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BUENOS AIRES, 2 TENE 2075

'VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-017366-09-8
Disposicién N° 1743/11 del registro de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
CASASCO SA.L.C. solicita la correcciéh de errores materiales 'que se
haBrfan, deslizado en la Disposicion N° 1743/11 bor la cual se.autoriza la
n_geVa forma farmacéutica AEROSOL DE ACCION T()PICA para la
espe;ia!idad medicinal denominada BLOKIUM SPRAY [/ DICLOFENAC
DIETILAMINA, autorizada por cértificador NO 47.648.

Que los errores detectados recaén en los ekcisientes.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en
los términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto NO 1759/72
(T.0. 1991). | o

Que Ic;s procedimierntos bara las modiﬁéac-iones y/0
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
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Certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
.Disposicién ANMAT N° 5755/96 se. encuentran establecidos en la
disposicién ANMAT N© 6077/97.
Que.xa fojas 251 la Direccidn de Evaluacion y Registro de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia. |
| Que se actla en virtud de las facultades conferidas porllo‘s

_Decretos Nros 1.490/92 y 1886/14.

| Por ello; |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
" DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLoGiA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectifiquense los errores materialesrdetectados‘gn el Anexo
de Autorizacion de Modificaciones dé la Disposicién N¢ 1743/11, para la
especialidéd médicinal' denominada BLOKIUM SPRAY / DICLOFENAC
DIETILAMINA; lpropiedad de la firma LABORATORIOS CASASCO SA.L.C,,
rse'gL’Jn lo detallado en el Anexo de Modificaciones integrante de la

presente.
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" ARTiCULO 20.- Acébtase el texto del Anexo de Autorizacién de
“modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicién y el que
rde_ber‘é agregarse al certificado NO© 47.648, en los términos de la
Dispésiciép ANMAT 6.077/97. |
ARTiICULO 30.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién dé'Informacién
Técnic_:a a sus efectos. Por Mesa de Entradas notif[quese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 'Disposicién.
" cumplido, archivese.. o |
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" ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

0 98 9 los efectos de ser anexado en eI Certlﬁcado de

Autonzacnon de Espeuahdad Medlcmal Ne 47, 648 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS CASASCO SA.I.C. la modificacién de
los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: BLOKIUM SPRAY / DICLOFENAC

DIETILAMINA, forma farmacéutica y concentracién: AEROSOL DE ACCION

TOPICA, DICLOFENAC DIETILAMINA 1,16 g.-

.D|Sp05|C|on Autorlzante de la Especualsdad Medlcmal N° 510/99 Expedlente

tramlte de autorlzamon 1-0047-0000-004883-98-5.-

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA :
A MODIFICAR - ,

Excipientes: PROPILENGLICOL 3,07 g, |PROPILENGLICOL -3,07 g,

| ESENCIA DE  LAVANDA | ESENCIA DE LAVANDA 0,015
0,015 g, ALCOHOL ETILICO | g, ALCOHOL ETILICO
DESHIDRATADO 2,715 g, | DESHIDRATADO 2,715 g,
CLORO DIFLUORQETANO | CLORO  DIFLUOROMETANO
14,12 g, 1-1 DICLORO 114,12 g, 1-1 DICLORO 1

FLUORQETANQ 78,92 g.- FLUOROETANO 78,92 g.-
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EI' presente s6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién, _anltes mencionado. | |

Se extiende el présente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a'
LABORATORIOS CASASCO SA.I.C. Certificado de Autorizacion N° 47.648,

Ciudad de Buenos Aires,......a los dias............... . del mes de 21ENE. 05
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