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CONSIDERANDO:

S()D~CO 75 mg/3 mi, aprobado por Disposición autorizante NO6037/05 Y,
, .
I ¡ .

Certificado NO52.520.
I i

"!;¡'¡ Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
! i

Disposición NO: 855/89/ de la Ex-Subsecretaría de Regulación y Control

sobl-e autorización automática para la nueva presentación de venta.
I
i Que los procedimientos para las modificacion.es y/o! i

presentación de venta

1

nuevala

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO
I,

para la
1

Medicinal DOLOFENAC / DICLOFENAC SODICO, Forma
I

y concentración: SOLUCION INYECTABLE, DICLOFENAC

-', ,,
r,::

Esp~cjalidad
I ¡
: i

farmacéutica

AUSTRAL S.A., solicita
l',

redificaciones de los datos característicos correspondientes a un
l'

Cerl:ificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la¡,; ,.
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DISPOSICiÓNN°- B 8)44. 4,

Disbosición ANMATN0 5755/96 se encuentran establecidos en la
Ir,' '. '.::;' .
¡ , -',: . :'

Disp~sición ANMAT NO.6077/97.
'. i-.
¡! ¡:: !.; Que la ~jreccjón de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

i j ;:,
tOlTü~do'.Ia interv~~~ción de su competencia.! ¡ ,..~

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

..
!
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,
"d
"Dt~drietos Nros.:
: I

2015.

1.490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembr~ de

.' r'

,¡; Por ello;
¡ II •

EL¡ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
¡,O
'.

• ; ,1 i
!

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA

DISPONE:

2

tí

l'

AR1ICULO 1°.- Autorizase a ia firma LABORATORIO AUSTRAL S.A.,

propietaria de la Especiaiidad Medicinal denominada DOLOFENAC /
-¡ I. I
DIOLOFENAC SODICO, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION

", '

INYECTABLE, DICLOFENAC SODICO 75 mg/3 mi, la nueva presentación

de .,iénvases, según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.
1,

AR1!CULO 2°._ Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual

pask a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá
: .j:,

.,: I
,1.1

~
' '11I

, .,
, 1
1:

i,

..



por mesa de entradas notifíquese al

DISPOSICION N° ,- f 84 4 4
~deSabd
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SI0retMt4de'P.tttiu4, .
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w:n.11t, A. 7.
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d
"'-agr~garse 'al Certificado NO 52.520 en los términos de la Disposición
i'

AN~AT NO6077/97.

AR~¡CULO'30.- Regístrese;
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Cumplido,
I
i
I

y Anexo1 gírese a la Dirección de Gestión de Información

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

i
disposición

!
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.
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Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorízó

d. t D" ." NO -. 34 4 A 1 f d dme, lan e ISPOSIClon " ~ os e ectos e su anexa o en
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El ! Adminis~tador Nacional de la Administración Nacional, de
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el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal N° 52.520, Y de
I

acu!,rdo a lo solicitado por LABORATORIO AUSTRAL S.A., la modificación

de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

ins~ripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

N0'T'bre / Genérico/s: DOLOFENAC / DICLOFENAC SODICO, Forma
!

farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE, DICLOFENAC

SODICO 75 mg/3 ml.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6037/05.

Tra~itado por Expediente N° 1-47-0000-000265-03-1.

'1 DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
f'i10DIFICAR LA FECHA AUTORIZADA
~ueva Envases conteniendo 6 Envases conteniendo 6 y 100
Presentación ampollas de 3 ml.- ampolias de 3 mi, siendo el

, ,'1' último para Uso Hospitalario,
, Exclusivo.-

,
El.. presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

aut~rización antes mencionado.
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Sf~e?<:tiende el p~esent~Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a Ll\BORATORIO AUSTRAL SA, titular del Certificado de Autorización NO
i: ....,

52.520 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días , del mes de

ÜDIC 2016
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Exp/,!diente NO1-0047-0000-009859-16-1
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