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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3924-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 20 de Mayo de 2022

Referencia: 1-47-4999-18-5

VISTO e Expediente N° 1-47-4999-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, laDisposicion ANMAT N° DI-2019-5825-APN-ANMAT#MSYDS; y

CONSIDERANDCO:

Que por Disposicion N° DI-2019-5825-APN-ANMAT#MSYDS se autorizé a la firma BALIARDA SA. €
cambio en la elaboracion y en el tamafio de |ote de la especialidad medicinal denominada DIPROVAL / ACIDO
VALPROICO 250 y 500 mg (DIVALPROATO DE SODIO), COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES,
Certificado N° 49.694.

Que en € citado acto administrativo se ha deslizado un error en la descripcion de las modificaciones aprobadas en
el cambio en la elaboracion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones |F-2019-52247450-APN-
DFYGR#ANMAT.

Que e mencionado error es subsanable en los términos del Articulo 101 del Decreto Reglamentario 1759/72 (t.o.
2017), delaLey de Procedimientos Administrativos N°© 19.549.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

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

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Dgase sin efecto e Anexo de Autorizacion de Modificaciones |F-2019-52247450-APN-
DFYGR#ANMAT delaDisposicion N° DI-2019-5825-APN-ANMAT#MSY DS.

ARTICULO 2°.- Autorizase € texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones 1F-2021-91915558-APN-
DFYGR#ANMAT €l cua pasa aformar parte integrante de la presente disposicion y € que deberd agregarse
Certificado N° 49.694, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones |F-2021-91915558-APN-DFY GR#ANMAT a
certificado original y demas efectos;, por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado
haciéndole entrega de la presente Disposicion. Girese ala Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
para su conocimiento y demés efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autoriza a la firma BALIARDA S.A. la modificacién de los
datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en
el registro de Especialidades Medicinales (REM) con certificado N°49.694:
Nombre comercial: DIPROVAL

Nombre/s Genérico/s: ACIDO VALPROICO (DIVALPROATO DE SODIO) 250 vy
500 mg.

Forma/s Farmacéutica/s: COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

CAMBIO EN EL DIPROVAL 250: | DIPROVAL 250:

TAMANO DE 60.000 comprimidos | 300.000 comprimidos

LOTE gastrorresistentes. gastrorresistentes.
DIPROVAL 500: | DIPROVAL 500:
50.000 comprimidos | 150.000 comprimidos
gastrorresistentes. gastrorresistentes.
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CAMBIO EN LA Compactadora Compactadora
ELABORACION (Capacidad: 5-30 (Capacidad: 5-50
Kg/h) Kg/h).
Paila cribada: | Comprimidora
(Capacidad: 10-90 | (Capacidad: 5100-
Kg/h). 51000 comp/h).
Paila cribada.
(Capacidad: 80-
180 Kg).
Paila cribada.
(Capacidad:  80-
180 Kg).

El presente Anexo solo tiene valor probatorio siendo anexado al
Certificado de Autorizacidon antes mencionado.
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