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BUENOS AIRES, 29 JUN. 2017

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-015453-16-2 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BERNABO S.A., solicita el cambio de excipientes para la Especialidad
Medicinal denominada DISIPAN 75 / DICLOFENAC SODICO, forma
farmacéutica y  concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
DICLOFENAC SODICO 75 mg, autorizada por el Certificado N 44.764.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,
sobre autorizacién automatica para cambio de excipientes.

Que a fojas 238 obra el informe técnico favorable de la Direccidén
de Evaluacién y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
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Decreto N© 1.490/92 y 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 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A.
propietaria de la Especialidad Medicinal DISIPAN 75 / DICLOFENAC
SODICO, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, DICLOFENAC SODICO 75 mg, el cambio de los
excipientes del producto antes mencionado que en lo sucesivo serdn,
Cada comprimido recubierto contiene: Diclofenac sédico 75 mg;
Celactosa 140 mg; Croscarmelosa sédica 11,4 mg; Almidén glicolato de
sodio 11,4 mg; Copolimero del acido Metacrilico tipo C (*) 19,364 mg;
Estearato de magnesio 8 mg; Didxido de silicio coloidal (*) 0,375 mg;
Diéxido de silicio coloidal 3,000 mg; Laurilsulfato de sodio (*) 0,125 mg;

Laurilsulfato de sodio 1,900 mg; Trietilcitrato 2,499 mg; Bicarbonato de

sodio (*) 249,9 mcg; Talco (*) 4,872 mg; Simeticona emulsionada 24,99
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mcg; Celulosa microcristalina c.s.p. 411,90 mg; (*) estos Excipientes
estdn englobados en 24,986 mg del Excipiente Acryl-Eze-93A19326
Clear.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el
Certificado N© 44.764, cuando el mismo se presente acompafado de la
copia de la presente disposicion.

ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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