2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES"

DISPOSICION N° 7781

Secretaris de Foliticas,

Wﬁn e\;;gn’mm BUENOS AIRES, 24 DE SEPTIEMBRE DE 2015.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000302-14-0 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMEN;FOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO FiNADIET
S.A.C.I.F.1 solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un Producto
similar registrado en la Republica Argentina. |

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus J normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Décreto Ne

150/92 (t.o. 1993).
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Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dreas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAM:E, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencién de su competencia. |

Que por lo expuesto correspdnde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada. |

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14,

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Pagina 2 de 4

Npe £ ‘El ptesente documenta electrénico ha sido firmado digitalmente en ios términes de la Lc‘ayI N° 25.508, el Decreto N* 2628/2002 y el Decrelo N*283/2003 -



“2015 - ANQ DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES"

DISPOSICION N° 7781

Secretaris de Foltticas,
Regulacién ¢ Instttutos _
ANVAT ’
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO FINADIET S.A.C.LF.I Ia
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial GLUCORRUMAL vy
nombre/s genérico/s MELOXICAM - GLUCOSAMINA SULFATO ClLORURO
POTASICO, la que sera elaborada en la Republica Argentina segun [clas Datos
Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,
forma parte integrante de la presente disposicién,
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONOS.PDF / 0 - 27/07/2015 14:49:32, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONOS5.PDF / 0 - 27/07/2015 14:49:32, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 26/11/2014 10:45:39,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF / 0 -
27/07/2015 14:49:32.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©°”, con exclusion de toda otra leyenda no contempléda en la
norma legal vigente. |

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad

medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular
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[inisterio de Salud
Secretaria de Poltticas
Regulacidn e Instititos

ANMAT

debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.

ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Reg‘istro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado Ia
presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000302-14-0

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacicnal
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.
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1 de octlubre de 2015
DISPOSICION N° 7781

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

CERTIFICADO N° 57793

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

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

MELOXICAM 15 mg - GLUCOSAMINA SULFATO CLORURQC POTASICO 1997 mg COMO 636784

GLUCOSAMINA SULFATO 1500 mg - GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL

PSS P

Tel {+54-31) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argenting

Teenologia Médica INAME INAL Edificio Central
Av, Belgrano 1480 av, c59gip3 3112 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869

E‘ ‘W El presente documento electrénlco ha s:do firmado digitaimente en tos témnnos de ta Ley N' 25 508, el Decreto N* 26282002 vy el Decreto N* 283!2003 -
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BARLARQ Claudia Alicia
Bioquimica

Direccidn de Gestidn de
Informacidn Técnica
A.N.M.AT.
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Buenos Aires, 24 DE SEPTIEMBRE DE 2015.-

DISPOSICION N° 7781

ANEXO |

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

CERTIFICADO N° 57793

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamenfos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd, la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn 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

Concentracion: 15 mg - 1997 mg
Forma farmacéutica: GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmaceéutica o

Tal (4+54-11) 4340-0800 - htrp:/ fwww.anmorLgov.ar - Rep(biica Argentina

Tecnologia Médica INAME TNAL Edtficio Central

Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 £stados Unidas 25 Av, de Mayo B69

(C1093AAP}, CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C10B4AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
MELOXICAM 15 mg - GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO POTASICO 1997 mg COMO
GLUCOSAMINA SULFATO 1500 mg

Excipiente (s)

SORBITOL 1382 mg

ACIDO CITRICO ANHIDRO 200 mg

ESENCIA DE LIMON 200 mg

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL {AEROSIL 200} 80 mg
POLIETILENGLICOL 6000 60 mg

POVIDONA K 30 40 mg

ASPARTAMO 18 mg

SACARINA SODICA 7 mg

LAURILSULFATO DE SODIO 1 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTET|ICO 0
SEMISINTETICO

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 ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

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

Periodo de vida atil: 24 MESES |
Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Tek {+54-11) 4340-0800 - hitp: 7/ www.snmst.gov.ar < RepGblicy Argenting

Tecnologia Médica INAME INAL Edifido Central

Ay, Belgratio 1480 Ay, Caseros 2164 Estados Unidos 25 Av. de Mayg 869

{CL093AAF}, CABA (CL2BAAND), CABA {C1L01AMA)Y, CABA {CLOB4AAD), CABA
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Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: MO1ACO6
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Ministario de

Salud

Presidencia de o Nacién |

Clasificacion farmacolégica: PRODUCTOS ANTIINFLAMATORIOS Y
ANTIRREUMATICOS

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Indicado para el tratamiento sintomatico a corto plazo de la artrosis y

las diferentes formas de reumatismos extraarticulares.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Ndamero de Disposicidon Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
FINADIET S.A.C.L.F.I. 1331715 HIPOLITO YRIGOYEN CIUDAD REPUBLICA
3796/71 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
HLB PHARMA GROUP S.A. 624712 AVENIDA INTENDENTE BARRIQ REPUBLICA
TOMKINSON N° 2054 BOATING ARGENTINA
CLUE -
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:
1
Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Locatidad Pai;s
autorizante y/o BPF planta :
ARGENPACK S.A, 3145/07 AZCUENAGA N° 3944 CORONEL REPUBLICA
FRANCISCO ARGENTINA
LYNCH -
BUENOS
AIRES
FINADIET S.A.C.LLF.L 1331/15 HIPOLITO YRIGOYEN CIUDAD REPUBLICA
3769/71 AUTGNOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
Tel, {+54-17] 43400800 - brtp:/ fwww.anmat.gov.ar « Replblica Argenting
Tecndlogla Médica ~ INAME INAL Edificio Central
Av. Beljeano 1480 Av. Caseros 2161 Eslados Unides 25 Av. de Mayg B9
{CIDI3AAP), CABA {CLZ6AAND), CABA {C1101AAK), CABA (CLOBAAAD), CABA
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AprERiveciin RADon aa Madatrhertin, Presidencia de lp Nacitn |
AFrarion ¥ TREraiigh) Mbaon
HLB PHARMA GROUP S.A. [ 624/12 AVENIDA INTENDENTE | BARRIO REPUBLICA
TOMKINSON N° 2054 BOATING ARGENTINA
cLuB -
BUENOS
AIRES
TETRAFARM S.A. 2808/12 2654/13 CALLE 45 (EX BARRIO REPUBLICA
BOMBERO SANCHEZ) CENTENARIO - | ARGENTINA
N° 1547 BUENOS
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ARGENPACK S.A, 3145/07 AZCUENAGA 3944 CORONEL REPUBLICA
FRANCISCO ARGENTINA
LYNCH -
BUENOS f
AIRES
FINADIET S.A.C.LF.I. 1331/15 HIPOLITO YRIGOYEN N° | CIUDAD REPUBLICA
3769/71 AUTONOMA DE | ARGENTINA
. BS. AS.
HLB PHARMA GROUP S.A. | 624/12 AVENIDA INTENDENTE | BARRIO REPUBLICA
TOMKINSON N° 2054 BOATING ARGENTINA
CLUB -
BUENOS
AIRES
TETRAFARM 5.A. 2808/12 2654713 CALLE 45 (EX BOMBERO | BARRIO REPUBLICA
SANCHEZ) N° 1547 CENTENARIO - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000302-14-0

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.MAT.

t

Tal (+54-11) 4340-0800 - htrp: //www.snmat.gov.ar - Replblica Argentine

Edificio Central
Av. de Mayo 869
{C10B4AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
{C1101AAA), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Tecnologia Médica
Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA
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