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Disposicién
Nimero: DI-2019-5325-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Julio de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000246-18-5

VISTO el Expediente N°  1-0047-2000-000246-18-5 del Registro de esta ADMINISTRACIO]
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BALIARDA S.A. solicita se autorice la inscripcién en e
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republic:
Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de especialidades medicinales se encuentrar
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) v susnormas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n lc
elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos
efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de s
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

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. la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial XEDENOL P y nombre/s
geneérico/s DICLOFENACO POTASICO , la que ser4 elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con
los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcidn, segun lo solicitado por
la firma BALIARDA S.A. .

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 24/06/201¢
13:40:45, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 24/06/2019 13:40:45, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 02/08/2018 16:23:32, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 24/06/2019 13:40:45 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAL
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcién
se autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha
de inicio de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnics
consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospecto:
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente
Cumplido, archivese.
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BALIARDA S.A.

Proyecto
Informacidn para el paciente
XEDENOL P
DICLOFENAC POTASICO 75 mg
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina Expendio bajo receta
Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacidn.
Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,
aun si poseen los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.
,Que contiene XEDENOL P?
Contiene diclofenac, una droga perteneciente al grupo de medicamentos llamados antiinflamatorios no
esteroides (AINE).
¢Cuiles son las indicaciones de XEDENOL P?
Reumatismos inflamatorios y degenerativos: artritis reumatoidea, artrosis, espondilitis anquilosante,
artropatia gotosa. Reumatismo extra-articular y afecciones periarticulares como bursitis, fendinitis, sinovitis
o tenosinovitis, periartritis escapulohumeral. Procesos inflamatorios musculoesqueléticos agudos. Dolor
postraumatico y postquirirgico. Afecciones dolorosas y/o inflamatorias ginecoldgicas como dismenorrea
primaria y anexitis. Procesos inflamatorios otorrinolaringolégicos (faringoamigdalitis, otitis) y dentarios.
,En qué casos no debo tomar XEDENOL P?
No debe tomarlo si usted:
-Es alérgico (hipersensible) al diclofenac, o a cualquiera de los demds componentes del producto (ver
“Informacion adicional”).
-Tiene tlcera gastrointestinal activa, sangrado o perforacion.
-Tiene antecedentes de tlcera sangrante o perforacion relacionadas con la ingesta de AINEs.
-Tiene tilcera péptica recurrente o hemorragia.
-Presenta problemas renales o hepaticos severos. v
-Tiene insuficiencia cardiaca congestiva moderada a severa, antecedentes de infarto, mala irrigacién
sanguinea en las piernas y/o padece enfermedad cerebrovascular.
-Tiene asma o ha sufrido ataques de asma, rinitis, urticaria (erupcién en la piel), luego de haber tomado 4cido
acetilsalicilico (aspirina) u otro AINE.
-Estd embarazada o amamantando.
-Presenta dolor perioperatorio, luego de ser sometido a un by-pass coronario.

No debe ser administrado en menores de 15 afios.
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BALJARDA S.A.

;Debo informarle a mi médico si padezco algiin otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

-Tiene o ha tenido inflamacidn, sangrado, ulceracion y perforacion del es6fago, estdmago, intestino delgado
0 grueso.

-Se encuentra bajo tratamiento prolongado con AINEs (como ibuprofeno); corticoides (como
hidrocortisona); aspirina; anticoagulantes (como warfarina); inhibidores selectivos de la recaptacién de
serotonina (como fluoxetina); consume alcohol habitualmente; es fumador; se siente debilitado.

-Presenta sintomas sugerentes de enfermedad hepética (como rash, dolor abdominal, diarrea u orina oscura,
nauseas, fatiga, letargo, diarrea, prurito, coloracion amarilla de piel y mucosas, dolor en el cuadrante superior
derecho del abdomen).

-Presenta edema (hinchazon, debida a retencion de liquidos).

-Padece o tiene antecedentes de alguna enfermedad cardiovascular (como insuficiencia cardiaca, infarto de
miocardio, accidente cerebrovascular) o presenta factores de riesgo (como diabetes mellitus, presion arterial
elevada, colesterol elevado, tabaquismo).

-Padece asma y es sensible a la aspirina.

-Presenta reacciones de hipersensibilidad en la piel (como dermatitis exfoliativa, erupcién cutinea o
irritacion).

-Presenta porfiria hepatica.

-Padece enfermedades del sistema inmunitario que afectan al tejido conectivo (como lupus eritematoso
sistémico).

-Presenta hidratacion insuficiente o pérdida excesiva de liquidos.

-Presenta signos o sintomas de anemia (como cansancio generalizado, sensacion de falta de aliento, palidez
en la piel).

-Tiene o ha tenido altos niveles de potasio en la sangre.

;Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.
(Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?

Si, debe informarle si estd amamantando.

Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que estd tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas
o suplementos dietarios. Esto es importante ya que diclofenac puede afectar la accién y depuracion de otros
medicamentos y/o éstos pueden afectar la accién de diclofenac. En especial inférmele si estd bajo
tratamiento con ciertos medicamentos como: litio, digoxina, inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (como enalapril, lisinopril, ramipril), antagonistas del receptor de angiotensina II (como
losartan, valsartan, telmisartan), betabloqueantes (como propranolol, atenolol, carvedilol), diuréticos (como

furosemida, hidroclorotiazida, espironolactona), anticoagulantes orales (como warfarina, acenocumarol),
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BALIARDA S.A.

aspirina, otros AINEs (como ibuprofeno), corticoides (como prednisona), agentes antiplaquetarios (como
clopidogrel, prasugrel, cilostazol), inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (como paroxetina,
fluoxetina, sertralina), antidiabéticos orales (como metformina), metotrexato, ciclosporina, tacrolimus,
quinolonas (como ciprofloxacina), fenitoina, colestiramina, colestipol, glucésidos cardioténicos (como
digoxina), mifepristona, voriconazol.

(Qué dosis debo tomar de XEDENOL P y por cuinte tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.

Como dosis orientativas, se recomienda: 1 comprimido por dia en los casos leves y/o en tratamientos
prolongados. El horario de administracién se adaptard de acuerdo al momento en que la sintomatologia es
mas evidente. De ser necesario, esta dosis puede aumentarse a 2 comprimidos por dia.

¢Si padezco problemas de riiion, es necesario modificar la dosis de XEDENOL P?

Si, si usted padece insuficiencia renal severa, no se recomienda el uso de XEDENOL P.

¢(Si padezco problemas de higado, es necesario modificar la dosis de XEDENOL P?

Si, si usted padece insuficiencia hepatica severa, no se recomienda el uso de XEDENOL P.

,Coémo debo administrar XEDENOL P?

Los comprimidos deben ingerirse enteros con suficiente cantidad de liquido, con o fuera de las comidas.

¢ Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento de XEDENOL, P?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicara como proceder de manera segura.

¢ Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de XEDENOL P?

Si usted olvidé tomar una dosis, tomela tan pronto como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la
siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.

¢Qué debo hacer si tomo una dosis de XEDENOL P mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada del producto, consulte a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros toxicoldgicos del
Hospital Posadas (TE 4654-6648 / 46587777) o del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (TE. 4962-2247
/ 6666).

(Debo adoptar alguna precaucién con alimentos o bebidas durante el tratamiento con XEDENOL P?
Se aconseja no tomar alcohol durante el tratamiento con el producto.

(Puedo conducir, operar maquinarias pesadas o realizar tareas peligrosas durante el tratamiento con
XEDENOL P? '

XEDENOL P puede influir sobre su capacidad para conducir, operar maquinarias pesadas o realizar tareas
peligrosas. Evite realizar estas actividades durante el tratamiento con XEDENOL P.

¢Cuiles son las reacciones adversas que puede ocasionarme el tratamiento con XEDENOL P?

Como todos los medicamentos, XEDENOL P puede causar reacciones adversas en algunos pacientes.
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BALIARDA S.A.

Las reacciones adversas més frecuentemente observadas con el uso de diclofenac fueron: dolor de cabeza,
mareos, veértigo, nduseas, vOmitos, diarrea, dispepsia (trastornos en la digestién), dolor abdominal,
flatulencia, anorexia, rash.

Otras reacciones adversas observadas con menor frecuencia fueron: gastritis, hemorragia gastrointestinal,
hematemesis (vomito de sangre), diarrea hemorragica, melena (sangre en las heces), tlcera gastroduodenal
con o sin sangrado o perforacion, éolitis, constipacidn, estomatitis (inflamacién de la mucosa bucal), glositis,
alteracion esofdgica, pancreatitis (inflamacién del péncreas), anemia, desorientacién, depresion, insomnio,
ansiedad, pesadillas, irritabilidad, desorden psicético, somnolencia, cansancio, parestesia (sensacién o
conjunto de sensaciones anormales de cosquilleo, calor o frio que se experimentan en la piel), deterioro de la
memoria, convulsiones, temblores, accidente cerebrovascular, diplopia (visién doble), visién borrosa,
alteraciones visuales, alteraciones del gusto, tinnitus (zumbidos en el oido), discapacidad auditiva, infarto de
miocardio, falla cardiaca, palpitaciones (sensacién de latidos fuertes y acelerados del corazén), dolor de
pecho, hipertension, hipotensidn, vasculitis (inflamacién de los vasos sanguineos), asma (incluyendo disnea),
neumonitis, hepatitis (inflamacién del higado), ictericia (coloracién amarillenta de la piel y/o mucosas),
alteraciones hepéticas, urticaria, erupcion, eczema, eritema, eritema multiforme, dermatitis, alopecia (caida
del cabello), fotosensibilidad, pirpura, prurito (picazén que se siente en una parte, o en todo del cuerpo),
hipersensibilidad, reacciones anafilécticas (incluyendo hipotensi6n, shock), angioedema (hinchazén de la
cara, ojos, labios o lengua, o dificultad para respirar), impotencia, edema (hinchazén, debida a retencién de
liquidos).

Si usted presenta cualquier otra reaccion adversa no mencionada aqui, consulte a su médico.

;,Coémo debo conservar XEDENOL P?

