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DISPOSICION Ne

BUENOS AIRES, 0 4 ENE 2077

VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-015899-16-4 del
[
Ragistro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
3

TecnologiaiMédica; y

- i"‘
- Ip
. 1, CONSIDERANDO:
1!
*4; ue por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A.,!
|

solicita Ia.|!nueva presentacion de venta para la Especialidad Medicinal
i_f
CICLONOVAG / DICLOFENAC SODICO, Forma farmacéutica vy

c:)ncentra:c.:ién: SOLUCION INYECTABLE, DICLOFENAC SODICO 7J

rg/3mi, §'probado por Disposicidn autorizante N° 0396/06 y Certificado
N0 52,7620

Que lo solicitado se encuaara dentro de los alcances de la
Disposiciér;'nl No: 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulacién y Control

Iil J
sobre autorizacidn automatica para la nueva presentacion de venta.

’:.g‘ue los procedimientos para las modificaciones y/q
re:ctiﬁcaciff)?\es de los datos caracteristicos correspondientes a un
Certiﬁcadd de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
. o
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S DISPOSICION N°
Winistorto de Salud 0070

!‘i; % !

Ry Lo . )
Disposﬁi r ANM%}}- NO 5755/96 se encuentran establecidos.en la

Dispo§;§i6n‘ ANMAT NO 6077/97.
IR

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
8

tomadol | Iiintervencic')n de su competencia.

’ I
», Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por los

Decretos wros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
th

2015.

rit

?E)r ello;

EL AQMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DEr
i
IIJ*I!EDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
e I:l DISPONE:

ARTICU‘L()‘:%JLO.- Autorizase a la firma GOBBI NOVAG S.A., propietaria de
la Esbe{:ci"aflidad Medicinal denominada DICLONOVAG / OICLOFENAC
SODICO, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE,
DICLOFENT;}C SODICO 75 mg/3ml, la nueva presentacién de envases,
segun con'_s:.lta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO. 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual

pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

{li ?J
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Wenistoia de Salud nsposiconve O 0 71 0
Seoretini "a Dotiticas,

E‘egaffzflog& e Tnatitutos
AHUIHAT.

Y
agreg?rse al Certificado N© 52.762 en los términos de la Disposicidn
LI _ R
ANMAT,NO 6077/97 :

ARTICUiL_O.. 30.- Registrese; por mesa de entradas notiﬁquése al
i . -

interes;qtc;o, hécién.c':loll'e eﬁtrega de la copia autenticada de la presente:
: is
disposiciéﬁ: y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacién
Técnica'af:llos fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archive_eiti:.u '
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

_re— s _

El Admmistrador Nacional de la Administracion Nacional de

i

Medlcamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé

-
ﬁ

mediante Disposicion N° 0070a los efectos de su anexado en:

L3 '
el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 52.762, y de
’ |
acuerdo zi lo solicitado por GOBBI NOVAG S.A., la modificacion de los

datos cal"a‘cterl'sticos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto
en el re:gi%;ro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nomblée‘ }r Genérico/s: DICLONOVAG / DICLOFENAC SODICO, Forma
fa rmacequE.‘a y concentracion: SOLUCION INYECTABLE, DICLOFENAC
SODICO 75 mg/3ml.- |
Disposiciélﬂi Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0396/06.

Trémitado por Expediente N© 1-47-0000-010619-03-7.
N

"DATO'A | DATO AUTORIZADO HASTA " MODIFICACION
MODIFICAR LA FECHA , AUTORIZADA
Nueva Envases que contienen 6 y Envases que contienen 6, 50

Presentacién | 100 ampollas, siendo la y 100 ampollas, siendo las 2
' Gltima presentacion de Uso Udltimas presentaciones |de
Hospitalario Exclusivo.- ~Uso Hospitalario Exclusivo.-

I i
|
El preser!i'ie sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
- Ji '
autarizacion antes mencionado.
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Se extlende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a GOBBI I\FOVAG S. At titular del Certificado de Autorizacion N© 52.762 en

*j 7y 1 )
la Ciu ad’i de Buenos Aires, a los dias .............. , del mes de
04ENE 2017 .
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