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CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005684-15-7 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TednOIOgía

Médica; y

I
Que por las presentes actuaciones la firma FINADIET S.A.<C.I.F.I.,

solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal M~SEL /

ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO MONOSODICO ANtIDRO)

Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO MONOSODICO AN~IDRO)

150 mg, aprobado por Disposición autorizante N° 6879/06 Y Ce ificado

N° 53.405.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y [contrOl

sobre autorización automática de cambio de excipientes. .

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectific ciones
1
I

de los datos característicos correspondientes a un certifica1do de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ~NMAT
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NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N°

6077/97.

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

Evaluación y Registro de Medicamentos. I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas ~or los

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION, L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma FINADIET S.A.C.LF.L, propiet ria de

la Especialidad Medicinal denominada MESEL /ACIDO IBANDJONICO

(COMO IBANDRONATO MONOSODICO ANHIDRO) Forma Farmac+tica y

Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACIDO IBANDRiONICO

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

excipientes, según consta en el Anexo de Autorización de MOdificacilnes.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo. de Autorizacibn de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la pJesente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado N° 53.405 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.
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ARTICULO 3°.- Regístrese; por mesa de entradas notifí, uese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición y Anexo,

Técnica a los fines

Archívese.

gírese a la Dirección de Gestión de Información

de adjuntar al legajo correspondiente, dumPlido,

Expediente NO1-0047-0000-005684-15-7
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Ing. ROGELlO LOPEZ
Admlnlotrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicaientos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

86..2.3 los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizatón de

" "ped,"d,d Medl"'" NO 53,405 Y de ,,"e,do , '0 >0"'''+0 poc

FINADIET S.A.C.LF.L, la modificación de los datos identifioatorios

característicos, que figuran en. la tabla al pie, del productoinscriPtb en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

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

IBANDRONATO MONOSODICO ANHIDRO) Forma Farmacéu ica y

Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACIDO IBANDJONICO

(COMO IBANDRONATO MONOSODICO ANHIDRO) 150 mg. I
Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 687J/06 y

tramitado por expediente NO1-47-0000-004995-06-4.

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTOR]ZADA
MODIFICAR LA FECHA 1

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 MonoSódico
Monosódico anhidro) 150 anhidro) 150,00 mg, Ce1lulosa
mg, Celulosa microcristalina pH 101 158,00
microcristalina 65 mg, PVP mg, PVP K 30 20,00l mg,
K 30 20 mg, Alcohol Alcohol polivinílico / Dióxido
polivinílico / Dióxido de de Titanio / PEG 3000 jTalco
Titanio / PEG 3000 / Talco 10,00 mg, Croscar elosa
10 ma. Croscarmelosa sódica 10,00 ma,
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sódica 10 mg, Estearilfumarato del sodio
Estearilfumarato de sodio 22,50 mg, Talco 9,00 mg,
10 mg, Talco 5 mg, Lactosa Lactosa monohidrato 161,70
c.s. . 460 m .--------------- m .----------------------------

El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de mOdifica
l
iones a

FINADIET S.A.C.!.F.!., titular del Certificado de Autorización NO53.405 en
1 9 OCT 1015 I

la Ciudad de Buenos Aires, a los días, del mes de

Expediente NO1-0047-0000-005684-15-7

DISPOSICIÓN NO

Jfs

I~.ROGE EZ
strador Nacional
A.N.M.A.T.
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