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"2015 - AÑO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DEWS PUEBLOS LIBRES"

DISPOSICiÓN N° 7781

BUENOS AIRES, 24 DE SEPTIEMBRE DE 2015.-

VISTO el Expediente N0 1-0047-2000-000302-14-0 del Registro de

esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGÍA MÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO FINADIET

S.A.C.I.F.I solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de una nueva especialidad medicinal que

será elaborada en la República Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
I

i
similar registrado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92
I

(t.o. 1993) Y sus! normas

complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).

Página 1 de 4

~':~~ El prer~t~_doc.~~~~~~_E!~~~~~_~_icoi~a,~'i'~?IW~~~~?'~.i~\rti~tne~'t~,i~'~~~~:l~~.in~_~_de;la:!~eyN° 2.~'~5?6;::iJ:D~ci~~.'~~_.~~i8~2_0~:r~~/';p~c'~t~w 2~~l2~Q~.~, . '1



•~itrisuriD IÚ S4(v¡{
$emt4rUJde ~
<Iq¡Jut:ati6n t lMitutos

~'1"

"201S - AÑO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS UBRES"

DISPOSICiÓN N° 7781

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS(INAME) emitió

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas para la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad de la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que la DIRECCIÓNGENERALDEASUNTOSJURÍDICOS ha tomado la

intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,

ELADMINISTRADORNACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:
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"2015 - AÑO DE! BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS UBRES"

DISPOSICiÓN N° 7781

ARTÍCULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO FINADIET S.A.C.I.F.I la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial GLUCORRUMAL y

POTASICO, la que será elaborada en la República Argentina según

nombre/s genérico/s MELOXICAM GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO
I

I

los Datos

Identificatorios Característicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,

forma parte integrante de la presente disposición.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓN PARA EL

PACIENTE_VERSION05.PDF / O - 27/07/2015 14:49:32, PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSION05.PDF / O - 27/07/2015 14:49:32, PROYECTO DE

RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION01.PDF - 26/11/2014 10:45:39,

PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION05.PDF / O -

27/07/2015 14:49:32.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
,

CERTIFICADO N°", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la especialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular
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DISPOSICiÓN N° 7781

