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BUENOS AIRES,  {§ § MAR, 2017

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-015868-16-7 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos'y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ia firma GADOR S.A., solicita
c}ambio de excipientes para la Especialidad Medicinal DIABI]ESIL AP 500 /
METFORMINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentracién:
COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA, _METFORMINA CLORHIDRATO
E!iOO mg, aprobado por Disposicion autorizante N° 5423/05’:> y Certificado

No 52.459.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances |[de la

Disposicion N© 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regula|cién y Control
éobre autorizacion automatica de cambio de excipientes. |
Que los procedimientos para las modificaciones y/o
frectiﬁcaciones de los datos caracteristicos correspondientes ;a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los terminos!de la

/( 1




|
|

“2017 - AN DE LAS ENERGIAS mm%zsy

2304

NISPOSICION N°

D!isposicién ANMAT NO© 5755/96 se encuentran establclécidos en la

" Disposicién ANMAT No 6077/97. l

' Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha
ﬁ;amado la intervencion de su competencia.
' Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

|
2015.

' Por ello;
.. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: (
ARTICULO 10°.- Autorizase a la firma GADOR S.A,, pro!pietaria de la

. i
Especialidad Medicinal denominada DIABESIL AP 500 /l METFORMINA

CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentracion: COI:VIPRIMII: 0S DE
iIACCION PROLONGADA, METFORMINA CLORHIDRATO 500’mg, a cambiar
Ilos excipientes, segun consta en el Anexo de Autorizacidon de
; Modificaciones.
:ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de

'| Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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Secretania de Potitizas, DISPOSICIONN® 1 3

Regutacion ¢ Tnotitutos
ANTHAT.

d:i’sposicic')n y el gue debera agregarse al Certificado N° 52.459 en los

terminos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

gA;RTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas n!otifiquese al

- interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

d|sposicién y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacion

" Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.

Expediente N°© 1-0047-0000-015868-16-7

- ’
. DISPOSICION N© 2 3@ g
I -
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Br. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANM. AT
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~ El  Administrador

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONEL.S

Nacional de la Administracion Nacional de

. Medicamentos, Alimentgs y._Tecnologia Médica (ANMAT), autorizoé

f1|1ediante Disposicién N

(liiertificado de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N‘.’

.............. A agos efectos de su anexado jen el

52.459 y de
a:cuerdo a lo solicitado por GADOR S.A., la modificaciénl de los |datos
ifdentificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pieI", del preducto
‘i’nscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

. |

' X

Nombre Comercial/Genérico/s: DIABESIL AP 500 / [ METFORMINA
! !
CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentracién: CO[\:/IPRIMIDOS DE
_I’ACCION PROLONGADA, METFORMINA CLORHIDRATO 500 r!ng.-

i
.Disposiciéon Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 542 /05 vy

; tramitado por expediente N° 1-47-0000-002234-05-0. l

I, | DATO A
' MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION AUTGQRIZADA

Cada comprimido de accién

Cada comprimido dé accion

!' Cambio de
Excipientes
i 500 contiene:
, clorhidrato 500 mg,
: ' Povidona 17 mg,
o Hidroxipropilmetilcelulosa
b/ ] 123,25 mg, Almidén 1500
: I 17 mg, Celulosa
: {l microcristalina 61,25 mg,
P Silica coloidal anhidra 0,7
' mg, Estearato de magnesio

prolongada |de Diabesil AP
500 contiene: Mqtformina
clorhidrato 500 mg, Povidona
17 | mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa

123,25 mg, Almiddén| 1500 17
mg, Celulosa microcristalina
61,25 mg,| Silica| coloidal
anhidra 0,7 'mg, Estearato de
magnesio vegetal /5,8 mg,
Alcohal polivinilico (1) 7,4992

prolongada de Diabesil AP
Metformina

&

|’ vegetal 5,8 mg, Opadry YS
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; . 1 7003 blanco 18,77 mg, | mg, Diéxido de titanfo (1)

Oxido de hierro rojo 0,085 | 4,687 mgq, Pohletllenghéol (1)
I mg, Oxido de hierro|3,787096 mg, Talc9 (1)
amarillo 0,68 mg, Vainillina 2,774704 mg, Oxido de
0,155 mg, Sacarina sédica | hierro rojo 0,085 mg, Oxido
0,31 mg.- de hierro amarlllo 0,68 mgq,
Vainillina 0, 155 mg, Sacarina
sédica 0,31 mg.-
(1)C0mponentes de 18,748
mg de Opadry II 85F28751
blanco.-

| presente soélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

utorizacmn antes mencionado. |

dificacioches a

|
SADOR S.A., titular del Certificado de Autorizacion NO [52.459 |en la

WN—r___m

e extiende el presente Anexo de Autorizacién de mo

. Fam

Ciudad de Buenos Aires, a I@sﬁ E"M’ﬁﬁﬁﬁd.as, del mes de

-----------------------------

. Expediente N© 1-0047-0000-015868-16-7

DISPOSICION No g2 3@ 1 |
_st |
| ™~
Or. ROBERYO, LERE

Subadministrador Nacinnal
AN.M.A. '#
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