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BUENOS AIRES, 2§ ENE 2014
VISTO el Expediente n® 1-47-1874/13-4 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO: 3

Que por las presentes actuaciones {a firma BALIARDA S.A. solicita
autorizacién para el cambio de excipientes para la especialidad medicinal
denominada VALIFLOX 750 / LEVOFLOXACINA (COMO LEVOFLOXACINA
HEMIHIDRATO) 750 MG (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS) autorizada por
Certificado N° 53.077.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion
n°® 853/89 de la ex - Subsecretaria de Regulacion y Control, sobre
autorizacion automatica del cambio de excipientes de especiatidades
medicinales.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96
se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n® 1.490/92 y n°® 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma BALIARDA S.A., para la especialidad
medicinal denominada VALIFLOX 750 / LEVOFLOXACINA (COMO
LEVOFLOXACINA HEMIHIDRATO) 750 MG (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS),
autorizada por certificado N° 53.077, a cambiar los excipientes, segin
consta en Anexo de autorizacidon de Modificaciones, el cual forma parte

integral de la presente disposicion.

ARTICULO 20, - Establécese que el Anexo de autorizacién de

gu modificaciones forma parte integral de la presente disposicién y debera
/ n

of
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correr agregado al Certificado N© 53.077, en los términos de la
Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 39, - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Direccion de Gestidn de Informacidn Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido,

archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion Noﬂaﬂg ........ , @
los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacion de
Especialidad Medicinal N° 53.077, y de acuerdo a lo solicitado por la firma
BALIARDA S.A. la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en
tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades
Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: VALIFLOX 750

Nombre/s Genérico/s: LEVOFLOXACINA (COMO LEVOFLOXACINA
HEMIHIDRATO) 750 MG

Forma/s Farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n°® 4367/06

Expediente tramite de autorizaciéon n® 1-47-24075/05-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFI’CACI(')NXRECTIFI-
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA CACION AUTORIZADA
MODIFICAR
EXCIPIENTES: CELULOSA MICROCRISTA- |POVIDONA 52,146 MG,

LINA 90,32 MG, POVIDO- |LAURILSULFATO DE

NA 51,955 MG, LAURIL- SODIO 14 MG, CROSCAR-
SULFATO DE SODIO 14 MELOSA SODICA 32 MG,
MG, CROSCARMELOSA ESTEARATO DE MAGNE-
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SODICA 32 MG, ESTEA-
RATO DE MAGNESIO 32
MG, HIDROXIPROPILME-
TILCELULOSA 4,776 MG,
TALCO 31,552 MG,
DIOXIDO DE TITANIO
4,776 MG, POLIETILEN-
GLICOL 6000 2,388 MG,
PROPILENGLICOL 2,474
MG, OXIDO FERRICO
ROJO 16 MCG, OXIDO
FERRICO PARDO & MCG,
OXIDO FERRICO AMARI-
LLO 57 MCG.

SI0 32 MG, HIDROXIPRO-
PILMETILCELULOSA 5,713
MG, TALCO 33,462 MG,
DIOXIDO DE TITANIO
5,731 MG, POLIETILEN-
GLICOL 6000 2,866 MG,
PROPILENGLICOL 2,969
MG, OXIDO FERRICO
ROJO 20 MCG, OXIDO
FERRICO PARDO 7 MCG,
OXIDO FERRICO
AMARILLO 69 MCG.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma BALIARDA S.A., Certificado de Autorizacion n® 53.077, en la

Ciudad de Buenos Aires, ZBENEZOH
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