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I
I VISTO el Expediente NO1-0047-0000-015868-16-7 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentosl y TecnJIOgía

Jédica; y

CONSIDERANDO:

\\ ~v/
JI, ~

I
Que por las presentes actuaciones la firma GADOff S.A., solicita

. I
¿ambio de excipientes para la Especialidad Medicinal DIABESIL AP 500 /
I I
¡ETFORMINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentración:

COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA, METFORMINA lLORHI~RATO

Joo mg, aprobado por Disposición autorizante N° 5423/0J Y Certificado, I

~O 52.459. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

~iSPosición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de RegUlatón y 'ontrol
I

~obre autorización automática de cambio de excipientes,
'1

Que los procedimientos para las modifiCaciones y/o

tctificaciones de los datos característicos correspon6ientes a un

'Fertificado de Especialidad Medicinal otorgado en los t~rminos de la

I
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DISPOSICiÓN N' 12 30 ~
I

DriSPosición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establJcidos en la
I

q¡SPOSiCiónANMAT N° 6077/97.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha
I

tpmado la intervención de su competencia. I
Que se actúa en virtud de las facultades confferidas por el

~"'eto N' 1490{92 Y DeceetoN' 101 de f"h. 16 de ID;demJ~ d,

1°15. I

1 I
'1 Por ello; • I
:.EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

I . .1
MEDICAMENTOS" ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

1 DISPONE: I
1RTICULO 10.- Autorizase a la firma GADOR S.A., pr~Pietaria de la

'IEspecialidad Medicinal denominada DIABESIL AP 500 ~ METFOiRMINA

ICLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentración: CO~PRIMIIOS DE

IAceroN PROLONGADA, METFORMINA CLORHIDRATO 5001mg, a cambiar
I

Ilos excipientes, según consta en el Anexo de A'utorización de
. I

Lr'Q .1 Modificaciones. I
1 ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

D '1 Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la dresente

\1\ 3:/1
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d¡'Sposición y el que deberá agregarse al Certificado N°
I

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ArTICULO

interesado,

dl .. 'ISposlclon
I

Técnica a

~rchívese.

3°.- Regístrese; por mesa de entradas ttifíqueste al

haciéndole entrega de la copia autenticada dé la pre ente

y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión dJ Información

los fines de adjuntar al legajo correspondien~e, cum~lido,

Dr. ROBEEilT6 lEElE
Subadmlnlstrador Nacional

A,N.M.A.'1". I
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I . II ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONEi

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de
I I

Medicamentos, Alimentos y. Tecnología Médica (ANMAT), autorizó

,1 d" t D' . ". N;Z 30 ~ f d I d J Irre lan e Isposlclon , altos e ectos e su arexa o en e

qertificado de Autorización de la Especialidad Medicinal Ni 52.45 Y de

~cuerdo a lo solicitado por GADOR S.A., la mOdificaciónl de los datos

I~entificatorios característicos, que figuran en la tabla al Pi1,del pr0ducto

'ilnscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM?bajo: I
:~ombre Comercial/Genérico/s: DIABESIL AP 500 / I METFO~MINA

~CCION PROLONGADA,METFORMINACLORHIDRATO500 rhg.-

,lDiSPosición Autorizante de la Especialidad Medicinal ~o 542 /05 Y
. I .
'Itramitado por expediente NO1-47-0000-002234-05-0. I
; I

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTcDRIZADA
MODIFICAR LA FECHA '1

Cambio de Cada comprimido de acción Cada comprimido di:! acción
Excipientes prolongada de Diabesil AP prolongada ¡de Diabesil AP

500 contiene: Metformina 500 contiene: MJtformina, ,
clorhidrato 500 mg, clorhidrato 5;00 mg, Povidona
Povidona 17 mg, 17 I I mg,
Hidroxi propi Imeti IceIulosa Hidroxi propi I,metiIcelulosa
123,25 mg, Almidón 1500 123,25 mg, IAlmidónl1500 17
17 mg, Celulosa mg, Celulosa microcristalina
microcristalina 61,25 mg, 61,25 mg'l Silica I coloidal
Silica coloidal anhidra 0,7 anhidra 0,7 mg, Estearato de
mg, Estearato de magnesio magnesio lYegetal 5,8 mg,
ve etal 5 8 m O adr YS Alcohol oliJinílico 7,4992

I
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Dr. ROBERTO¡ LbS
Su~admlnlstrador Nacional

A..N.M,A.T.
I

mg, Dióxido de titanio (1)
4,687 mg, poli;etilenglifol (1)
3,787096 mg, Talc? (1)
2,774704 mg, Oxido de
hierro rojo 0,Q85 mg,j Oxido
de hierro amarillo 0,68 mg,
Vainillina 0,155 mg, S~carina
sódica 0,31 mg.-
(l)Componentes de 1'-8,748
mg de opadry II 85 28751
blanco.- I

1 7003 blanco 18,77 mg,
Oxido de hierro rojo 0,085
mg, Oxido de hierro
amarillo 0,68 mg, Vainillina
0,155 mg, Sacarina sódica
0,31 mg.-
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I
El presente sólo tiene valor 'probatorio anexado al G:ertificado de

lutorización antes mencionado. I l
Je extiende el presente Anexo de Autorización de moldificacio es a

~ADOR S.A., titular del Certificado de .Autorización NO/52.459 en la

e 6 h~\R l'!l\~~.¡,udad de Buenos Aires, a I 6 . ,'1'•••• ~. dlas, rel mes de

.' .
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