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VIST'O el expedlente NO 1-0047-0000-010370-16-3 del Registro de

1a Admlmstrgcmn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

y : ‘If

2 coNSIDERANDo:

Quea.por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BETA
5.4, soilcﬂ:a el camblo de excipientes para la Especialidad Medicinal
:1e—nc:minada;5 OXA 50 / DICLOFENAC PQTASICO, forma farmacéutica y

| "oncentrak:ic'):i : COMPRIMIDOS- RECUBIERTOS, DICLOFENAC POTASICO,
autorizada p!or el Certlf’cado NO° 20.714.

Qheli lo soHCItado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién N“’. 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control, sobre
autc:rizacién:;:—xutomética para cambio de excipientes.

Quei.a fojas 98 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacié@‘a};ERegistro de ‘Medicamantos.

Q'uei.jse actla en -virtud de ias facultades conferidas por el Decreto No
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EL ADM|INISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
v !

1

rl-: MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
’ . DISPONE:

&FTICULO £1° - Autorizase a la firma LABORATORIOS BETA S.A. propietaria

r

1
de Ia'EspetiaIidad Medicinal OXA 50 / DICLOFENAC POTASICO, forma

. el .
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DICLOFENAC

1
.. I
POTASICO, ftzl cambio de§ los excipientes del producto antes mencionado gue

2n lo- sucesivo serdn, 'cada comprimido recubierto contiene: Diclofenac

actésico SCE{ mg; Lactosa 99,4 mg; Celulosa microcristalina 135 mg;
' .

:Zroscarmelczllsa sddica 12 mg; Silice coloidal 0,9 mg; Estearato de magnesio
X "

2,7 mg; Opadry YSI-2003 15 mg (diéxide de titanio, polietilenglicol,
| ;

i ,
aidroxipropilmetilcelulosa,! Polisarbato - 80); antiespumante C 0,03 mg

4
|

. {palidimetilsiloxano, octametilciclotetrasiloxano, metilcelulosa,

':1ecarﬁetil&ic‘fopenta‘s;iloxario, silica metilada, acide sorbico, agua); Acryl-eze

i

¢ . '
30 mg (Gopt,olimero del|!écido metracrilico, talco, didxido de titanio, trietil
sitrato; -dioxido de silicio, bicarbonato de sodio, lauril sulfato de sodio); Oxido
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hdo el mlsmo se presente acompanado de la copia de la presente ;
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‘ ARTICULO 30 - Reglstrese, por mesa de entradas notifiquese al mteresado
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T nauendol ehtrega de laj’copia autentmada de la presente disposicion, glrese
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a la Direccmlh de Gest:oh de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al
. . ; I
f;leqajo correislpondlente (.umplldo archivese. !
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