Mantener a temperatura ambiente no superior a 30° C. Proteger de la humedad.

No utilice el producto después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Cada comprinﬁdo recubierto de Xedenol P contiene:

Diclofenac potésico 75 mg

Excipientes: Cellactose 80 (lactosa monohidrato-polvo de celulosa), croscarmelosa sédica, diéxido de silicio
coloidal, talco, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, povidona, polietilenglicol 6000,

propilenglicol, diéxido de titanio, laca amarillo ocaso al 40%, c.s.p 1 comprimido.
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BALIARDA S.A.

Contenido del envase:

Envases con 15, 30 comprimidos recubiertos.

Comprimidos oblongos, color naranja.

Si necesitara mayor informacion sobre efectos adversos, interacciones con otros medicamentos,

contraindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podrd consultar el prospecto de XEDENOL P en

la pdgina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esté en la pégina web de
la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notiﬁcar.asp 0 llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico

Baliarda S.A.

Elaboracion: Saavedra 1260/62 — Santa Cruz 240/44 — Buenos Aires

Acondicionamiento primario y secundario: Santa Cruz 240/44 — Buenos Aires

Ultima revision: ... /../..

/%
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BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA
CUIT 30521092501
Presidencia

.
7 ,m CHIALE Carlos Alberto
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TASSONE Marcelo Gustavo
CUIL 20175464841 . Y

anmaot

Pégina 5 de 5




BALIARDA S.A.

Proyecto de Prospecto
XEDENOL P
DICLOFENAC POTASICO 75 mg
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina Expendio bajo receta
FORMULA:
Cada comprimido recubierto de Xedenol P contiene:
Diclofenac potasico 75 mg
Excipientes: Cellactose 80 (lactosa monohidrato-polvo de celulosa), croscarmelosa sdédica, diéxido de silicio
coloidal, talco, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, povidona, polietilenglicol 6000,
propilenglicol, diéxido de titanio, laca amarillo ocaso al 40%, ¢.8.p 1 comprimido.
ACCION TERAPEUTICA
Antiinflamatorio. Analgésico. Antirreumatico. (C6d. ATC MO1AB)
INDICACIONES
Reumatismos inflamatorios y degenerativos: artritis reumatoidea, artrosis, espondilitis anquilosante,
artropatia gotosa. Reumatismo extra-articular y afecciones periarticulares como bursitis, tendinitis, sinovitis
0 tenosinovitis, periartritis escapulohumeral. Procesos inflamatorios musculoesqueléticos agudos. Dolor
postraumatico y postquirirgico. Afecciones dolorosas y/o inflamatorias ginecoldgicas como dismenorrea
primaria y anexitis. Procesos inflamatorios otorrinolaringolégicos (faringoamigdalitis, otitis) y dentarios.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
ACCION FARMACOLOGICA
El diclofenac es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) derivado del 4cido fenilacético, del grupo de los
acidos arilcarboxilicos. Ejerce acciones antiinflamatoria, analgésica, antipirética y antiagregante plaquetaria,
a través de la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas. Las prostaglandinas desempefian un papel esencial
en la aparicién de la inflamacion, del dolor y de la fiebre.
FARMACOCINETICA
Absorcién: la absorcion de diclofenac por via oral es répida y completa. Debido al efecto de primer paso
hepitico, solo el 50% de la dosis absorbida se encuentra disponible sistémicamente. La C,, se alcanza luego
de 30 minutos de la administracién. La ingesta simultdnea con alimentos no afecta la absorcion, aunque
puede estar retrasado el inicio de la misma. La concentracién plasmitica es directamente proporcional a la
dosis. ‘
Distribucion: el volumen de distribucién aparente es de 0.12-0.17 litros/kg. La uni6n a proteinas plasmaticas
es de un 99,7% (99,4% a albumina).
Diclofenac penetra en el liquido sinovial, donde alcanza su concentracién méxima entre las 2-4 horas
después de haberse alcanzado la concentracién plasmatica maéxima, y se mantiene en niveles superiores a los

séricos por alrededor de 12 horas. La vida media de eliminacién del liquido sinovial es de 3-6 horas.
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BALIARDA S.A.

Metabolismo y eliminacion: diclofenac sufre biotransformacién heptica, siendo su principal metabolito el 4-
hidroxi-diclofenac, el cual posee una débil actividad farmacolégica. Diclofenac v sus metabolitos sufren
glucuronidacién y sulfatacién seguidos de excrecién biliar.

Aproximadamente el 60% de la dosis absorbida se excreta en la orina y menos del 1% se excreta como
sustancia inalterada. El resto de la dosis es eliminado en forma de metabolitos, a través de la bilis y en las
heces.

La vida media de eliminacién de diclofenac inalterado es de aproximadamente 1-2 horas y su clearance es
263 + 56 ml/min.

Poblaciones especiales:

Pacientes pedidtricos: la farmacocinética de diclofenac en pacientes menores de 15 afios no ha sido
evaluada.

Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal, no se puede deducir la acumulacién de diclofenac
inalterado a partir de una cinética de dosis Unica, cuando se administra el esquema posolégico normal. Con
un clearance de creatinina <10 ml/min, los niveles plasmaticos de los metabolitos en el estado estacionario
son cuatro veces mayores que en sujetos normales. Sin embargo, los metabolitos son eliminados a través de
la bilis.

Insuficiencia hepdtica: en pacientes con insuficiencia hepatica, la cinética y el metabolismo son los mismos
que en pacientes sin enfermedad hepatica.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se establecerd individualmente de acuerdo con el criterio médico y el cuadro clinico del paciente.
Como posologia media de orientacién en adultos se aconseja: 1 comprimido por dia en los casos leves y/o en
tratamientos prolongados. El horario de administracién se adaptard de acuerdo al momento en que la
sintomatologia es mas evidente. De ser necesario, esta dosis puede aumentarse a 2 comprimidos por dia (1
cada 12 horas).

Modo de administracion:

Los comprimidos se deben ingerir enteros con suficiente cantidad de liquido, con o fuera de las comidas.
Poblaciones especiales:

Insuficiencia hepdtica: en pacientes con insuficiencia hepética leve a moderada puede ser necesario un ajuste
de la dosis. En pacientes con insuficiencia hepitica severa, no se recomienda el uso de diclofenac.
Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada, no se requiere un ajuste de la dosis.
En pacientes con insuficiencia renal severa, no se recomienda el uso de diclofenac.

Pacientes pedidtricos: en pacientes menores de 15 afios, no se recomienda el uso de diclofenac.

Pacientes de edad avanzada: debido a que los pacientes de edad avanzada pueden ser propensos a

desarrollar problemas cardiacos, gastrointestinales y renales, se recomienda iniciar el tratamiento con la

menor dosis posible. _
CONTRAINDICACIONES:
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Antecedentes de hipersensibilidad al diclofenac u otros componentes del producto. Ulcera gastrointestinal
activa, sangrado o perforacién. Antecedentes de sangrado o perforacion gastrointestinal por exposicién
previa a otros AINEs. Antecedentes de tlcera péptica activa o recurrente o hemorragia (dos o mas episodios
de ulceracion o sangrado). Insuficiencia hepética y/o renal severa. Insuficiencia cardiaca congestiva
establecida (NYHA II-1V), cardiopatia isquémica, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad
cerebrovascular. Pacientes con asma con antecedentes de precipitacion de ataques agudos de asma, rinitis o
urticaria por exposicion al acido acetilsalicilico u otros agentes inhibidores de la sintesis de prostaglandinas.
Tercer trimestre del embarazo. Lactancia. Nifios y adolescentes menores de 15 afios. Dolor perioperatorio, en
pacientes sometidos a bypass coronario.

ADVERTENCIAS:

Efectos gastrointestinales: durante el tratamiento con AINE, incluyendo diclofenac, pueden ocurrir
reacciones adversas gastrointestinales serias, como: inflamacién, sangrado (hematemesis, melena),
ulceracion y perforacién del eséfago, estémago, intestino delgado o grueso, que pueden resultar fatales. Estas
reacciones ocurren en cualquier momento del tratamiento, con o sin sintomas de alerta y atin con terapias
breves. Los pacientes de edad avanzada Yy con antecedentes de tlcera péptica o hemorragia gastrointestinal
tienen un mayor riesgo de desarrollar sangrado gastrointestinal con respecto a pacientes sin factores de
riesgo. Se debe considerar la combinacién de agentes pro‘tectores gastricos (como misoprostol o inhibidores
de la bomba de protones) en estos pacientes, asi como en pacientes que se encuentren bajo tratamiento
concomitante con bajas dosis de 4cido acetilsalicilico (como aspirina).

Los factores de riesgo incluyen: tratamiento prolongado con AINEs, uso concomitante con corticoides,
aspirina, anticoagulantes o inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina (ISRS), tabaquismo,
consumo de alcohol, pacientes de edad avanzada y pacientes debilitados.

Pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, especialmente pacientes de edad avanzada, deben
reportar cualquier sintoma abdominal inusual.

Se recomienda utilizar la menor dosis efectiva durante el menor tiempo posible. Se debe evitar la
administracién con otros AINEs y el uso en pacientes de alto riesgo.

Se recomienda el monitoreo continuo y precaucién en pacientes con colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn,
ya que el tratamiento con diclofenac puede exacerbar dichas enfermedades.

En caso de presentarse hemorragia digestiva se debe suspender de inmediato el tratamiento con el producto y
consultar al médico.

Efectos hepdticos: en estudios clinicos se reportaron elevaciones significativas de las transaminasas
asociadas con el uso de diclofenac. Se recomienda monitorear a los pacientes con insuficiencia hepatica,
dado que el tratamiento con diclofenac puede exacerbar dicha patologia.

Se debe discontinuar inmediatamente el tratamiento con el producto en caso de que las pruebas de la
funcionalidad hepética muestren anormalidades que persisten 0 empeoran o ante la aparicion de signos y

sintomas sugerentes de enfermedad hepatica (como eosinofilia, rash).
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Debe evitarse ¢l uso de diclofenac en pacientes con porfiria hepatica, debido al riesgo de desencadenar una
crisis de esta patologia.

