres, Prov. de Corrdentes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CARA

Deley. Posadas
Roque Gonzélaz 1137,
Pasadas, Prov. re
Misiones

Sede Prod. Médicos
Av, Beigrane 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Paron 2456,
Santa F2,

Prov. de Santa Fé
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
ALENDRONATO (COMO SAL SODICA TRIHIDRATO) 70 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Metilparabeno 60,0 mg
Propilparabeno 15,0 mg
Goma xantica 45,0 mg
Colorante amarillo ocaso 4,5 mg
Sucralosa 15,0 mg
Ciclamato de sodio 105,0 mg
Esencia de naranjas 262,5 mg
Agua purificada c.s.p. 75,0 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

o SEMISINTETICO.
Envase Primario: FRASCO DE PET
Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 75 ml de solucion.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco de dosis
Unica semanal de solucién bebible con 75 ml o pack mensual de 4 frascos de

100 ml.
Presentaciones: 1 y 4 frascos.
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacidon: Temperatura ambiente desde 15° C hasta 30° C. No

congelar.

/ Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4240-0800 - hitp://wwy.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Bede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayn 859, CABA Alsine BB5/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 28, CABA Av. Beigrane 1480, CTABA

Deleg. Cordoba Deleg. Paso de ios Libres Daleg Posad'as Deleg. Santa Fa
Obispo Treio 635, Ruta Nazcional 117, km. 10, Eva Paron 1456,
Cardoba, COTECAR,, B de los Rant

Froy. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Prov. de Santa Fe
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/ Gobierno de Salud ¥7 Presidencia de la Nacién

Condicidon de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cédigo ATC: MO5BA04.

Accion terapéutica: Inhibidor especifico no hormonal de la resorcién dsea.

Antiosteopénico y antiosteoporatico.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas.
MARVIL 70 SOLUCION BEBIBLE, aumenta la masa dsea y reduce la incidencia
de fracturas, inclusive las de cadera y columna (fracturas por compresion
vertebral). La osteoporosis se puede confirmar por medio del hallazgo de
masa o0sea baja (al menos 2 desviaciones estandares por debajo de la media
premenopausica) o mediante la presencia o antecedentes de fracturas por
osteoporosis. Tratamiento para aumentar la masa Osea en varones con

osteoporosis.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4796/15.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Ruta Nacional N° 38, Km San Fernando del Valle Republica
1305, Parque Industrial El de Catamarca, Provincia | Argentina
[% Pantanillo de Catamarca

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 42340-0800 - hitp//www. anmat. gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede IMAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 859, CABA Alsinag 6B5/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 285, CABA Av, Beigrano 1480, CABA
Beleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg, Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Rameadiog lada de Ohispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km, 10, Rogue G Slez 1137, Eva Paron 2456,
Cérdaba, Pocad roy. e Ranta F2,

Prov. de Santa Fé

Proy. de Cdrdoba
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Gobierno de Salud

b) Acondicionamiento primario:

Ministerio de Salud v Dasarrolln Social
Presidencia de la Macién

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais

GADOR S.A. 6.073 Ruta Nacional N° 38, Km San Fernando del Valle Republica
1305, Parque Industrial El de Catamarca, Provincia | Argentina
Pantanitio de Catamarca

c) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais

GADOR S.A. 6.073 Ruta Nacional N° 38, Km San Fernando del Valle Republica
1305, Parque Industrial E de Catamarca, Provincia | Argentina
Pantanillo de Catamarca

Nombre comercial: MARVIL 70

Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO

Concentracién: 70 mg / 100 m!

