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Disposicion
NUmero: DI-2019-10194-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2018-36859004- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2018-36859004- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO SA. solicita la correccion de errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposicion DI-2018-2877-APN-ANMAT#MSYDS, por la cua se
autoriza un nuevo laboratorio elaborador aternativo, nuevo pais de origen alternativo, nuevo pais de procedencia
aternativo y cambio de excipientes para la especididad medicinal denominada DIOXAFLEX PARCHES /
DICLOFENAC SODICO, forma farmacéutica y concentracion: PARCHES, DICLOFENAC SODICO (COMO
DICLOFENACO EPOLAMINA) 140 mg, aprobado por Certificado N° 36.917.

Que los errores detectados recaen en los excipientes descriptos en e documento 1F-2018-60730308-APN-
DERM#ANMAT, correspondiente al Anexo de Autorizacion de Modificaciones de la Disposicion DI-2018-2877-
APN-ANMAT#MSYDS.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de 1o normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorias.
Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificanse los errores materiales detectados en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones |F-
2018-60730308-APN-DERM#ANMAT de la Disposicion DI-2018-2877-APN-ANMAT#MSY DS; en donde dice:
“Aminoacetato de Carboximetilcelulosa Sodica 420,0 mg”, debe decir: “Carboximetilcelulosa Sédica 420,0 mg”;
donde dice: “Pelicula de Polipropileno 0,4 g”, debe decir: “Pelicula de Polipropileno cerca de 0,4 g”; donde dice:
“Peso total de cada parche 15,9 g”, debe decir: “Peso total de cada parche cercade 15,9 g”.

ARTICULO 2°. — Practiquese |a atestacion correspondiente en € certificado N° 36.917 cuando el mismo se presente
acompafado de la copia autenticada de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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