
BUENOSAIRES, O4 ENE 2017

del

YIO,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015899-16-4
l'

Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

T,>cnol~gí!~Médica; y,
I !~

""~íONSIDERANDO: ,

i),''ue por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A.)

tIi1
s~)licita la ¡!nueva presentación de venta para la Especialidad Medicinal

i' I
DICLONOVAG / DICLOFENAC SODICO, Forma farmacéutica y

c:mcentración: SOLUCION INYECTABLE, DICLOFENAC SODICO 7J

" In:g/3ml, aprobado por Disposición autorizante NO0396/06 Y Certificado
i

I'i' 52.762~
,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

DiSpoSició,?NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaría de Regulación y Control
"1 I

sobre autorización automática para la nueva presentación de venta .., i~
I Que los procedimientos para las modificaciones

rectificaci6hes
l'

~ e ortificad~i' de

~
"I ' i;I

/'~ . "--1 1 I,!

de tos datos característicos correspondientes a un

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la



DISPOSICION N°

O O 7/0

- t .1

?~tÚSabd
i:

Sa~ tÚ 'P.tfu<M,
'R'9<daed..e '7..-
A:Jt?1t, "" 7,

< '1~1!1',¡~:
DiSPO~'~irn ANMAl. N° 5755/96 se encuentran establecidos, en la

'111 'C', ¡, if. .,.,
DiSPOt~iÓl1~NMATNO 6077/97,

r 1 Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

ti
tomado la'intervencián de su competencia.

I 'el
I

'. Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los
.' '.' I

Decretos ~ros,: 1,490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
II~

2015,
".

Por ello;
.¡ ir ,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
.. 11, ,

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA,

• .' I ~, DISPONE:

ARTICULq~10,- Autorizase a la firma GOBBI NOVAG SA, propietaria de

.' 11.
la Especialidad Medicinal denominada DICLONOVAG / DICLOFENAC

. Ir . .
SODICO, P-orma farmaceutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE,

''"DICLOFENAC SODICO 7S mg/3ml, la nueva presentación de envases,,

según con,sta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.
¡I"

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

pasa a fortnar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

fU L

/lil
I ':

. ,

2



D1SPOSICION N° O'O 1/ O,1
?~<úSab«(

. ,i il ,
Se<ndMi4 <ú 'P.t<U<a.',

, "

;J¿elJulAL'ñÍIt. e 1~--1:-:11
I'!.1t. ??t.I'!.7.

M: •
agregá'~k .Ial Certificado NO 52.762 en los términos de la Disposición

, " ,!', " .
A'IIMAT;NQ¡,6017/97.

ARTIC~i.8" 3°.-' ~egístrese; por mesa de entradas notiflquese al,
iT' .
tI: .

ínteresadoF haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
j , I t. ¡OlÍ I

I
disposición: y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica' ~i'los fines de adjuntar al legajo correspondiente. cumPlido!

. ! 11 'archlvese. .
: ,'el ;J
£ 1 r, "

Dr. ROIlElit-. l.ilIII
SUbsdmln1strttdor Na~

A..l'l'.N.A.T.
I

IExpediente NO1-0047-0000-015899-16-4
'¡ Ih '
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i
?~tÚSa!«d

.. ,
S~Tda!ú.a.de 'P¿/te«u.

.Jl~j~~t9~'e 1ft4t('t«tM
A.~.11(.,l.7. '

;,¡~il' ¡
~, ,1 ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

'f' ,
El Ad~in1strador Nacional de la Administración Nacional de

l: 11
Medicame~tos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó

d. ;'t D' ..• NO O O 7 O 1 f t d d:me lan.e: ISposlclon 8 os e ec os e su anexa o en.
,

I
el certif¡C:~dO de Autorización de Especialidad Medicinal NO 52.762, Y di

acuerdo a lo solicitado por GOBBI NOVAG S.A., la modificación de los
1, I

datos cararcterísticos, que figuran en la tabla al piel del producto inscripto
• 1II

en el re,9i~tro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
. I'

Nombre' ¡'Genérico/s: DICLONOVAG / DICLOFENAC SODICO, Forma
!1 l~

farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE, DICLOFENAC
1 1 Ii

SODICO 75 mg/3ml.- :

DISposiciónl Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 0396/06,
'.

Tramitado:por Expediente NO 1-47-0000-010619-03-7.
- ;1'

DATO AUTORIZADO HASTA '
.... ,, ¡jATO"A MOOIFICACION,

MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA
Nueva ¡. Envases que contienen 6 y Envases que contienen 6,' 50
Presentación 100 ampollas, siendo la y 100 ampollas, siendo las 2

última' presentación de Uso últimas presentaciones I de,
Hosoitalario Exclusivo.- Uso Hospitalario Exclusivo.-

,:

"El prese~te sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de
1;,

aut~riiaciÓn :antes mencionado.,... "(
7' _'1 ,

1/l'5
,'J 1";.~ I,t . I! ,", 4
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l
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" t. ,'".

Se extiende ~Ipres~nteAnexo de Autorización de Modificaciones del REM
. I . t .

a Gos'ai JOVAG S.A~\titular del Certificado de Autorización NO 52.762 en
1I I~. ":'

la ciudad, de Bu'enps. Aires, a" los días , del mes de

OHN£ 2017, ...............~.....
'ií 11

,,

Dr. ROBERfa \.EtJE
5ubatlmlnlStraóOl' HaclOA1

•.. :ti.M ..•..or.

,
ExpedJent~NO 1-0047-0000-015899-16-4

. l'DISPOSICIÓN NO
1i, "

Jf~!r I •

~I

,i, I. ,~1,

•. l.:" , ." I~

" '/
I

","
1.
1,

5


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

