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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas, bisposicionye 19 7 9

Regatacisn ¢ Tnotitutos
AU AT,

BUENOS AIREs, § 8 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011469-09-6 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DENVER FARMA 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 sera elaborada en la Republica
Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y 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. 30 del Decreto 150/92 T.0.
Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la gque informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla 1a norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de Evaluacion
de Medicamentos, en la que informa que |a indicacion, posologia, via de administracién,
condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran aceptables
y reunen los requisitos gue contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas 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 la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 y N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial GLUCODUO y
nombre/s genérico/s GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO SODICO, la
que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2.1, por DENVER FARMA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30 - 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
Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4© - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO
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NO, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal
vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboraciéon o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 69° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° seré por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-011469-09-6 wj ‘.
. | fiuv
DISPOSICION Ne: 1 g 7 9 Dr. OTTO A. ORSINGHER
su-|NTERVENTOR
AN.M. AT

A
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 1 g 7 9

Nombre comercial: GLUCODUO

Nombre/s genérico/s: GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO
SODICO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: NATALIO QUERIDO 2285, MUNRO, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES y acondicionamiento en VIRGILIO 844/56, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceutica: POLVO PARA RECONSTITUIR.
Nombre Comercial: GLUCODUO.
Clasificacion ATC: MO1AX.

Indicacion/es autorizada/s: OSTEOARTRITIS PRIMARIA Y SECUNDARIA.

: OSTEOCONDROSIS. ESPONDILOSIS. CONDROMALACIA DE LA ROTULA,
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PERIARTRITIS ESCAPULOHUMERAL.
Concentracion/es: 1200 MG / SOBRE de CONDROITIN SULFATO SODICO, 1500
MG / SOBRE de GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO
CLORURO SODICO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CONDROITIN SULFATO SODICO 1200 MG / SOBRE, GLUCOSAMINA
SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO SODICO 1500 MG / SOBRE.
Excipientes: POVIDONA 60 MG, SACARINA SODICA 40 MG, ASPARTAME 3 MG,
ACIDO CITRICO ANHIDRO 25 MG, SORBITOL POLVO C.S.P. 4200 MG,
POLIETILENGLICOL 3350 10 MG, ESENCIA DE NARANJAS 30 MG, LACA
AMARILLO OCASO 2 MG.
Origen del producto: Biologico
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: SOBRE DE PAPEL TRILAMINADO DE ALUMINIO,
POLIETILENC Y DIOXIDO DE TITANIO
Presentacion: envases con 10, 15, 30 y 60 sobres.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 30 y 60 sobres.
Perfodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: desde: 15 °C. hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: “ g 7 g f’gﬁj{“fhﬁ%

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN MAT.
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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

pisposicion anvatne {19 7

“L%N {,‘.,T% L.

Dr, OTTO A. ORSINGHER
éJ-INTE RVENTOR
AN, MLALT
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-011469-09-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolt?l'a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

18

DENVER FARMA S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades

g , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trdmite N© 1.2.1. , por

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: GLUCODUO

Nombre/s genéricof/s: GLUCOSAMINA SULFATO - CONDROITIN SULFATO
SODICO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: NATALIO QUERIDO 2285, MUNRO, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES y acondicionamiento en VIRGILIO 844/56, CIUDAD AUTONCMA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR.
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Nombre Comercial: GLUCODUO.
Clasificacion ATC: MO1AX.
Indicacion/es autorizada/s: OSTEOARTRITIS PRIMARIA Y SECUNDARIA.
OSTEOCONDROSIS. ESPONDILOSIS. CONDROMALACIA DE LA ROTULA.
PERIARTRITIS ESCAPULOHUMERAL.
Concentracion/es: 1200 MG / SOBRE de CONDROITIN SULFATO SODICO, 1500
MG / SOBRE de GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO
CLORURO SODICO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: CONDROITIN SULFATO SODICO 1200 MG / SOBRE, GLUCOSAMINA
SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO SODICO 1500 MG / SOBRE.
Excipientes: POVIDONA 60 MG, SACARINA SODICA 40 MG, ASPARTAME 3 MG,
ACIDO CITRICO ANHIDRO 25 MG, SORBITOL POLVO C.S.P. 4200 MG,
POLIETILENGLICOL 3350 10 MG, ESENCIA DE NARANJAS 30 MG, LACA
AMARILLO OCASO 2 MG.
Origen del producto: Bioldgico
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: SOBRE DE PAPEL TRILAMINADO DE ALUMINIO,
POLIETILENO Y DIOXIDO DE TITANIO
Presentacién: envases con 10, 15, 30 y 60 sobres.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 30 y 60 sobres.
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacidn: desde: 15 °C. hasta: 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
56185

