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Que los errores detectados recaen en la descripción de envase

priA,ario de dicha especialidad medicinal.

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

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-4383-16-2 del Registro de la
1

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,
I

CONSIDERANDO:

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

la corrección de errores materiales que se habrían deslizado en la Disposición

AN1MATN° 3031/11 para la especial medicinal denominada XEDENOL FLEX /

DICLOFENAC SODICO - PRIDINOL MESILATO autorizada por Certificado N°
I

48.375.
I

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

normado por el Artículo 101 del reglamento aprobado por Decreto NO 1759/72

(T.O. 1991) .
• 1

I Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la,

inte~vención de su competencia.

1

N0 1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.
I

/{
I '

1
I



"20I6-Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"
1

I •:Ministerio áe Sa{¡u{
~ecretaría áe Pofíticas¡
Iqzegu{ación e Institutos

jI,:N.:M,jI, 'T.
DlSPOSICIÚN N°

9 1~~8
Por ello;

1 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA~IÓN, NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Rectifícanse los errores materiales detectados en la Disposición

AN1MATN° 3031/11, para la especialidad medicinal denominada XE:DENOL

FL'EX/ DICLOFENAC SODICO - PRIDINOL MESILATO propiedad de la firma
I

BALIARDA S.A., según lo detallado en el Anexo de Autorización de

MO~ificaciones integrante de la presente.

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

1 • .el cual pasará a formar parte integrante de la presente disposición y el que

deberá agregarse al Certificado N° 48.375, en los términos de la Disposición
'1 '

ANi.AT N° 6077/97., ' ,

ARTICULO 30.- Reglstrese; por Mesa de Entradas notiflquese al interesado y

hágiase e~trega de la copia autenticada de la presente Disposición y ~nexo,

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

currlPlidO, archívese.

1

Expediente NO1-0047-0000-4383-16-2
I ,

DISPOSICION NO:
I

ss.

Dr. IIlstll!!llI'1'fI LOI
Subadmlnlst,ador Naclona!

A1"IJ M.A.T.
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XEDENOL FLEX / PRIDINOL MESILATO -

I •
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

EllAdministrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

Nol..g'''''':41''8' a los efectos de su anexado en el Certificad~ de

Autorización de Especialidad Medicinal NO48.375 Y de acuerdo a lo solicitado
1 . .

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

fig~ran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especi~lidades

Medicinales (REM) bajo:

NO~bre comercial/Genérico/s:

DICLOFENAC SODrcO
1

Forma Farmacéutica: CAPSULASBLANDAS

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO6779/99
1

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-11012-98-9

.1

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

A MODIFICAR AUTORIZADA
I

ENVASE PRIMARIO BLISTER ALU - PVC - PVCD BLISTER ALU - LAMINADO

CON PROTECCIONUV TRICAPA (PVC/PVDC/PE) CON

I
PROTECCIONUV

El p~esente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización

\J
antes mencionado. .

/ Se Jxtiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

firma BALIARDA S.A. Titular del Certificado de Autorización NO 48.375, en
I
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la!1 Ciudad de Buenos

dí~s 1. .1..Aa.O ?9~~ .
\1

\1

Aires, a los
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Or. i"lOilll':I'lVe t.911!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T. .

!,

¡
,
I


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004