Efectos renales: se ha reportado retencion de fluidos y edema en pacientes tratados con AINEs, incluyendo
diclofenac. Por lo tanto, el producto debera ser usado con precaucién en pacientes con insuficiencia cardiaca,
renal, hipertension, pacientes de edad avanzada, pacientes que se encuentren bajo tratamiento concomitante
con diuréticos o farmacos que afecten la funcién renal, y en pacientes con deplecién de volumen
extravascular (antes y después de una cirugia). Se recomienda monitorear la funcién renal durante el
tratamiento con diclofenac. Al discontinuar el tratamiento se recuperan los valores iniciales.

Reacciones cutdneas serias: con el uso de AINEs, incluyendo diclofenac, se han descripto reacciones
adversas cutdneas serias incluyendo: dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis
epidérmica toxica, que pueden resultar fatales. El riesgo de padecer dichas reacciones adversas se ve
incrementado durante el primer mes de tratamiento. Por lo tanto, se debe discontinuar el tratamiento de
diclofenac ante la primera aparicion de erupcién cutdnea u otro signo de hipersensibilidad.

Hipercalemia: se han reportado casos de incrementos en la concentracién sérica de potasio con el uso de
AINEs, incluyendo diclofenac, en pacientes con funcion renal normal. Estos efectos se han atribuido a un
efecto sobre el eje renina-aldosterona.

Efectos cardiovasculares y cerebrovasculares: estudios clinicos sugieren que el uso de diclofenac en
tratamientos prolongados y a dosis altas, se asocia a un incremento del riesgo de eventos cardiovasculares
trombéticos serios, como infarto de miocardio y accidente cerebrovascular, los cuales pueden resultar fatales.
En consecuencia, los pacientes con enfermedad cardiovascular conocida o con factores de riesgo (como
diabetes mellitus, hipertensién arterial, hipercolesterolemia, tabaquismo) son més propensos a presentar estos
eventos, por lo cual se debe considerar la relacion riesgo-beneficio del tratamiento con el producto. Se
deberd informar a los pacientes acerca de los signos y sintomas de dichos eventos y de los pasos a seguir
ante la aparicion de los mismos.

Para minimizar el riesgo se recomienda utilizar la menor dosis efectiva posible y evaluar periddicamente la
continuacién del tratamiento.

Se debe evitar el uso de diclofenac en pacientes con hipertensién no controlada, insuficiencia cardiaca
congestiva, enfermedad isquémica cardiaca, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad cerebrovascular, a
menos que los beneficios de su uso superen el riesgo de suffir eventos cardiovasculares trombéticos. En este
Gltimo caso, se debera monitorear a los pacientes por signos de isquemia cardiaca.

Diclofenac, al igual que otros AINEs, puede provocar hipertensién o empeorar una hipertension preexistente,
lo cual puede contribuir al aumento de la incidencia de eventos cardiovasculares. Por lo tanto, se debera
monitorear cuidadosamente la presion arterial, al inicio y durante el tratamiento.

Pacientes tratados con AINEs, pueden tener una respuesta alterada a terapias con inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (IECA), diuréticos tiazidicos o de asa.

Pacientes con asma sensibles al dcido acetilsalicilico: la aparicién de reacciones a los AINEs como

exacerbacién del asma, angioedema y urticaria es més frecuente en pacientes con asma, rinitis alérgica,
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inflamacién de la mucosa nasal (como pélipos nasales), enfermedad obstructiva pulmonar crénica o
infecciones crénicas del tracto respiratorio (especialmente asociada a sintomas de rinitis alérgica). Por lo
tanto, se recomienda precaucion durante el tratamiento con diclofenac. Asimismo, esto es valido para
pacientes que son alérgicos a otras sustancias (como reacciones cuténeas, prurito, urticaria).

Como otras drogas que inhiben la sintesis de prostaglandinas, diclofenac sédico y otros AINEs pueden
producir broncoespasmo si son administrados a pacientes con asma o antecedentes de asma.
PRECAUCIONES:

Generales: la accién antiinflamatoria y antitérmica de diclofenac puede enmascarar los signos diagndsticos
de infeccién (fiebre o inflamacién). Asimismo, se reportaron reacciones anafildcticas en pacientes que no
han estado expuestos previamente a diclofenac.

Lupus eritematoso sistémico y enfermedades del tejido comectivo: se ha observado un mayor riesgo de
padecer meningitis aséptica en pacientes con lupus eritematoso sistémico o enfermedades del tejido
conectivo relacionadas.

Efectos hematoldgicos: el tratamiento con diclofenac produce inhibicién reversible de la agregacion
plaquetaria. Por lo tanto, pacientes con alteracién de la hemostasia, diatesis hemorragica o anormalidades
hematoldgicas deben ser monitoreados cuidadosamente.

Durante el tratamiento prolongado con AINEs, como diclofenac, se recomienda el control de la hemoglobina
y del hematocrito. Asimismo, se recomienda su uso para tratamientos de corta duracién.