Se extiende a DENVER FARMA S.A. el Certificado N© , en la Ciudad
de Buenos Aires, a los dias del mes de 4 §_MAR 201t e ,

siendo su vigencia por cinco (S) anos a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) N°: I 9 7 9 f (i (‘; »
A L

Dr, OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERV ENTOR
AN M.AT.
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8. Proyecto de Prospecto Intemo:
GLUCODUO®
GLUCOSAMINA SULFATO
CONDROITIN SULFATQ SODICO

POLVO PARA RECONSTITUIR

industria Argentina Venta Bajo Receta
-Formula:

-Cada sobre de GLUCODUO® contiene:

Glucosamina sulfato 1500 mg
{como Glucosamina Sulfato Cloruro Sédico 1884 mg)
Condroitin sulfato sodico 1200 mg
Aspartame 3mg
Sacarina sodica 40 mg
Acido citrico anhidro 25mg
Polietilenglicol 3350 10 mg
Esencia de naranja 30 mg
Laca amarillo 0caso 2mg
Povidona 60 mg
Sorbitol polvo €.5.p. 4200 mg
-Accion Terapéutica:

Antiartrosico.

-Indicaciones:

Osteoartritis primaria y secundaria, osteocondrosis, espondilosis, condromaiacia de la
rétula, periartritis escapulohumeral.

-Caracteristicas Farmacoldgicas/ Propiedades:
Accién Farmacolbgica:

Los principios activos son la Glucosamina y el Condroitin Sulfato.

La Glucosamina es un aminomoneosacarido naturalmente presente en el cuerpo
humano y es el sustrato preferido para la biosintesis de los proteoglicanos de la
sustancia fundamental del cartilago articular y del &cido hialurdnico del liquido sinovial.
Esta biosintesis se halla alterada en la osteoartritis (artrosis), proceso degenerativo
dismetabdlico que compromete al cartilago articular. En la osteoartritis se ha verificado
una ausencia local de Glucosamina, debido a una disminucion de la permeabilidad de la
céapsula articular y por alteraciones enziméaticas en las células de la membrana sinovial.
E!l aporte exbgeno de Glucosamina como suplemento de las carencias exdgenas,
estimula la biosintesis de proteoglicanos, desamolla una accion tréfica en las carillas
articulares y favorece la fijacion de azufre en la sintesis de acido condroitinsulfirico y la
normal disposicién de calcio en el tejido 6seo. |.a Glucosamina inhibe ademas atgunas
enzimas destructoras del cartilago tales como colagenasas y fosfolipasas A2 o la
formacién, de otras sustancias que dafian los tejidos, como radicales superdxido de los

N
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Macréfagos. Es probablemente por esta via que la Glucosamina inhibe reacciones
inflamatorias agudas y subagudas, sin inhibir la sintesis de prosptaglandinas.

La Glucosamina no muestra efectos sobre el sistema cardiocirculatorio, sobre la funcion
respiratoria ni sobre el SNC o vegetativo. En un estudio doble ciego controlado con
placebo realizado en 212 pacientes con osteoartritis de rodilla, se demostré una
diferencia significativa en el estrechamiento del espacio articular al cabo de tres afios
de tratamiento entre el grupo placebo (promedic 0,08-0,1 mm/afio) y el grupo tratado
con Glucesamina en dosis de 1500 mg/dia, que no mostro estrechamiento significativo.
También se observé una diferencia significativa a faver del grupo tratado activamente
en los sintomas medidos segun el indice WOMAC (que incluye estimaciones de dolcr,
rigidez y capacidad fisica).

El Condroitim Sulfato es uno de ios constituyentes pnncipales del cartilago y se
caracteriza por su extraordinaria capacidad de fijar agua. Gracias a esta caracteristica
permite asegurar las propiedades funcionales mecanico-elasticas dei cartilago.