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 10 de la

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha.impresa

en él. I
ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000302-14-0

~'

~~~ ...

~:
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LOPEZRogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.
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1 de octubre de 2015

DISPOSICIÓN N° 7781

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57793

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000302-14-0

Datos Identlficatorlos Caracterfstlcos de la Forma Farmacéutica

MELOXICAM 15 mg. GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO POTASICO 1997 mg COMO
GLUCOSAMINA SULFATO 1500 m9 - GRANULADO PARA SUSPENSiÓN ORAL

Troquel

636784

Teenologia H~le8 JNAHE IN AL Edlflclo Central
Av. 8010,ano 1480 Av. di'~o~~~2 EstadOSUnidoS 2S Av. de Meya 869

~ ~ El presente documento.ele:tr6.ni_C~ha .~.d~_fi~_~~~i~~~~te ~_n_~_~~~nos_d~ la ~ey_W?:.~~~De~~_~__N~~2~ ~D~ 28312~~~..:__ J
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Buenos Aires, 24 DE SEPTIEMBRE DE 2015.-

DISPOSICiÓN N° 7781

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO W 57793

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autoriZÓ¡la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIO FINADIET S.A.C.I.F.I

N° de Legajo de la empresa: 6803

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: GLUCORRUMAL

Nombre Genérico (IFA/s): MELOXICAM - GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO
POTASICO

Concentración: 15 mg - 1997 mg

Forma farmacéutica: GRANULADO PARA SUSPENSIÓN ORAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Ti:J~(+S4-1l') 4340008OG. hup://www.enmot.gov.ar" R~(jbna ArgenUna

Tecnologi'il. Médica
Av. Belo rllnO 14BO
(C1093AAP), CABA

.INAME
Áv,. caseros 2161

(C,1264AAO),.CABA

INAl
Estlldos unidos 25'
(Cl101AAA), CABA

Edlfldo Central
Av. de Mayo 869

(Cl0li4AAD),CABA
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porcentual

mg COMO

Excipiente (s)
SORBITOL1382mg
ACIDOCITRICOANHIDRO200mg
ESENCIADELIMON200mg
DIOXIDODESILICIOCOLOIDAL(AEROSIL200)80mg
POLIETILENGLICOL600060mg
POVIDONAK3040mg
ASPARTAMO18mg
SACARINASODICA7 mg
LAURILSULFATODESODIO1mn

• I

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s ActiVO/S: SINTETICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: SOBRE PAPEL-ALU-PE

Contenido por envase primario: 4 G X SOBRE

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 30, 60, 500 Y 1000
SOBRES DE 4 G, LOS DOS ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Presentaciones: 30, 60, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15 OChasta 30 OC

Otras condiciones de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Tecl1olo11fa Mé<llca
Ay, IleIQrana 1480
{CI093AAPl, CABA

INAHE
Av •. Q;.sC!rOs 216..1
(CI264AAD), CABA

lNAl
E'stada. Unid"" 2$
(CnOIMA), CABf\

Edj/ldo C""tral
Ay, d. Mayo 869

(CI084MDl, CASA
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Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: M01AC06

Clasificación farmacológica: PRODUCTOSANTIINFLAMATORIOS y
ANTIRREUMÁTICOS

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Indicado para el tratamiento sintomático a corto plazo de la artrosis y
las diferentes formas de reumatismos extraarticulares.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel vIo semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante y/o BPF
planta

FINADIET S.A.C.I.F.I. 1331/15 HIPO LITO YRIGOYEN CIUDAD REPUBLICA
3796/71 AUTÓNOMA DE ARGENTINA

SS. AS.
HLB PHARMA GROUP S.A. 624/12 AVENIDA INTENDENTE BARRIO REPUBLICA

TOMKINSON N° 2054 BOATING ARGENTINA
CLUB.
BUENOS
AIRES

TETRAFARM S.A. 2808/12 Y 2654/ CALLE 45 (EX BOMBERO BARRIO REPUBLICA
SANCHEZ) N° 1547 CENTENARIO - ARGENTINA

BUENOS
AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pa~s

autorizante vIo BPF
planta ,

ARGENPACK S.A. 3145/07 AZCUENAGA NO 3944 CORONEL REPUBLICA
FRANCISCO ARGENTINA
lYNCH -
BUENOS
AIRES

FINADIET S.A.C.I.F.I. 1331/15 HIPO LITO YRIGOYEN CIUDAD REPUBLICA
3769/71 AUTÓNOMA DE ARGENTINA

BS. AS.

Tec"lllogla Médica
AY.BeIO"""" 1480
{C1093,AAP), CMI\

INAME
A•.. Qlsor'OS 2.161
(¡;'1264Mt»,.CABA

n/AL
ES'lidaS UnidOS 25
(Cl101AM), CABA

Edlfido Central
I\v. de Mayo 869

(C10!l4MD),CABA.. I
Página 3 de 4

~_ ~~~~~nt~' d~Su~~¿~'el~c.t.r9~i~_.~~~idO:~~a.dO:di9it~,~m.~nt~..~~:.~Os_térmi~?s;~~"la '~eyN~2.5'~:~6,e~.?'ecre~t~.~~oi:26~_~r.2~~,2!i¡,~~~~?_N~..~83120~3.~



~20I5 - AÑO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS UBRES"

HLB PHARMA GROUP S.A. 624/12 AVENIDA INTENDENTE BARRIO REPUBUCA
TOMKINSON N° 2054 BOATtNG ARGENTINA

CLUB. IBUENOS
AIRES

TETRAFARM S.A. 2908/122654/13 CALLE45 (EX BARRIO REPUBUCA
BOMBERO SANCHEZ) CENTENARIO - ARGENTINA
N° 1547 BUENOS

AIRES

c}Acondicionamiento secundario:

Raz6n Social Número de Dlsposlcl6n Domicilio de la Localidad Pais

autorlzante V/o BPF
planta

ARGENPACK S.A. 3145/07 AZCUENAGA 3944 CORONEL REPUBLICA
FRANCISCO ARGENTINA
LYNCH - fBUENOS
AIRES

FINADIET S.A.C.I.F.I. 1331/15 HIPOLITO YRIGOYEN N° CIUDAD REPUBLICA
3769/71 AUTÓNOMA DE ARGENTINA

es. AS.
HLB PHARMA GROUP S.A. 624/12 AVENIDA INTENDENTE BARRIO REPUBLlCA

TOMKINSON N° 2054 BOATtNG ARGENTINA
CLUB -
BUENOS
AIRES

TETRAFARM S.A. 2808/122654/13 CALLE 45 (EX BOMBERO BARRIO REPUBUCA
SANCHEZ) N° 1547 CENTENARIO - ARGENTINA

BUENOS
AIRES

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) años a partir de la

fecha del mismo.

Expediente NO: 1-0047-2000-000302-14-0

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.

Tet. (-+54-) 1] 4)40-0800 ~http://www.nnmat.gov.llr .•IRep6bl1ca~r-ocntfnB

Tecnologra Médica
Av. eel~rano 1480
(Cl09JAAPl, CABA

JNAME
Av" Cbseros 216l,
(CI264MD), CABA

INAL
Estados unidos 25
(CnOIMA), CABA

EdificiO Central
Av. d. Moyo 869

(Cl084AADl, CABA
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