Efectos sobre la capacidad para conducir u operar magquinarias: dado que diclofenac puede provocar
alteraciones visuales, mareos, vértigo, somnolencia, alteraciones del sistema nervioso central, se recomienda
no realizar tareas peligrosas o que requieran completa alerta mental hasta saber cémo le afecta el producto.
Poblaciones especiales:

Embarazo: la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas puede afectar negativamente el embarazo o el
desarrollo embrionario. En estudios epidemioldgicos se ha observado un mayor riesgo de malformacién
cardiaca y/o aborto involuntario y gastrosquisis después del uso de un inhibidor de la sintesis de
prostaglandinas en las primeras etapas del embarazo. El riesgo de malformacién cardiovascular se
incremento entre 1 y 1.5%.

No habiendo estudios clinicos adecuados con diclofenac en mujeres embarazadas, se desaconseja su
administracidn durante el embarazo. Durante el tercer trimestre de embarazo, los inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas pueden ocasionar alteraciones cardiopulmonares fetales y/o prolongar el tiempo de sangria
materno o fetal y provocar el cierre prematuro del conducto arterioso (véase CONTRAINDICACIONES).
Asimismo diclofenac puede prolongar el tiempo de sangrado, un efecto antiagregante que puede ocurrir a
dosis bajas y producir inhibicién de las contracciones uterinas, por lo que puede retrasar o prolongar el
trabajo de parto.

Lactancia: al igual que otros analgésicos no esteroideos, diclofenac se excreta en la leche materna. Se

recomienda no amamantar durante el tratamiento con el producto (véase CONTRAINDICACIONES).

Interacciones medicamentosas:
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Litio: los AINEs pueden elevar los niveles séricos de litio. Por lo tanto, se recomienda monitorear los niveles
séricos de litio.

Digoxina: la administracién concomitante de diclofenac con digoxina, provoca un incremento de la
concentracién sérica. Se recomienda monitorear los niveles séricos de digoxina.

Diuréticos, IECA, ARA Il y betabloqueantes: ¢l uso concomitante de AINEs, incluyendo diclofenac, con
diuréticos y antihipertensivos pueden disminuir el efecto antihipertensivo de éstos debido a la inhibicién de
la sintesis de prostaglandinas renales. Por lo tanto, el tratamiento deberd administrarse con precaucion,
especialmente en pacientes de edad avanzada y se deberd controlar periédicamente la presién arterial. Los
pacientes deben estar adecuadamente hidratados y se debe monitorear la funcién renal luego del inicio del
tratamiento, especialmente en el caso de diuréticos y IECA debido al mayor riesgo de nefrotoxicidad.
Drogas que pueden causar hipercalemia: el uso combinado de diclofenac con diuréticos ahorradores de
potasio, ciclosporina, tacrolimus, trimetoprima puede ser asociado con un incremento de los niveles de
potasio, los cuales deben ser monitoreados.

Anticoagulantes orales: la administracion conjunta de diclofenac y anticoagulantes (como warfarina),
produce potenciacién del efecto de éstos, aumentando el riesgo de hemorragia. Se recomienda monitorear a
dichos pacientes, dado que puede ser necesario un ajuste de la dosis de anticoagulantes. Asimismo, la
administracién de diclofenac en altas dosis (al igual que otros AINEs) puede producir una inhibicién
reversible de la agregacién plaquetaria.

Otros AINEs (incluyendo inhibidores de la COX-2) y corticoides: el uso concomitante de diclofenac con
otros AINEs administrados por via sistémica o corticoides produce un incremento en el riesgo de toxicidad
gastrointestinal, sangrado o ulceracién, por lo tanto, no se recomienda la administracién conjunta de dos o
mds AINEs. |

Agentes antiplaquetarios e ISRS: pueden aumentar el riesgo de hemorragia gastrointestinal cuando se
administran concomitantemente con diclofenac.

Antidiabéticos orales: segin estudios clinicos, diclofenac puede ser administrado concomitantemente con
antidiabéticos orales sin afectar su efecto clinico. Sin embargo, se han reportado casos aislados de
hipoglucemia e hiperglucemia, siendo necesario ajustar la dosis de estos ultimos durante el tratamiento con
diclofenac. Asimismo, se recomienda monitorear los niveles de glucosa en sangre.

Metotrexato: diclofenac puede inhibir el clearance tubular renal de metotrexato y en consecuencia aumentar
los niveles plasmaticos de este tltimo.

La administracién concomitante de AINEs con metotrexato puede elevar las concentraciones plasmaticas de
este Ultimo y en consecuencia, aumentar la toxicidad de metotrexato (neutropenia, trombocitopenia y
disfuncion renal). Por lo tanto, se recomienda precaucién al administrar AINEs (como diclofenac) menos de
24 horas antes de iniciar el tratamiento con metotrexato. Esta interaccion estd mediada por la acumulacion de

metotrexato como consecuencia del deterioro de la funcion renal en presencia de AINEs.
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Ciclosporina: 1a administracion concomitante de AINEs (como diclofenac) con ciclosporina puede potenciar
la nefrotoxicidad inducida por esta droga debido al efecto sobre las prostaglandinas renales. Por lo tanto, se
deben utilizar dosis menores que en'pacientes que no se encuentran bajo tratamiento con ciclosporina.
Tacrolimus: se ha observado un mayor riesgo de nefrotoxicidad durante el tratamiento concomitante de
AINEs con tacrolimus. Este efecto puede estar mediado por el efecto de las prostaglandinas renales y el
inhibidor de la calcineurina.