Forma farmacéutica: SOLUCION BEBIBLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Sedes y Delegaciones

Tel, (+54-11) 4240-080G0 - hitp//www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Sede Cantral
Av, de Mayn 889, CABA

Deleg. Mendoza
i “scalada de
0%, Mendoza

San b
Prov. de Mer

Sede Alsina
Alsing BB5/871 CABA

Deleg. Cordoba
Gbispo Trajo 635,

Sade INAME
Av. Casaros 161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacienal 117, km. 10,

AR, Paso delos

oy, de Cordentes

Sede INAL

Estadoz Unidos 25, CABA

Deleyg. Posadas
Rogue Goanzalaz 1137,

Sede Prod. Médicos
Ay, Begrann 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo
(s) (IFA)

Concentracion / unidad

de medida

ALENDRONATO (COMO SAL SODICA TRIHIDRATO)

70 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

W

Sedes y Delegaciones

medida
Metilparabeno 80,0 mg
Propilparabeno 20,0 mg
Goma xantica 60,0 mg
Colorante amarillo ocaso 6,0 mg
Sucralosa 30,0 mg
Esencia de naranjas 350,0 mg
Agua purificada c.s.p. 100,0 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

:

o SEMISINTETICO.
Envase Primario: FRASCO DE PET
Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 100 ml de solucién.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco de dosis
Unica semanal de solucién bebible con 100 ml o pack mensual de 4 frascos

de 100 ml.
Presentaciones: 1 y 4 frascos.
Periodo de vida util: Veinticuatro {24) meses.

Forma de conservacidon: Temperatura ambiente desde 15° C hasta 30° C. No

congelar.

Tel (+54-11) 424G-0800 -~ http //www. enmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Sede Central
Av. de Mayn 8569, CABA

Proy. de Mean

Sede INAL
Estadps Unidos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av. Beigranc 1480, CABA

Sede Alsina
Alsina 685/671, CABA

Sede TNAME
Av. Casaeros 2161, CABA

0za Deteg. Cordoba Beleg. Paso de los Lilwes Deley, Posadas Deleg. Santa Fé
caiada de Obhispo Tredo 633, Ruta Macional 117, ke, 10, Rogue Gonratez 1137, Eva Pear LABE6
Mendoza Chrd <0 P Faso delos Pog

Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes
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Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.
Codigo ATC: MO5BA04.

Accién terapéutica: Inhibidor especifico no hormonal de la resorcién Osea.

Antiosteopénico y antiosteoporatico.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas.
MARVIL 70 SOLUCION BEBIBLE, aumenta la masa ésea y reduce la incidencia
de fracturas, inclusive las de cadera y columna (fracturas por compresion
vertebral). La osteoporosis se puede confirmar por medio del hallazgo de
masa 6sea baja (al menos 2 desviaciones estandares por debajo de la media
premenopausica) o mediante la presencia o antecedentes de fracturas por
osteoporosis. Tratamiento para aumentar la masa o6sea en varones con

osteoporosis.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4796/15.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Ruta Nacional N° 38, Km San Fernando del Valle Republica
1305, Parque Industrial El de Catamarca, Provincia | Argentina
Pantanillo de Catamarca
Sedes y Delegaciones Tel. (+53-11) 4340-0800 ~ hitp//www.anmat.gov.ar - Pepiblica Argentina
Sede Cantralt Bede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayn 889, CABA Alsing B85/671, CABA Ay, Caseros 2161, TARBA Estarins Unidos 28, CAZA Av. Beigrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ramedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzdter 1137, Eva Paron 2456,
San Marti Mendoza Cérdaba, COTE CARL, Paso de los Py , Prov. de Qanta Fa,

Prov. de Msndoza Prov. da Cardoba Libres, Prov. de Coirientes Misiones Prov. die Santa Fé
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b) Acondicionamiento primario:

Ministerio de Salud y Desarrodln Social
7 Presidencia de la Nacién

Razon Social Domicilio de la planta Localidad Pais

GADOR S.A. Ruta Nacional N° 38, Km San Fernando del valle Republica
1305, Parque Industrial El de Catamarca, Provincia | Argentina
Pantanillo de Catamarca

c) Acondicionamiento secundario:

Razodn Social Domicilio de ia planta Localidad Pais

GADOR S.A. Ruta Nacional N° 38, Km San Fernando del Valle Republica
1305, Parque Industrial El de Catamarca, Provincia | Argentina

Pantanillo

de Catamarca

Nombre comercial: MARVIL D

Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO - VITAMINA D3

Concentracién: 70 mg / 2800 UI

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica

porcentual

Sedes y Delegaciones

Tel. (+54-11) 4240-0800 - http://www. anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Sede Central
Av. de Mayos 889, CABA

