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BUENOS AIRES,  £3 ABR 201

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-013579-13-0 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NOVARTIS ARGENTINA S.A.,
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuéntra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4° de dicho
Decreto). |

Que las actividades de importacion y comercializaciéon de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
D-ecretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto
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150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestidn de Informacion Técnica.

Que se demuestra que el Establecimiento estd habilitado, contando
con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que la indicaciéon, posologia, via de
administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos '
se consideran aceptables y relinen los requisitos que contempla la norma legal
vig'ente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos de esta
Administracién Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los
requisitos legales y formales que cbntempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y dei Decreto 1271/13.
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°: Autorizase Ila inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de Ia Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial VOLTAREN 12 HS EMULGEL y nombre/s genérico/s
DICLOFENACO DIETILAMONICO, la que serd importada a la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.3., por
NOVARTIS ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20°: Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°: Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la

leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD, CERTIFICADO N°©...”, con exclusién de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°: Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se aut;)riza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de
control correspondiente. |
ARTICULO 69: La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°: Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente;

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-013579-13-0 /’VLU/V\ M‘ﬂokL)

DISPOSICION No: 2 39 éj

Or. OTI0 A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
A.N.M.A.T.
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANN§ NB 9 8

Nombre comercial: VOLTAREN 12 HS EMULGEL.

Nombre/s genérico/s: DICLOFENACO DIETILAMONICO.

Nombre o razdon social de | los establecimientos elaboradores: NOVARTIS
CONSUMER HEALTH S.A.

Domicilio de los establ'ecimientos elaboradores: ROUTE DE L'ETRAZ 2, NYON,
SUIZA, CH-1260.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RAMALLO 1851,
CIUDAD DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: GEL. -

Nombre Comercial: VOLTAREN 12 HS EMULGEL.

Clasificacion ATC: MO2A A 15.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO LOCAL DEL DOLOR Y DE LA INFLAMACION
LEVES Y OCASIONALES PRODUCIDOS POR AFECCIONES REUMATICAS,

ARTICULARES  (LUMBALGIA, TORTICOLIS), GOLPES, DISTENSIONES
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MUSCULARES Y/O TENDINOSAS, TORCEDURAS.

Concentracion/es: 23.2 mg de DICLOFENACO DIETILAMONICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: DICLOFENACO DIETILAMONICO 23.2 mg.

Excipientes: PROPILENGLICOL 50 mg, ALCOHOL ISOPROPILICO 175 mg,
PARAFINA LIQUIDA 25 mg, BUTILHIDROXITOLUENO 0.2 mg, CARBOMERO
11.0-17.0 mg, DIETILAMINA 8.9-13.7 mg, ALCOHOL OLEICO 7.5 mg, ETER
CETOESTEARILICO DE MACROGOL 20 mg, PERFUME EUCALIPTO 1 mg, COCOIL
CAPRILOCARPATO 25 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO LAMINADO (LDPE-ALU-HDPE) DE
AFUERA HACIA ADENTRO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 30, 50, 60, 100, 120, 150 GRAMOS DE
GEL.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30, 50, 60, 100, 120,

- 150 GRAMOS DE GEL.

Periodo de vida Util: 36 MESES.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
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SUIZA.
Nombre o razdén social de los establecimientos elaboradores: NOVARTIS
CONSUMER HEALTH S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: ROUTE DE L'ETRAZ 2, NYON,

SUIZA, CH-1260.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RAMALLO 1831,

CIUDAD DE BUENOS AIRES. \

DISPOSICION Ne: 2 39 & /{U M?itj

Dr. OTI0 A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A N.M. AT,
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO:M

Mk’ﬁt_

Dr. OTIO A. ORSINGH:®

ik
Sub Administrador Naclonal
ANM. AT,
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PROYECTO DE ROTULO POR TRIPLICADO

VOLTAREN® 12 HS EMULGEL®
DICLOFENACO DIETILAMONICO
Gel

Venta libre

Iindustria Suiza

ACCION TERAPEUTICA
Analgésico, antiinflamatoric y antireuméatico tépico.
SQUE CONTIENE VOLTAREN® t2hs EMULGEL®?

