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BUENOSAIRES, 14 Del 2016

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005909-16-7 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecLIOgía,

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A.,

solicita cambio de excipientes y nuevo envase primario para la

Especialidad Medicinal NIDIB 10 / NEBIVOLOLHCI, Forma FarmacéJtica y

Concentración: COMPRIMIDOS BIRRANURADOS,

(equivalente a 10 mg de Nebivolol base) 10,90

NEBIVOLOL

Img; aprobad0

HCI

por

Disposición autorizante NO6292/11 Y Certificado NO56.434.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ~e la

Disposición N° 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y cJntrol
I

sobre autorización automática de cambio de excipientes y nuevo envase

primario.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

1



tomado la intervención de su competencia.

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

Por ello;

2015.

establecidos I en la

Disposición ANMAT NO6077/97. \

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicame~tos ha
I

I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas bor el

I

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
I

I
I
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAiLDE
1

I
DISPONE: I

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma BALIARDA S.A., propietaria re la

Especialidad Medicinal denominada NIDIB 10 / NEBIVOLOL HCI, Forma

Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS BIRRANURA6os,

NEBIVOLOL HCI (equivalente a 10 mg de Nebivolol base) 10,90 ~g, a

cambiar los excipientes, según consta en el Anexo de Autorizacióh de

IModificaciones.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización! de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la pres~nte

2



~deSatad
SeeuúvÚ4 de 'P~.
íf?~cdne1~
A.n.?It. A. 7.

"2016 -"4",, de{ Fi~ de ta Zied<vzad4" de ta '7""';£"<-"'~"

DISPOSICIÓN N° . '- .f 1 J 8 O

Dr. ROBERTO LEO!
Subadmlnlstrador Naclonal

Á,N.M.A,T.

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 56.4341\en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 3°.- Regístrese; por mesa de entradas notifíqJse al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la prlsente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Inforlación

I .
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, cU1Plido,

Archívese. I

I
I
\

I
\

\

DISPOSICIÓN NO

Expediente NO1-0047-0000-005909-16-7

Jfs
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 1
El Administrador Nacional de la Administración Nacion.1 de

1

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), ailitorizó

. d' t D' .. , .~o!.'éf 1 2 D n f t d d \ I. me lan e ISPOSIClonl.' ,,!I I\Js e ec os e su anexa o \en e

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 56.434 Y de
I

acuerdo a lo solicitado por BALIARDA S.A., la modificación de los \datos

identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del pr+ucto

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: \ .

Nombre Comercial/Genérico/s: NIDIB 10 / NEBIVOLOL HCI, ~orma

I
Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS BIRRANURADOS,

NEBIVOLOL HCI (equivalente a 10 mg de Nebivolol base) 10,90 mg.-\

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 6292/1t Y

tramitado por expediente NO1-47-0000-002003-11-8. \

DATO A
MODIFICAR
Cambio de
Excipientes

DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
LA FECHA

Cada comprimido Cada comprimido birran\,Jrado
birranurado contiene: contiene: Nel ivolol
Nebivolol HCI 10,90 mg clorhidrato 10,90 I mg
(equivalente a 10 mg de (equivalente a 10 mg de
Nebivolol base). Nebivolol base). I
Excipientes: Ludipress Excipientes: Cellactose \ 80*
156,95 mg, Croscarmelosa 185,75 mg, Croscarmelosa
sódica 8,00 mg, Dióxido de sódica 8,91 mg, Dióxid!o de
silicio coloidal 1,00 mg, silicio coloidal 1,11 \ mg,
Estearato de magnesio 3,00 Estearato de magnesio 13,33
mg, Oxido férrico pardo 75 mg.----------------------- ----
0,015 ma, Oxido férrico (*) Lactosa monohid~ato:
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Envase
rimario

rojo 30 0,03 mg, Oxido
férrico amarillo O 105 m -
Blíster ALUjPVC+PP.-

polvo de celulosa; 75:25).---________________________l _

Blister ALUjPVQ:-ACLAR
PCTFE con filtro andouV.-

El presente sólo tiene valor .iprobatorio anexado al Certificara de

Autorización antes mencionado. \

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

BALIARDA S.A., titular del Certificado de Autorización NO 56.434 en la

) Expediente NO1-0047-0000-005909-16-7

DISPOSICIÓN NO •

(
\
¡

.41
)

Ciudad de Buenos Aires, a los J.,..OCl ..2tli, del

Jfs

Dr. ROBERTO LECE
Subadmlnlstrador Nacional

Á.N.M.A.T.
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