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Disposicion
Nimero: DI-2018-2220-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 8 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-17960-14-2

VISTO el Expediente N° 1-47-17960-14-2 del Registro de esta Administracién Nacional: y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma NOVARTIS ARGENTINA SA, referida a la
correccion de la Disposicion N° 13639/16.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error involuntario en lo referente al proceso
productivo para los establecimientos elaboradores y en ¢l anexo de autorizacién de modificaciones; siendo
dicho error subsanable en los términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo,
Decreto n® 1759/72 (t.0. 1991).

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actia conforme a las facultades previstas en el Articulo 8 del 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 1°.- Rectificase el anexo de autorizacion de modificaciones de la Disposicién n® 13639/16 de
esta Administracién Nacional el que quedara modificado segiin GEDO N° [F-2018-02354253-APN-
DFYGR#ANMAT. ' :

ARTICULO 2°.- Registrese, girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento
y demds efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la



presente Disposicion. Cumplido, archivese.

.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia
Médica (ANMAT), autorizd a la firma NOVARTIS ARGENTINA SA, la
modificacién dé los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial: GLUCEMIX MET 50/850 - GLUCEMIX MET 50/1000 -

GLUCEMIX MET 50/500

Nombre/s  Genérico/s: VIDAGLIPTIN - METFORMINA 50mg/850mg -

50mg/1000mg - 50mg/500mg respectivamente

Formas farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

DATO DATO AUTORIZADO A LA DATO
CARACTERISTI- MODIFICADO/CORREGIDO
FECHA DICE: DEBE DECIR:
Cco :

Nombre o razén|NOVARTIS PHARMA STEIN|NOVARTIS PHARMA STEIN
social de los|AG, sito en|AG, sito en
establecimientos | Schaffhauserstrasse, Schaffhauserstrasse, codigo
elaboradores cédigo postal 4332, |postal 4332, Localidad
alternativos Localidad Stein, Suiza. Stein, Suiza (elaborador).

NOVARTIS PHARMA | NOVARTIS PHARMA
PRODUCKTIONS GMBH { PRODUCKTIONS GMBH sito
sito en Oflingerstrasse 44,|en  Oflingerstrasse 44,
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79664, WEHR, ALEMANIA 79664, WEHR, ALEMANIA

(acondicionador primario y
secundario).

(elaborador).

NOVARTIS SINGAPURE
PHARMACEUTICAL
MANUFACTURING Pte. Ltd
sito en 10 Tuas Bay Lane,
SINGAPURE  (elaboracidn
comprimidos recubiertos).

NOMBRE
COMERCIAL

GLUCEMIX 50/850

GLUCEMIX MET 50/850

El presente Anexo sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a

NOVARTIS ARGENTINA SA ; Titular del Certificado de Autorizacién N©

56.663, en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
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