Cada 100 gramos contiene:

Diclofenaco dietiiamonico 23,2 miligrames (2,32%)

Excipientes: Alcohol isopropilico, Propilenglicol, Cocoil caprilocarpato, Parafina liquida, Cetoestearil éter
macrogol, Carbdmeros, Dietilamina, Alcchol oleico, Perfume eucalipto, Bufilhidroxitolueno, Agua
Purificada.

VER PROSPECTO INTERNO

Tubo con 30g/Uso topico

Sl UD. ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, ESTA EMBARAZADA O DANDO DE MAMAR,
CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE APLICAR ESTE MEDICAMENTO.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Conservar a una temperatura inferiora 30°C.

Lote N°:
Fecha de Vencimiento:

Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud ~ Certificado N*x00u0x

Elaborado en: Novartis Consumer Health, Route de I'Etraz 2, CH-1260, Nyon, Suiza
Importado y distribuido por:

NOVARTIS ARGENTINA S.A.

Ramalie 1851- {C1429DUC) - Buenos aires, Argentina

Linea de atencidn al consumidor: 0800-777-1111

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

® Marca Registrada

Nota: E! mismo texts corresponde para las presentaciones de 60 50, 100.120 y 150 g degel.

Gte. de Asuntos Regulatoric
Codirecior Técnico - MN. 14£
Apoderado



PROYECTQ DE PROSPECTO POR TRIPLICADO

VOLTAREN® 12 HS EMULGEL®
DICLOFENACO DIETILAMONICO
Gel

tiso topica

Industria Suiza

Venta libre

USO DEL. MEDICAMENTO; LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION ANTES
DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO

4QUE CONTIENE VOLTAREN® 12hs EMULGEL® ?

Cada 100 gramos contiene:

Diclofenaco dietiiamonico 23,2 miligramos (2,32%)

Excipiertes: Alcohol Isopropitico, Propilenglicol, Cocoil caprilocarpato, Parafina liquida,
Cetoestearil éter macrogol, Carbémeros, Dietilamina, Alcohol oleico, Perfume
eucalipto, Butiihidroxitolueno, Agua Purificada.

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico, antiinflamatorio y antirreumatico topico.

JPARA QUE SE USA VOLTAREN® 12hs EMULGEL® ?

Alivio local del dolor y de ta inflamacion leves y ocasionales producidos por: afecciones
reumaticas, articuiares (lumbalgia, torticolis), golpes, distensiones musculares y/o
tendinosas, torceduras.

£ COMO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DOSIS Y MODO DE USO

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios: Aplicar 3 o 4 veces al dia una
cantidad de 5§ 2 10 ¢cm de gel sobre la zona afectada, friccionando suavemente hasta
su absorcion para obtener un alivio durarero, hasta por 12 horas. Lavar las manos
después de cada aplicacién.

No aplicar mas de 7 dias seguidos.

81 LOS SINTOMAS PERSISTEN O EMPEORAN POR MAS DE 48-72 HS,
CONSULTE A SU MEDICO.

+QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR VOLTAREN® 12hs
EMULGEL®? '

Utilizar solo et piel intacta,

Evitar el contacto con los 0jos.

No utilizar vendajes oclusivos.

No utilizar en greas extensas. Usar sélo en la zona afectada.

No aplicar simultdneamentie con otres productos.

No exponer al sol la zona afectada, durante el tratamiento ni por 2 semapas
posterioras al mismo.

No utilizar en menores de 12 afios.

Novartis Argentina S.A.
Farm. Sergio imirtzian
Gte. de Asuntos Reguialorios
Codirector Técrico - M.i¥. 11521
Apotorada



St UD. ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, ESTA EMBARAZADA O DANDO
DE MAMAR, CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE APLICAR ESTE
MEDICAMENTO.

¢+ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR VOLTAREN® 12hs EMULGEL®?

Si usted tiene alergia a alguno de los componentes del producto.
No aplicar sobre heridas, mucosas ni quemaduras solares.
No utilizar en caso de alergia al Acido Acetilsalicilico u ofros antiinflamatorios.

