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:Ministen'ode Sa(uá
Secretaría de PoCíticas,
rJ(egu(ación e Institutos

.lI.!NéM ..lI. 'T.

DISPOSICION N°

BUENOSAIRES,

B 59' 'lf

o 3 ABO 2016

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-4386-16-3 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A., olicita

la corrección de errores materiales que se habrían deslizado en la DiSpisición,
ANMAT N° 1757/11 para la especialidad medicinal autorizada por CertIficado

N° 48.084.

Que los errores detectados recaen sobre el ítem

UTIL en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

¡
PERIODO DE.VIDA

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo

normado por el Articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto N0 1759/72

(T.O. 1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposición ANMATN° 6077/97.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

intervención de su competencia.

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

N° 1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.
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Por ello;

DISPOSICION N° 859 7

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL'DE

MEDICAMENTOSALIMENTOSYTECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Rectifícanse los errores materiales detectados en el ítem

PERIODO DE VIDA UTIL del Anexo de Autorización de Modificaciones de la

DiSposición ANMAT N° 1757/11 para la especialidad medicinal XEDENOL /

DICLOFENAC SODICO, según lo detallado en el Anexo de Autorizacibn de
I

Modificaciones integrante de la presente.

ARTÍCULO 2°._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

el cual pasa a integrar la presente Disposición y el que deberá agregarse al

Certificado N° 48.084 en los términos de la Disposición ANMAT 6077/97.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y
!

hágase entrega de la copia autenticada de 'Ia presente Disposición y Anexo,

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos;

cumplido, archívese.

Expediente NO1-0047-0000-4386-16-3

DISPOSICIÓN NO:

ss.
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Dr. ¡¡¡OseRr" LIiDIl
8l1badmlnlstrBdor Nacional

A.N.M:.A..T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

1
Alimentos y ~e'jIOgía Médica (ANMAT), autorizó medíante DiSP{"ición

No.....8...5..9 ...., a los efectos de su anexado en el Certificado de
1

Autorización de Especialidad Medicinal NO48.084 Y de acuerdo a lo solicitado

por la firma BALIARDA S.A., la modificación de los datos característicJs, que

Ifiguran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercíal / Genérico/s: XEDENOL 'CB 50/ DICLOFENACSODICO

Forma Farmacéutica: CAPSULASBLANDAS

Disposíción Autorízante de la Especíalidad Medicínal NO4329/99 .

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-9290-98-8

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
, .IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA !
Periodo de vida útil VEINTICUATRO (24) MESES VEINTICUATRO (24) MESES

CONSERVADOA CONSERVADOA ,
TEMPERATURAINFERIOR A TEMPERATURAINFERIOR A
25°C 30°C 1

1
:~:::::::í::~od:í.ene valor probatorío anexado ai Certíficado de Autorizrión

Se extiende el presente Anexo de AutorizaCión de Modificaciones del REM a la

Ifirma BALIARDA S.A. Titular del Certificado de Autorización NO 48.084, en
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la

i
?dinisteno áe Sa{uá

Secretaría áe PaCíticas,
rJ(egu[ación e Institutos

)l.W:SltJ!. 't

Ciudad de Buenos Aires, a los

días 9.~ ..AG.O ?'Q1~ .

Expediente NO 1-47-0000"4386-16-3

DISPOSICIÓN NO:

J

ss.

Dr. ROBERTO Llillll
Subadmlnlstrador NacIonal

A.N_M.A.T.
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