En los procesos artrdsicos degenerativos, debido a la accion de enzimas liticas, se
observa una degeneracion progresiva dei cartflago, una pérdida de la capacidad del
mismo para retener agua y un deterioro del funcionamiento articuiar.

In Vitro, el Condroitin Sulfato tiene una accién inhibitoria sobre la elastasa, mediadera
de la degradacion del cartilago y estimula, en cultivos celulares, la sintesis de
proteoglicanos por parte de los condrocitos.

La administracion de Condroitin Sulfato produce restablecimiento def equilibrio de los
cartilagos articulares, con mejoria o desaparicion de los dolores articulares.

En ensayos clinicos controiados con placebo, el Condroitin Sulfato ha sido eficaz en el
tratamiento santomatico de la osteoartritis. Los efectos clinicos del Condroitin Sulfato
son lentos, retardados y persistentes.

Farmacocinética:

Luego de la administracion oral de Glucosamina marcada con 14C, alrededor del 90 %
de la droga es absorbida en ef tracto gastrointestinal.

La 14C-Glucosamina libre desaparece rapidamente del plasma y concomitantemente la
radiactividad aparece incorporada en las globulinas del ptasma, en el higado y en el
rifdn y tambeédn en los tejidos articulares donde se encuentra en concentraciones
mayores que en la sangre. En el hombre, las concentraciones plasmaticas de
Glucosamina después de la administracion oral, fueron menores que las obtenidas con
la aédministracién parenteral, probablemente debido a un efecto de primer paso
hepatico.

La Glucosamina se excrela en la orina durante las 48 horas siguierites a la
administracién oral en una proporcién de alrededor del 5 % de la dosis administrada. La
mayor parte de la Glucosamina administrada oralmente se metaboliza en los tejidos
hasta COz.

La administracion repetida diariamente de 1+C-Glucosamina marcada muestra que el
estado estacionario en sangre se aicanza durante el tercer dia de administracién y que
no se acumula después de este periodo.

La biodisponibilidad del Condroitin Sulfato fue estudiada tanto en animales como en
seres humanos. En humanos la absorcion es rapida, alcanzandose la concentracion
plasmatic\a maxima af cabo de 5 a 6 horas de ia administracion oral.-ebservandose en

34
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forma paralela un aumento de los indices de Condroitin Sulfato en el liquido sinovial. Un
13 % de la cantidad absorbida esta constituida por compuestos de alto peso molecular
y un 20 % por compuestos de peso molecular inferior.

En estudios en animales, la concentracién de Condroitin Sulfate marcado permitié
estimar una absorcion del 66 %, con aparicion del producto marcadc a nivel del
cartilago y el liquido sinovial. Luego de la administracion de 800 mg, las concentra-
ciones plasmaticas méaximas fueron 2,7 pg/ml y la vida media plasmética de 8,5 horas.

-Posologia/ Dosificacion-Forma de Administracion:

La posologia recomendada es un sobre una vez al dia, preferentemente antes de las
comidas. El tratamiento debe continuarse por un minimo de 8 semanas y repetirse con
intervalos no mayores a los 2 meses. Mezclar el contenido del sobre en un vaso de
agua hasta su completa disolucion.

-Contraindicaciones:
Esta confraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de sus
componentes.

-Precauciones y Advertencias:
Administrar Condroitin Sulfato con cautela a pacientes sometidos a tratamiento con

anticoagulantes y que padezcan afecciones que prolongan el tiempo de coagulacion.
Interacciones Medicamentosas: La administracion de Glucosamina puede favorecer
la absorcion gastrointestinal de tetraciclinas y reducir la de penicilinas y cloranfenicol,
Los ensayos clinicos realizados con antiinflamatorios no esteroides no han mostrado
interaccién significativa. E! Condroitin Sulfato debe ser administrado con precaucién a
pacientes tratados con anticoagulantes orales.

