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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005684-15-7 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec

Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma FINADIET S.A.Q
solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal M

ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO MONOSODICO ANE

nologia

C.I.F.I.,
FSEL /

{IDRO)

Forma Farmacéutica y Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO MONOSODICO ANt
150 mg, aprobado por Disposicién autorizante N° 6879/06 y Cer]
N° 53.405.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances
Disposicién N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y

sobre autorizacién automatica de cambio de excipientes.

4IDRO)

tificado

de la

Control

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certifica

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién

[
|do de

ANMAT




Ne 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANM

6077/97.
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AT No°

Que a fojas 45 obra el informe técnico favorable de la Direccion de

Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas [Lor los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULQ 19.- Autorizase a la firma FINADIET S.A.C.L.F.1., propietaria de

la Especialidad Medicinal denominada MESEL / ACIDO IBANDRONICO

(COMO IBANDRONATO MONOSODICO ANHIDRO) Forma Farmacé

tica vy

Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACIDO IBANDRONICO

(COMO IBANDRONATO MONOSODICO ANHIDRO) 150 mg, a cambiar los

excipientes, seguln consta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la py
disposicién y el que debera agregarse al Certificado N® 53.405

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

2

(@,
i

esente

en los




% "EOIS — Ain del Cicentenanie del Pongrese de lso Puellss Libres”
MHenistenio de Salud
Secrnetania de Politicas,
Regulacion ¢ Tnotitutss DISPOSICION wne 86’ = @
ANNAT.
ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiguese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la |presente
disposicién y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacion

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

Archivese.
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8 623 los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizac

- “BOIS — ria del Bicentenanio del Gangreto de los Pucllss Litres”
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicion NO

cion de

la Especialidad Medicinal N° 53.405 y de acuerdo a lo solicitado por

FINADIET S.A.C.I.F.I., la modificacion de los datos identific

atorios

caracteristicos, que figuran en.la tabla al pie, del producto inscripto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: MESEL / ACIDO IBANDRONICO (COMO

IBANDRONATO MONOSODICO ANHIDRO) Forma Farmacéutica vy

Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACIDO IBANDRONICO

(COMO IBANDRONATO MONOSODICO ANHIDRO) 150 mg.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6879/06 vy

tramitado por expediente N¢ 1-47-0000-004995-06-4,

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA

MODIFICAR LA FECHA

Cambio de | Cada comprimido | Cada comprimido recubierto

Excipientes | recubierto de 150 mg|de 150 mg contiene: |Acido
contiene: Acido Ibandronico | Ibandronico ‘como
{como Ibandronato | Ibandronato Monosddico
Monosddico anhidro) 150! anhidro) 150,00 mg, Celulosa
mg, Celulosa | microcristalina pH 101 58,00
microcristalina 65 mg, PVP  mg, PVP K 30 20,00 mg,
K 30 20 mg, Alcohol|Alcohol polivinilico / Didxido
polivinilico / Diéxido de |de Titanio / PEG 3000 /| Talco
Titanio / PEG 3000 / Talco | 10,00 mg, Croscarmelosa
10 mqg, Croscarmelosa | sédica 10,00 mg,

4
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sédica 10 mg, | Estearilfumarato de sodio
Estearilfumarato de sodioi 22,50 'mg', Talco 9,00 mg,
10 mg, Talco 5 mg, Lactosa | Lactosa monohidrato| 161,70
€.s.p. 460 mg.--------------- MQg.==============———=——oo——-—-

Ei presente soélo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de modificaciones a
FINADIET S.A.C.I.F.1., titular del Certificado de Autorizacién N© 53.405 en

19 0CT 2015
la Ciudad de Buenos Aires, a 105 ....eevvviinnns dias, del mes de
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