Quinolonas: se han observado convulsiones durante el tratamiento conjunto de AINEs con quinolonas. Esto
puede ocurrir en pacientes con o sin antecedentes de epilepsia o convulsiones. Por lo tanto, se recomienda
precaucion al administrar quinolonas en pacientes tratados con AINEs.

Fenitoina: se recomienda monitorear los niveles de fenitoina durante el tratamiento concomitante con
diclofenac, ya que se puede producir un incremento de la exposicion de ésta.

Colestipol / colestiramina: estos agentes pueden retrasar o incrementar la absorcién de diclofenac.
Asimismo, se recomienda administrar diclofenac al menos una hora antes o entre 4-6 horas antes de la
administracién de dichas drogas.

Glucésidos cardiotonicos: el uso concomitante de AINEs y glucésidos cardiotdnicos puede producir una
exacerbacion de la insuficiencia cardiaca, reducir la filtracién glomerular e incrementar los niveles
plasmaticos de glucésidos.

Mifepristona: los AINEs no deben ser utilizados entre 8-12 dias previos a la administracidn de mifepristona
dado que pueden reducir el efecto de esta tltima.

Inhibidores de CYP2C9: se recomienda precaucién al administrar conjuntamente diclofenac e inhibidores
potentes de CYP2C9 (como voriconazol) ya que pueden aumentar la exposicién y la C,,, de diclofenac
debido a una inhibicién del metabolismo.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas mds comunmente observadas fueron: cefalea, mareos, vértigo, nduseas, vOmitos,
diarrea, dispepsia, dolor abdominal, flatulencia, anorexia, elevacién de enzimas hepdticas, rash.

Otras reacciones adversas observadas con menor frecuencia fueron:

Gastrointestinales: gastritis, hemorragia gastrointestinal, hematemesis, diarrea hemorragica, melena, tilcera
gastroduodenal con o sin sangrado o perforacién, colitis, constipacién, estomatitis, glositis, alteracién
esofigica, pancreatitis.

Hematoldgicas y linfiticas: trombocitopenia, leucopenia, anemia (incluyendo anemia hemolitica y aplésica),
agranulocitosis.

Psiquidtricas: desorientacion, depresion, insomnio, ansiedad, pesadillas, irritabilidad, desorden psicético.
Neuroldgicas: somnolencia, cansancio, parestesia, deterioro de la memoria, convulsiones, temblores,
meningitis aséptica, accidente cerebrovascular.

Sensoriales: diplopia, vision borrosa, alteraciones visuales, alteraciones del gusto, tinnitus, discapacidad

auditiva.
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Cardiovasculares: infarto de miocardio, falla cardiaca, palpitaciones, dolor de pecho (relacionadas con el
uso de 150 mg/dia por un periodo de tiempo prolongado), hipertensién, hipotensidn, vasculitis.
Respiratorias: asma (incluyendo disnea), neumonitis.

Hepaticas: hepatitis, ictericia, alteraciones hepéticas, hepatitis fulminante, necrosis hepdtica, insuficiencia
hepitica.

Dermatoldgicas: urticaria, erupcién bullosa, eczema, eritema, eritema multiforme, Sindrome de Stevens-
Johnson, necrélisis epidérmica t6xica, dermatitis exfoliativa, alopecia, fotosensibilidad, purpura, puirpura
alérgica, prurito. _

Genitourinarias: insuficiencia renal aguda, hematuria, proteinuria, sindrome nefrético, nefritis intersticial,
necrosis papilar renal.

Inmunoldgicas: hipersensibilidad, reacciones anafil4cticas (incluyendo hipotensién, shock), angioedema.
Otras: impotencia, edema.

SOBREDOSIFICACION:

Los sintomas que corresponden a una sobredosis con AINEs incluyen. cefalea, niuseas, vomitos, dolor
epigastrico, sangrado gastrointestinal, diarrea, mareos, desorientacién, excitacion, coma, somnolencia,
tinnitus, desmayo o convulsiones. Asimismo, se han reportado insuficiencia renal aguda y dafio hepético en
casos de intoxicacién severa.

Tratamiento. no se conoce un antidoto especifico para diclofenac. En pacientes con sintomas de
intoxicacién, y dentro de las 4 horas de ingestion de una sobredosis con diclofenac, se debe considerar la
emesis forzada y la administracién de carbén activado y/o laxantes osméticos. Debido a su elevada unién a
proteinas plasmaticas se espera que diclofenac no sea dializable. Asimismo, la hemoperfusion, la
alcalinizacion de la orina ni la diuresis forzada son efectivas frente a una sobredosis por diclofenac.

En caso de toma accidental o sobredosis, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los centros
toxicoldgicos de:

Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

PRESENTACION:

Envases con 15, 30 comprimidos recubiertos.