Carcinogénesis, mutagénesis: Los tests de mutagénesis con Glucosamina han sido
negatives con o sin activacidon metabdlica, sobre varas cepas de Salmonelia (test de
Ames) y sobre Saccharomyces cerevisiae D4,

Fertilidad: En ratas, dosis orales de Glucosamina de hasta 135 veces la dosis
terapeutica humana, administradas a Jos machos durante 10 semanas antes y durante
el acoplamiento o a las hembras durante 2 semanas antes del acoplamiento y hasta la
jactancia no han provocado diferencias significativas respecto a los controles.
Embarazo y Lactancia: Las dosis de Glucosamina administrada por via oral, tanto en
rata SD como a conejo hembra NZ, comprendidas entre 5 y 125 veces la dosis
terapéutica humana, no han provocado efectos teratogenicos.

No hay estudios adecuados y bien controlados de esta asociacion en mujeres
embarazadas o amamantando, por o cual debe evitarse la terapia durante estos
periodos.

Uso pedidtrico: No hay estudios clinicos en pacientes pediatricos, por o que no se
aconseja su uso en esta poblacion.

insuficiencia renal: Se han comunicado casos muy pocos frecuentes de retencion
hidrica, por b que se recomienda precaucion al administrar el producto a esta
poblacion.
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-Reacciones Adversas:
En raras ocasiones se ha descripto la aparicién de nauseas, pesadez, dolor abdominai,

meteorismo, estrefiimiento, diammea, mareo, somnolencia y cefalea. La incidencia de
eritema, prurito o reacciones alérgicas es escasa. El tratamiento debe suspenderse
ante la aparicidn de cualquier tipo de reaccién alérgica.

Ne se han informado casocs de sobredosificacion accidental o intencionada.

Los ensayos efectuados en distintas especCies animales (rata, conejo y perro)
administrando dosis por via oral de Glucosamina de hasta 2.700 mg/Kg (135 veces la
dosis terapéutica humana) no han mostrado diferencias significativas con los grupos
control. La dosis letal 50 (LDso) en rata y ratén por via oral es superior a 5.000 mg/Kg
(250 veces la dosis terapéutica humana).

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO 0 COMUNICARSE CON LOS SIGUIENTES CENTROS TOXICOLOGICOS:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ -(011) 4962-6688/2247

HOSPITAL A. POSADAS - (011) 4654-6648/4658-T7T7

-Presentaciones:
Envases con 10, 15, 30 y 60 sobres.

-Condiciones de conservacion y almacenamiento:

Conservar en su envase original, en ambiente Sseco y temperatura ambiente entre 15°C

y 30°C.
“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS™.

Medicamento autorizado por el Ministeric de Salud.

DENVERFARMA S. A.
Natalio Querido 2285
{1605) Munro. Pcia de Bs As.
Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin
Director Técnico: José Luis Tombazzi.- Farmacéutico.

3¢
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9. Proyecto de Roétulos y Etiguetas:
GLUCODUO®
GLUCOSAMINA SULFATO
CONDROITIN SULFATO SODICO

POLVO PARA RECONSTITUIR
industria Argentina Venta Bajo Receta

-Presentacion: Estuche con 10 sobres.

-Férmula;

-Cada sobre de GLUCODUO® contiene:

Glucosamina sulfato 1500 mg
(como Glucosamina Sulfato Cloruro Sédico 1884 mg)
Condroitin sulfato sédico 1200 mg
Aspartame 3mg
Sacarina sodica 40 mg
Acido citrico anhidro 25 mg
Polietilenglicol 3350 10 mg
Esencia de naranja 30 mg
Laca amarillo ocaso 2 mg
Povidona 60 mg
Sorbitol polvo ¢.5.p. 4200 mg

-Indicaciones y Posclogia: Ver Prospecto Intemo.
-Condiciones de conservacion y almacenamiento:

Conservar en su envase original, en ambiente seco y temperatura ambiente entre 15°C

y 30°C.
“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”.

Medicamento autorizado por el Ministeric de Salud.
Certificado N°.._..
DENVER FARMA S. A.
Natalio Quenido 2285
(1805) Munro. Pcia de Bs As.
Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin
Director Técnico: José Luis Tombazzi.- Farmacéutico.

Nota: E} mismo texto flevaran los astuches conteniendo 15, 30 y 60 sobxes.

FARMA S.A D a5
r E: n Rossi Dra Mabe! Rossi
Pmesidon® Co-Director T§




