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BUENOS AIRES, 93 JUN, 201

VISTO el Expediente n® 1-47-3363-17-9 del Registro de esta

Administraciéon Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIO FINADIET
S.A.C.LF.I. solicita se autorice un nuevo envase primario alternativo para
las especialidades medicinales denominadas COX-QUIN 60 / ETORICOXIB
60 mg, COX-QUIN 90 / ETORICOXIB 90 mg y COX-QUIN 120 /
ETORICOXIB 120 mg, forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
autorizadas por Certificado N° 58.024.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion n°® 853/89 de la ex - Subsecretaria de Regulacién y Control,
sobre autorizacion automdtica del cambio de excipientes y envase de
especialidades medicinales.

Que la documentacidn presentada ha satisfecho los recaudos de la
normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

intervencion de su competencia.
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Que por Disposicion ANMAT N° 680/13 se adopté el SISTEMA DE
GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de
SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES (REM) encuadra en el articulo 3° del Decreto No 150/92
(t.o. 1993) para ingredientes farmacéuticos activos (IFA'S) de origen
sintético y semisintético.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N°101/15 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
" MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma LABORATORIO FINADIET S.A.C.I.F.I.

para las especialidades medicinales denominadas COX-QUIN 60 /

ETORICOXIB 60 mg, COX-QUIN 90 / ETORICOXIB 90 mg y COX-QUIN 120

/ ETORICOXIB 120 mg, forma farmacéutica COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, a modificar el dato identificatorio de envase primario, el

que en lo sucesivo sera: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) y BLISTER

ALU/PVC INCOLORO + ACLAR + FILTRO UV.
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ARTICULO 20.- Extiéndase por la Direccion de Gestidn de Informacién
Técnica, el certificado actualizado N° 58.024, consignando lo autorizado
por el articulo precedente, canceldndose la versién anterior.

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion

Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente n° 1-47-3363-17-9

DISPOSICION NS 999

ES.-

Or. ROBERTO Limg

Subadministrador Nacional
A NM. AT



