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BUENOS AIRES, § 7 FEB 2047

VISTO el expediente N© 1-0047-0000-006200-15-0 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A., solicita el
cambio de nombre y nuevo envase primario para la Especialidad Medicinal
denominada XEDENOL B 12 / DICLOFENAC SODICO - BETAMETASONA -
VITAMINA B12 (Cianocobalamina), Forma farmacéutica y concentracién:
COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS, DICLOFENAC SODICO 50 mg -
BETAMETASONA 0,30 mg - VITAMINA Bl12 (Cianocobalamina) 5 myq,
autorizada por el Certificado N° 45,071.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidon N°® 857/89 y Disposicidon N° 855/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacién y Control, sobre autorizacién automdtica para cambio de nombre

Yy nuevo envase primario,
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Que a fojas 728 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1¢.- Autorizase a la firma BALIARDA S.A. propietaria ide la
Especialidad Medicinal denominada XEDENOL B 12 / DICLOFENAC SODICO -
BETAMETASONA - VITAMINA B12 (Cianocobalamina), Forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DICLOFENAC SODICO 50 mg
- BETAMETASONA 0,30 mg - VITAMINA B12 (Cianocobalamina) 5 mq, a
cambiar los excipientes -que en lo sucesivo seran: cada comprimido
recubierto contiene, Didxido de silicio coloidal 1,00 mg; Cellactose 80
(compuesta por Lactosa monohidrato 119,4 mg; Polvo de celulosa 39,8 mg)
159,20 mg; Croscarmelosa sédica 8,0 mg; Talco 10,50 mg; Estearato de
magnesio 6,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 4,50 mg; Polietilenglicol 6000

2,25 mg; Povidona 0,90 mg; Propilenglicol 2,33 mg; Diéxido de titanio 2,25
4 2



!
I
1
I
l

2017~ Ao de tae Evmgm Emm&ed

serosconre | 2 B 6

mg; Laca de eritrosina al 43,60 % 0,58 mg; Laca azul brillante al 2976 %

0,02 mg; Laca amarillo ocaso al 40,20 % 2,11 mg; Laca amarillo de

quinoleina al 19,07' % 0,56 mg: vy el nuevo envase primario: Blister

AL/PVC/PCTFE (ACLARAR) con filtro anti UV,

ARTICULO 29°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificaéo NO

45.071, cuando el mismo se presente acompanado de la copia de la pre's'ente

disposicién.
ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,

haciéndoie entrega de la copia autenticada de la presente disposicion, girese

a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-006200-15-0

DISPOSICION NO©
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-/Z/ Dr, CARLOS CHIALE

Administrador Nacional
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