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BUENOS AIRES, 0 6 Ay 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012391-13-3 vy
Disposicién NO 4793/13 del registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones [a firma MERCK SHARP &
DOHME (ARGENTINA INC.), solicita la correccién de errores materiales que
se habrian deslizado en la Disposicién N° 4793/13 por la cual se autoriza
la nueva forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION
PROLONGADA, en las concentraciones de SITAGLIPTINA 50 mg -
METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg; SITAGLIPTINA 50 mg -~
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg; autorizar la nueva forma
farmacéutica y concentracion de COMPRIMIDOS DE LIBERACION
PROLONGADA de SITAGLIPTINA 100 mg - METFORMINA CLORHIDRATO
1000 mg, para la especialidad medicinal denominada JANUMET XR /

SITAGLIPTINA - METFORMINA CLORHIDRATO; certificado N© 54.225.
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Que los errores detectados recaen en uno de los excipientes

para la concentracion METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg -

SITAGLIPTINA (como sitagliptina fosfato) 50 mg, y en la descripcién de

uno de los genéricos.

J

Que dicho error material se considera subsanable en los
términos de lo normado'por el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.0.:
1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 47 y 48 el Departamento de Evaluacidn de
Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en. virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Rectifiguense los errores materiales detectados en el Anexo

de Autorizacidén de Modificaciones de la Disposicidon N© 4793/13, para la

especialidad medicinal denominada JANUMET XR / SITAGLIPTINA -

METFORMINA CLORHIDRATO; propiedad de la firma MERCK SHARP &

DOHME (ARGENTINA INC.), sequn lo detallado en el Anexo de

Modificaciones integrante de |la presente.

ARTiCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de

modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicién y el que

debera agregarse al certificado N© 54,225, en los términos de la

Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 30.- Registrese; por me.sa de entradas notifiquese al

Iinteresado, girese al Departamento de Registro para que efectde la

agregacion del Anexo. de Modificaciones al certificado original y haga

oY
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Digrogicion f\g.

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,

archivese.
&7
Expediente N° 1-0047-0000-012391-13-3 ' ﬂ“ -(1
0 ' Dr. OTI0 A. ORSINGHER
DISPOSICION N 2 7 8 7 Sub Adi!.r;stt;‘adi[.'?‘acmnal
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°2?87, a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°® 54.225 y de acuerdo a 1o
solicitado por la firma MERCK SHARP & DOHME (ARGENTINA INC.) la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del
producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo:

Nombre del Producto/Genérico: JANUMET XR / SITAGLIPTINA -
METFORMINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentracién:
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGAﬁA SITAGLIPTINA 50 mg -
METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg; SITAGLIPTINA 50 mg -
METFORMINA CLQRHIDRATO 1000 mg; SITAGLIPTINA 100 mg -
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg.- |

Disposicidén Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7315/07,

Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000-010040-07-2.-
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DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

Concentraciones:

*  Metformina Clorhidrato
500,0 mg, Sitagliptina
fosfato 50 mgQ.,~w=sssevummann-
*  Metformina Clorhidrato
1000,0 mg, Sitagliptina
fosfato 50 mg,==========nnu-u-
* Metforrhina Clorhidrato
1000,0 mg, sitagliptina
fosfato 100 mg.--------------

*  Metformina Clorhidrato
500,0 mg, Sitagliptina (como
Sitagliptina fosfato) 50 mg.--
*  Metformina Clorhidrato
1000,0 mg, Sitagliptina
(como Sitagliptina fosfato) 50
s P e L ECE
*  Metformina Clorhidrato
1000,0 mg, sitagliptina
{(como Sitagliptina fosfato)

| Excipientes:

}

SITAGLIPTINA {como
sitagliptina fosfato} 50
ma - METFORMINA
CLORHIDRATO 1000 mg:
Povidona (K29/32) 75,27
mg, Hipromelosa 2208
(K100M) 317,6 mg,
Dioxido de silicio coloidal
7,143 mg, Estearil
fumarato de sodio 28,57
mg, cubierta: galato de
propilo 0,6821 mg;
Hipromelosa 2910 40,16
mg, Polietilenglicol 3350
8,031 mg, Caolin 16,06.
mg, OPADRY 20AS1487
31,75 mg, Cera Carnauba
0,040 mg.----------=—eovww

SITAGLIPTINA {(como
sitagliptina fosfato) 50 mg
- METFORMINA
CLORHIDRATO 1000 mag:
Povidona (K29/32) 75,27

mg, Hipromelosa 2208
(K1i00M) 317,6 mg,
Dioxido de silicio coloidal
7,143 mg, Estearil
fumarato de sodio 28,57
mg, cubierta: galato de
propilo 0,6821 maq,

Hipromelosa 2910 40,16

mg, Polietilenglicol 3350
8,031 mg, Caolin 16,06
myg, OPADRY 20A91487

31,15 mg, Cera Carnauba

E! presente solo tiene valor probatoric anexado al

Autorizacién antes mencionado.

)

certificado de
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a
MERCK SHARP & DOHME (ARGENTINA INC.) Certificado de Autorizacién N°
54.225 Ciudad de Buenos Aires,...... a los dlasoﬁMA\{ échr'nes de

Expediente N° 1-0047-0000-012391-13-3

Ipuna®s
DISPOSICION N° -
2 ? 8 7 Dr. OTI0 A. ORSINGHER
Sub Administrador Naclonal
mb AT.M AT
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