£QUE CUIDADCS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO VOLTAREN® 12hs
EMULGEL® 7 '

En algunos casos pueden aparecer. enrojecimiento y ardor de la piel, ardor, picazon,
erupciones, hinchazéon.

Ante Ia eventualidad de sobredosis 0 ingestion accidental concurrir al hospital mas
cercano 0 comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gufierrez (011)-4962-6666/2247
Hospital A, Posadas (011)4654-6648/4658-7777
Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata (0221} 451-5555

(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Lineag gratuita Novartis Argentina: 0800-777-1111
ANMAT RESPONDE 0800-333-1234

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 30,60 50, 100,120 y 150 g de gel.

CONSERVACION
Conservar a una temperatura inferiora 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O SU
FARMACEUTICO,
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud :

Certificado N® o000

Fecha de ultima revisién del prospecto autorizado por ANMAT: Cetubre 2011
Etaborado en: Novartis Consumer Heatth, Nyon, Suiza

MNovartis Argentina S.A.

Ramatllo 1851 - C1428DUC - Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéultico

Novartis Argentina §.A.
Farm. Serglo (mirtzia
Gte. de Asuntos Regulatorios
Codirector Técnico - MN. 1152
Apoderado
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-013579-13-0

El Admihistrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No ;% 3 g} é% , vy de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N©
1.2.3, por NOVARTIS ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los
siguientes datos identificatorios caracferfsticos: |
Nombre comercial: VOLTAREN 12 HS EMULGEL.
Nombre/s genérico/s: DICLOFENACO DIETILAMONICO.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: NOVARTIS
CONSUMER HEALTH S.A, |
Domicilio de los establecimientos elaboradores: ROUTE DE L'ETRAZ 2, NYON,
SUIZA, CH-1260.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RAMALLO 1851,
CIUDAD DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:
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Forma farmacéutica: GEL.

Nombre Comercial: VOLTAREN 12 HS EMULGEL.

Clasificacion ATC: M02A A 15. ‘
Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO LOCAL DEL DOLOR Y DE LA INFLAMACION
LEVES Y OCASIONALES PRODUCIDOS POR AFECCIONES REUMATICAS,
ARTICULARES (LUMBALGIA, TORTfCOLIS), GOLPES, DISTENSIONES
MUSCULARES Y/O TENDINOSAS, TORCEDURAS.

Concentracion/es: 23.2 mg de DICLOFENACO DIETILAMONICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: DICLOFENACO DIETILAMONICO 23.2 mg.

Excipientes: PROPILENGLICOL 50 mg, ALCOHOL ISOPROPILICO 175 mg,
PARAFINA LIQUIDA 25 mg, BUTILHIDROXITOLUENG 0.2 mg, CARBOMERO
11.0-17.0 mg, DIETILAMINA 8.9-13.7 mg, ALCOHOL OLEICO 7.5 mg, ETER
CETOESTEARILICO DE MACROGOL 20 mg, PERFUME EUCALIPTO 1 mg, COCOIL
CAPRILOCARPATO 25 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO LAMINADO (LDPE-ALU-HDPE) DE
AFUERA HACIA ADENTRO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 30, 50, 60, 100, 120, 150 GRAMOS DE

GEL.

-10 -
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30, 50, 60,.100, 120,
150 GRAMOS DE GEL.

Periodo de vida Util: 36 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
SUIZA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: NOVARTIS
| CONSUMER HEALTH S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: ROUTE DE L'ETRAZ 2, NYON,
SUIZA, CH-1260. |

Domicilio de los l|laboratorios de control de calidad propio: RAMALLO 1851,
CIUDAD DE BUENOS AIRES.

Se extiende a NOVARTIS ARGENTINA S.A. el Certificado N©°

57 42 0 -, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

mes de 23 ABR 2014 de . siendo su vigencia por cinco (5} anos a

partir de la fecha impresa en el mismo.
| Mw{ucik
DISPOSICION (ANMAT) No: 2 3 9 8

Or. OTI0 A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclona!
AN.M AT,
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