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] BUENOS AIRES, (19 1AR. 2011
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y , , 13,
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006042-16-7 Dispdsicion N°
;! -’ §
13054/16 del Registro de la Administracién Nacional.de Medicamentos, Alimentos
y T(lecnologl'a Médica vy, I.'
. I|I : - ]
' CONSIDERANDO: : 5 : |
5 : ' i

! Que por las presentes actuaciones la ffrma BALIA’RDA S.A.?l, solicita
| : ""I

la cOrreccion de un error material que se habria deslizado en la Dispo%;'fcién No
13054/16 por ia cual se autoriza el cambio de excipientes para la espie'lcialidad
med:il,cinal denominada XEDENOL FLEX CB / I_D_._I'CLOlf:ENAC SO[;)ICO - PjRZIDINOL
MESILATO, forma farmacéutica y concentkacién: CAPSULAS Bi.%—\NDAS,

H

DICLOFENAC SODICO 50,0 mg - PRIDINOL MESILATO 4,0 mg, aprobado por

Disposicion autorizante N® 6779/99 y Certjficado N° ;4}8.3!75. |
. : P
! Que el error detectado recae en el primer parrafo del considerando,

I i : Pl

en el articulo 1° y en el Anexo de Autorizacién de Maodificaciones en la onﬁis'l,ic’)n de
| 5
. ‘ 1

la autorizacién del nuevo envase primario. _ S

Que dicho error material se: considera subsanable sustituyehdo el

primer' parrafo del considerando y el Articulo 19 de la, Disposicién menc_:ioha@a, en
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los términos de lo normado por el Art:culo 101 deI Decreto N° 1759/472 (T.0. ,
1991). jj i{ | 3
Que los procedimientos para las modiﬁcaciones y/o rectif%caciones

de los datos caracteristicos correspondiéntes a un certificado de Esﬁ%cialidad 1
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96 se :
: : o i

encuentran establecidos en la disposicion ANMAT N° 6077/97. ;
| 4: |

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha i

tomado la intervencion de su competencia. } i'
: ; i,

Que se actla en virtud a las facultades ‘conferidas por el Decreto NO 3"

= : ! i

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.
| | .s;

Por ello; ; itI{

i il

4

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA[T DE ;
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ) ; ! i

DISPONE: ... i : N q | ‘f

ARTICULO 10.- Sustitiyase el primer parrafo del considerando de la Disposicién a”
: f i

NC 13054/16, el que quedara redactado de la siguiente manera: “Que por las ji
presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A., solicita el cambio de excipiente y

un nuevo envase primario para la E_spiecialidac.l_:l\lfl__edi‘cin‘ai denominada )@EDENOL

FLEX CB / DICLOFENAC SODICO - PRIDINOL MESILATO, forma farmacéutica y
/1/ . T VL T S PR S
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concentracion: CAPSULAS BLANDAS, DICLOFENAC SODICO 50; 0 mg - PRIDINOL
MESILATO 4,0 mg, aprobado por Dlsposucxon autorlzante No 67179/99 y
certlfcado N© 48.375". ' : l !, ‘.E

v i . ‘il

ARTICULO 20.- Sustituyase él ARTICULOE 1° de la =Dlsposmon NO 13054/16 el

1
que' quedard redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 19.- Autorlzase ala

ﬁrma BALIARDA S.A., propietaria de la Especialidad Medlcmal denommada

XEDENOL FLEX CB / DICLOFENAC SODICO - PRIDINOL MESILATO forma

farmacéutica y concentracion: CAPSULAS BLANDAS DICLOFENAC SODI.CO 50,0

mag = PRIDINOL MESILATO 4,0 mg, a cambiar los eXC|p|entes y su nuevo envase

vl
p"lmarlo segln consta en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones”. !

ARTICULO 3¢.- Acéptase el texto del Anexo de, Autqnzqcmn de.,,modlﬁcaf:ikone§-ei

B . O
cual pasa a integrar parte de la disposicion .y el que deberd agregarse al

certificado N© 48.375, en los términos de Ila Disposicion ANMAT 6.077/97}. Il

ARTICULO 40.- Registrese; girese a {a Direccién :de ..Gestiéh de Inférfnacién
' b

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entrad‘as,:nqtiﬁqupse_al_inter;esado,;hq"ci;éndolg
| : ' - D
entrega de copia autenticada de la presente Dispogicion conjuntamente con el

Anexo de Autorizacién de Modificaciones. €umplido, archivese. ; . -

!
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES | ;

El {Administrador Nacional de la Admihistracién Nacional de Medicémentos

.}
l

Alir'nentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorlzo medlante Dlsp05|C|on
N% ﬁ g @ a los efectos de ser anexado en eI Certlf'"cado de ALIFOI"IZECIOH
de Especialidad Medicinal N° 48.375 vy de acuerdo a lo solicitado por]Ia firma
BALIIARDA S.A. la modificacion de los datos caracte;'lstlcos, que ﬁguranﬁ;en tabla
al pie, del producto inscripto en el Registro de Espegcialidades Medicinal?s (REM)
bajoll: | 1
Nombre del Producto/Genérico: XEDENOL FLEX Cé / DICLOf—'ENAC S(:;)DICO -
PRI[)IINOL MESILATO. :

- f ; i
Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS BLANDAS, DICLOFENAC

2

: i
SODICO 50,0 mg - PRIDINOL MESILATO 4,0 mg. :, | ; L
i
Dlsp05|c1on Autorizante de la Especialidad | Medlcmal N° 6779/99 . 1 \ |
i
Expedlente tramite de autorizacion 1-0047-0000- 011012 98- 9 E ]{ ‘
|
- DATO DATO AUTORIZADO;HASTA MODIFICAC-IQ_N AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LAFECHA ' ;_. ; ‘.
A MODIFICAR . : :
Envase primario: Blister ALU / PVC - PVDC Bllster PVC ACLAR’ (PCTFE}
' con proteccion anti Yv.- . . |incoloro con, protecclon anti
UV/ALU - L .
T | !
El preéente solo tiene valor probatorio anexado ‘,a;i certificado de Autpnzacuon
antes mencionado. : | '1
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Aires,...... a los d|§2‘h€“&32mgl mes dq
Expediente N° 1-0047-0000-006042-16-7
DISPOSICION N°

- <190

Se.extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a

BALIARDA S.A. Certificado de Autorizacién N°
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