Deleg. Mendoza
Rarmadios de Eacalada de
San Martin 130%, Mendoza
Prov. de Merdoza

Alsina BB5/671, CABA

Deteg. CoHrdoba
Cibizpo Trejo 635,

Prov. da Cardoba

Sede INAME
Av. Cararos 3161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, k. 1O,
CQTE CAR, Fasao de los
Libres, Prov. de Corrientss

Rogue

Sade INAL

Estarnns Unidos 25, CABA

Deley. Posadas
i ez 1137,

Sede Prod, Médicos
Av. Beigrano 1480, CARA

Deleg. Santa Fé
Eva Paron 2456,
K[anta Fg,

Prov. de Santa Fé
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo

Concentracion / unidad

(s) (IFA) de medida
ALENDRONATO (COMO SAL MONOSODICA TRIHIDRATO 70 mg
91,42 mg) ‘
VITAMINA D3 2800 U1

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Cellactose 200,13 mg
Anhidrido silicico coloidal 1,75 mg
Croscarmelosa sédica 10,5 mg
Estearato de magnesio 7 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

0 SEMISINTETICO.

Envase Primario: BLISTER DE AL/AL.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 4,

comprimidos.

Presentaciones: 4, 8 y 12 comprimidos.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

8 y 12

Forma de conservacion: Temperatura ambiente entre 15° C y 30° C, al abrigo

de la luz y la humedad.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cddigo ATC: MO5B.

Sedes y Delegaciones Tel (+54-11) 4240-0800 - http//www anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayn 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caserns 2161, CABA Estasos Unidos 25, CABA Av. Beigrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Releg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ramadios de Escalada de Oblspo Trejs 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonester 1137, Eva Paron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Chrdaba, COTE CAR, Pasa de los Prov. de Santa F2,
Prov. de Mendoza Prov. de Cdrdoba Libres, Prov. de Corrientes Misinnes Frov. de Santa Fé
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Accion terapéutica: Inhibidor especifico no hormonal de la resorcion osea.

Antiosteopénico y antiosteoporético.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas.
MARVIL D aumenta la masa 6sea y reduce la incidencia de fracturas, inclusive
las de cadera y columna (fracturas por compresion vertebral). La
osteoporosis se puede confirmar por medio del hallazgo de masa dsea baja
(al menos 2 desviaciones estandares por debajo de la media
premenopausica) o mediante la presencia o antecedentes de fracturas por
osteoporosis. Tratamiento para aumentar la masa Osea en varones con
osteoporosis. Tratamiento de la osteoporosis por glucocorticoides, en varones
o mujeres tratados con prednisona o equivalente que tengan baja densidad

mineral dsea.
Prospectos autorizados por Dispdsicién ANMAT N© 0349/12.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.AB.A. Republica
Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http/fwww anmat.gov.ar - Repiiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayn B89, TABA Alsing BB5/871, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estarins Unidos 25, CABA Av. Beigrano 1480, CABA
Deleg. Mandoza Deleg. Cordoba Dealeg. Paso de los Libres Deleg, Posadas Deteg. Santa Fé
Rernadios de Escalada de Ohizpo Trejo 835, Ruta Macional 117, k. 10, Rogue Gonralaez 1137, Eva Paron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cirdoba, COTECAR,, de los Prav. ge Santa Fd,
Prov. de Mendoza Prov. de Cardoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Friov. de Santa Fé
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Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

c) Acondicionamiento secundario:

Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.AB.A, Republica
Argentina

Nombre comercial: MARVIL D PLUS

Nombre Genérico (IFA/s): ALENDRONATO - VITAMINA D3
Concentracién: 70 mg / 5600 UI

Forma farmacéutica: COMPRIMI}DO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
i

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4240-080G0 ~ hitp://www. anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsinn Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayn BHY, TARA Alsina 665/671, CABA Av, Canaros 2161, CABA Estados Unides 25, CARA Av. Beigrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
ios de Fscalada de Obiapo Trejo 635, Rae Goneater 1137, Eva Paron 1456,
rdaba, ;e Ranta Fé,