Comprimidos oblongos, color naranja.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Condiciones de conservacién:

Mantener a temperatura ambiente no superior a 30° C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico ‘

Baliarda S.A.

Elaboracién: Saavedra 1260/62 — Santa Cruz 240/44 — Buenos Aires

Acondicionamiento primario y secundario: Santa Cruz 240/44 — Buenos Aires
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Proyecto de Rétulo de Envase Secundario
XEDENOL P
DICLOFENAC POTASICO
Comprimidos recubiertos
Expendio bajo receta
Industria Argentina Contenido: 15 comprimidos recubiertos
FORMULA
Cada comprimido recubierto de Xedenol P contiene:
Diclofenac potasico 75 mg
Excipientes: Cellactose 80 (lactosa monohidrato-polvo de celulosa), croscarmelosa sédica, diéxido de silicio
coloidal, talco, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, povidona, polietilenglicol 6000,
propilenglicol, diéxido de titanio, laca amarillo ocaso al 40%, c.s.p. 1 comprimido.
POSOLOGIA
Seglin prospecto interno. _
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Conservacién: Mantener a temperatura ambiente no superior a 30° C. Proteger de la humedad.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.:
Lote Nro.:
Vto:
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico
Baliarda S.A.
Elaboracién: Saavedra 1260/62 — Santa Cruz 240/44 — Buenos Aires
Acondicionamiento primario y secundario: Santa Cruz 240/44 — Buenos Aires

Ultima revisidn: ... /..J...
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DISPOSICION N° 5325

CERTIFICADO DE INSCRIPCI()N EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58994

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000246-18-5

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

DICLOFENACO POTASICO 75 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 656913

EORIRENTINO LLADO Yamila
elen
:’, CUIL 27319639956

anmalt

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL

Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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Buenos Aires, 02 DE JULIO DE 2019.-
DISPOSICION N° 5325

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58994

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: BALIARDA S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6890

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: XEDENOL P

Nombre Genérico (IFA/s): DICLOFENACO POTASICO

Concentracién: 75 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 43400800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6565/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C10874A1), CABA {C10B4AAD), CABA

Pagina 1 de 4




2019 - ANO DE LA EXPORTACION

Goblerno de Satud Presidencia de la Nacién

onmot? —_— e syt

s o )
Al v Toarsbugile Sadon

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DICLOFENACO POTASICO 75 mg

Excipiente (s)

CELLACTOSE 80 139,8 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 10 mg NUCLEO 1

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg NUCLEO 1
TALCO 4,6 mg NUCLEO 1 ]

ESTEARATO DE MAGNESIO 4,6 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1,48 mg CUBIERTA 1
POVIDONA 0,3 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 6000 0,74 mg CUBIERTA 1
PROPILENGLICOL 0,77 mg CUBIERTA 1

TALCO 2,23 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 1,11 mg CUBIERTA 1
COLORANTE AMARILLO OCASO (CI 15985) 0,37 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC ANTI UV

Contenido por envase primario: BLISTER X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
BLISTER X 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X
10 COMPRIMIDOS)

15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X 15 COMPRIMIDOS)

30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 15 COMPRIMIDOS O 3 BLISTERS
X 10 COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 15, 30
Periodo de vida util: 24 MESES
Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 300 C

Otras condiciones de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD

Tel. (+54-11Y 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Reptblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidon: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: MO1AB

Accién terapéutica: Antiinflamatorio. Analgésico. Antirreumdtico. (Céd. ATC MO1AB)
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Reumatismos inflamatorios y degenerativos: artritis reumatoidea,
artrosis, espondilitis anquilosante, artropatia gotosa. Reumatismo extra-articular Y
afecciones periarticulares como bursitis, tendinitis, sinovitis o tenosinovitis,
periartritis escapulohumeral. Procesos inflamatorios musculoesqueléticos agudos.
Dolor postraumatico y postquirtirgico. Afecciones dolorosas y/o inflamatorias
ginecoldgicas como dismenorrea primaria y anexitis. Procesos inflamatorios
otorrinolaringolégicos (faringoamigdalitis, otitis) y dentarios.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nidmero de Disposicién | Domicilio de la planta Localidad Pais
autorizante y/o BPF

BALIARDA S.A, DI-2018-1789-APN- SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
ANMAT#MSYDS 1234/36/42/48/54/60/62/68/70 | AUTONOMA ARGENTINA

DE BS. AS.
BALIARDA S.A. DI-2018-1789-APN- SANTA CRUZ 240/44/46/48/50 CIUDAD REPUBLICA
ANMAT#MSYDS AUTONOMA ARGENTINA

DE BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - httpi//www.anmat.gov.ar - Repablics Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B69
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA {C10B4AAD), CABA

Pagina 3 de 4




2019 - ANO DE (A EXPORTACION

anmot e, TR

e
Sierriy v Torywsisd Sceg

Gobiemno de Salud Presidencia de la Nacién
Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. DI-2018-1789-APN- SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
ANMAT#MSYDS 240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. DI-2018-1789-APN- SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
ANMAT#MSYDS 240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) aflos a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000246-18-5

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

2

anMmat

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA)}, CABA (C1087AAl), CABA {C1084AAD), CABA
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