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%im's Salud DISPOSICION I 8 9 8 1!

Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 08 AGU ?016

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006225-16-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones -Ia firma NOVARTIS ARGENTINA
S.A., solicita {a cancelacién de la forma farmacéutica COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS en las concentraciones de 75 mg y 100 mg del Certificado de
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales {(REM) N° 34,982,
correspondiente a los productos denominados VOLTAREN 75 / DICLOFENAC
SODICO y VOLTAREN RETARD / DICLOFENAC SODICO.

Que lo solicitado encuadra dentro de los alcances del ArtitQulo 8o,
Inciso a) de la Ley N° 16.463.

Que la Direccidon de Gestidn de Informacién Técnica ha {tomado
intervencion.

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N° 1490 del 20 de Agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre

de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Cancélase la forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBI‘q

ERTOS

en las concentraciones de 75 mg y 100 mg del Certificado de inscripciérp en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) N° 34.982, correspondiente a los

productos denominados VOLTAREN 75 / DICLOFENAC SODICO vy VOL'

TAREN

RETARD / DICLOFENAC SODICO, propiedad de la firma NOVARTIS ARGENTINA

S.A, de acuerdo con lo dispuesto por el Articulo 89, inciso a) de la Ley N© 1

ARTICULO 20.- Actualizase el Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM).

ARTICULO 39.- Registrese: girese a la Direccién de Gestion de Infori

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de En

6.463.

macion

tradas

notifiguese al interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la priesente

Disposicidon; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-006225-16-1
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Pr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
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