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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4016-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Junio de 2021

Referencia: EX-2021-28273713-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-28273713-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A., solicita el nuevo nombre comercia para la
Especialidad Medicina denominada ILDATIN DUO 50/500 — ILDATIN DUO 50/1000 — ILDATIN DUO
50/850 / METFORMINA CLORHIDRATO - VILDAGLIPTINA Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ILDATIN DUO 50/500: VILDAGLIPTINA 50 mg — METFORMINA 500
mg; ILDATIN DUO 50/1000: VILDAGLIPTINA 50 mg — METFORMINA 1000 mg; ILDATIN DUO 50/850:
VILDAGLIPTINA 50 mg— METFORMINA 850 mg; aprobado por Certificado N° 57.601.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 857/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion y Control sobre autorizacion automética de cambio de nombre.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté e SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en € Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993)
para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados
digitalmente.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma BALIARDA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
ILDATIN DUO 50/500 — ILDATIN DUO 50/1000 — ILDATIN DUO 50/850 / METFORMINA
CLORHIDRATO - VILDAGLIPTINA Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, ILDATIN DUO 50/500: VILDAGLIPTINA 50 mg — METFORMINA 500 mg; ILDATIN
DUO 50/1000: VILDAGLIPTINA 50 mg - METFORMINA 1000 mg; ILDATIN DUO 50/850:
VILDAGLIPTINA 50 mg — METFORMINA 850 mg; el nuevo nombre comercial que en lo sucesivo ser& VI-
BALIGLUC 50/500 — VI-BALIGLUC 50/1000 — VI-BALIGLUC 50/850, respectivamente.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacién Técnica, € Certificado actualizado N°
57.601, consignando |o autorizado por € articulo precedente, cancelandose la versién anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de |la presente Disposicién. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica
asus efectos. Cumplido, archivese.
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional
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