2 Crdoba Frov. de Santa Fé
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo

Concentracion / unidad

(s) (IFA) de medida
ALENDRONATO (COMO SAL MONOSODICA TRIHIDRATO 70 mg
91,42 mg)
VITAMINA D3 5600 UI

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

Ministerio de Saled v Desarrolln Social
&7 Presidencia de la Nacién

medida
Cellactose 80 160,44 mg
Anhidrido silicico coloidal 1,75 mg
Croscarmelosa sodica 10,5 mg
Estearato de magnesio vegetal 7 mg
Oxido de hierro amarillo 0,49 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

o SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER DE AL/AL.
Contenido por envase secundario:

Envase conteniendo 4, 8 y 12

comprimidos.

Presentaciones: 4, 8 y 12 comprimidos.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacién: Temperatura ambiente entre 15° C y 30° C.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cédigo ATC: MO5B.
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Sede Central
Av, de Mayn 869, CABA

Bede Alsinn
Alsina 665/671, CABA

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estavos Linidos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Ao, Beigrano 1480, CABA

Deleg. Mendoza
Remedinos de Excalada de
San Ma 809, Mendoza
Prov. de Mandoza

Deleg. Cordoba
Ooispo Treis 635,
Ciovdoba,
Prov. d= Cardoba

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 1LY, b 10,
COTECAR., Pase defos
tibres, Proyv. de Corrierntes

Deleg. Posadas
Rogue Gonzdlaz 1137,

Deleg,. Santa Fé
Eva Pardn 2456,
Santa P,

Prov. de Sarda Fé

Fisipres
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Accién terapéutica: Inhibidor especifico no hormonal de la resorcion dsea.

Antiosteopénico y antiosteoporético.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas.
MARVIL D aumenta la masa ésea y reduce la incidencia de fracturas, inclusive
las de cadera y columna (fracturas por compresion vertebral). La
osteoporosis se puede confirmar por medio del hallazgo de masa 6sea baja
(al menos 2 desviaciones estandares por debajo de la media
premenopausica) o mediante la presencia o antecedentes de fracturas por
osteoporosis. Tratamiento para aumentar la masa Osea en varones con
osteoporosis. Tratamiento de la osteoporosis por glucocorticoides, en varones
o mujeres tratados con prednisona o equivalente que tengan baja densidad

mineral dsea.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4055/08.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

b) Acondicionamiento primario:
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Sede Centrat Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av, de Mayn 869, CABA Alsing 665/671, CABA Ay, Casercs 2161, CABA Estadns Unidos 25, CABA Av, Beigrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleyg. Cordoba Deleg. Paso de los Lilbres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Rarnedios de Escalada de Ohizpo Trejo 6353, Ruta Nacional 117, m. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Paron 2456,
San Martin 39, Mendoza Cardoba, COTELCAR,, Faso de los Posada rov. de Ranta Fi,

Prov. de Mendoza Prov. de Cardoba Libres, Prov. de Corrisntes Misiones Prov. de Santa Fé
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Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

c) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

4. OBSERVACIONES

Se unificaron los Certificados Nros. 43.426, 52.527 y 53.177, fechados el08 de
Junio de 1994, el 19 de Abril de 2017 y el 22 de Agosto de 2006,

respectivamente por el EX-2019-39487498- -APN-DGA#ANMAT.-

5. VIGENCIA:
El presente Certificado tendra vigencia hasta el 08 de Junio de 2019.-
Disposiciéon N°:  § () 8n

14 JUN 201
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Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayn 869, CABA Alsing 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estadps Unides 25, CABA fv, Beigranc 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Oeleg. Paso de los Libres Deleg,. Posadas Deleg. Santa Fé
Ramaeadios de Eacalada de Obispo Treio 6353, Ruta Nacional 317, km, £0, Ruggue Gonzdter 1137, Eva Paron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Covdoba, COTE.CAR,, Pasa de los Posadas Santa F2,

Prov. de Mendoza Prov. d= Cardoba Libres, Prov. de Corrientes tisipnes Prov. de Santa Fé



