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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6367-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2019-95946631-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2019-95946631-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM S.A., solicita el nuevo nombre comercial para la
Especiadlidad Medicinal denominada IBUXIM DICLO VL , Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS / DICLOFENAC SODICO 25 mg; GEL TOPICO / DICLOFENAC DIETILAMINA 1.16 g;
CAPSULAS BLANDAS / DICLOFENAC SODICO 25 mg - IBUXIM DICLO, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / DICLOFENAC SODICO 50 mgy 75 mg; INYECTABLE /
DICLOFENAC SODICO 75 mg; GEL TOPICO / DICLOFENAC SODICO 5 g; CAPSULAS BLANDAS /
DICLOFENAC SODICO 50 mg - IBUXIM DICLO RETARD , Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS DE LIBERACION MODIFICADA / DICLOFENAC SODICO 75 mg; COMPRIMIDOS DE
LIBERACION PROLONGADA / DICLOFENAC SODICO 100 mg, aprobado por Certificado N° 50.652.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los acances de la Disposicion N° 857/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacién y Control sobre autorizacion automaética de cambio de nombre.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

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

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma SAVANT PHARM SA. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada IBUXIM DICLO VL, COMPRIMIDOS / DICLOFENAC SODICO 25 mg; GEL TOPICO /
DICLOFENAC DIETILAMINA 1.16 g; CAPSULAS BLANDAS / DICLOFENAC SODICO 25 mg - IBUXIM
DICLO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / DICLOFENAC SODICO 50 mg y 75 mg; INYECTABLE /
DICLOFENAC SODICO 75 mg; GEL TOPICO / DICLOFENAC SODICO 5 g; CAPSULAS BLANDAS /
DICLOFENAC SODICO 50 mg - IBUXIM DICLO RETARD ,COMPRIMIDOS DE LIBERACION
MODIFICADA / DICLOFENAC SODICO 75 mg; COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA /
DICLOFENAC SODICO 100 mg, € nuevo nombre comercia que en lo sucesivo seraa DOSLAC VL
(comprimidos 25 mg, capsulas blandas 25 mg y gel tépico 1,16 g ); DOSLAC (comprimidos recubiertos 50 mg,
comprimidos recubiertos 75 mg, inyectable 75 mg, cdpsulas blandas 50 mg y gel tépico 5 g); DOSLAC
RETARD (comprimidos de liberacion modificada 75 mg y comprimidos de liberacion prolongada 100 mg).

ARTICULO 2°. —Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 50.652, cuando €l mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, hagase entrega de la presente
Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar a legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
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