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Que dicho error, ,materi?lse; COIJ,sjq~ra¡subsanabl,e Sus,tituyetcjo el

primer' párrafo del considerando y el Artículo ,~9de, la,Disposición menciona~a, en, ' .,": " ' " 1 "
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VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-b06042-16-7 Dispo~ición N0
:j

i í. . I ~

13054/16 del Registro de la Administración Nacionalde Medicamentos, ~limentos
. . ,,!

I ' I!
y T~cnología Médica y, ,¡

I~

1
\,

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A.;~solicita
I

la cqrrección de un error material que se habría deslizado en la Dispo~:ición N0

13054/16 por la cual se autoriza el cambio de excipientes para la esp'écialídad
; !

medicinal denominada XEDENOL FLEX CB / D.ICLOFENACSODICO - PFÚDINOL
., . •• . - ~ !

'i i

MES¡'LATO, forma farmacéutica y concentración: CAPSULAS BLANDAS,
: I, ,

DICL0FENAC SODICO 50,0 mg - PRIDINOL MJ=?ILf.TO 4,0 mg, apro9~do por
j I

Disposicion autorizante N° 6779/99 Y Certificado.N° 48.:P5. .
I - l. j ,,1,: ' . . ~ !

: ¡ I

Que el error detectado recae en el primer párrafo del consiperando,,
I i I

en el artículo 1° y en el Anexo de Autorización de Modificaciones en la omisión de
I ! I

, ' ,
la autorización gel nuevo envase primario. ! I
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DISPOSICiÓN N°

DISPONE:_,~¡;Je ,¡

I

Que se actúa en virtud a las facultades :conferidas por el D~creto NO
i

! -
1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

los términos de lo normado por el Artículo 101 del Decreto NO

Por ello;

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

,
"

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE Lf- ~9M~(\II~TRACION ~AqON,A~ Q~
, ,

MEDICAMENTOSALIMENTOSYTEyN0I-0GIA MÉ~ICA

.,'- -,

•1Kúd4teW ,{e S~
Swzefa!Úa de 'Pottt«a4.

1i:~e1H4~
A. n.m.A. 7.

de los datos característicos correspondiéntes a uri certificado de Espbcialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se

encuentran establecidos en la disposición ANMAT NO6077/97.

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

tomado la intervención de su competencia.

ARTICULO 1°.- Sustitúyase el primer párraf\" delco,nsiderando de la Disposición
, ¡

NO 13054/16, el que quedará redactapo de la sigui:ellte man'rre:.'~Qu~ por las

presentes actuaciones la firma SALIARI?AS.A., solicita el cambio de exdpiente y

un nuevo envase primario para la E,speci?Jlidadl\:1edicinaldenominada XEDENOL. , ~. . .. • . j .

FLEX CS / DICLOFENACSODICO - PRIDINOLMES~LAT¡O,¡forl'lfla farmayéutica y
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Dr., ROBERTO LeB
Sulaadmlnlstrador Nacional ., l. i(

:" A.N.M.A.'r. - .

.-. ~. l.
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OISPQSIGIQN N° 2
I .•~úS«bt4

S~ dePotitéuJ.
,

¡t¿~e'7~
, A.n. ?;t.A. 7.

Anexo ',deAutor,ización de Modificaciones. P!!!1.Plido, archívese.

DISPOSICION NO

Expediente N° 1-0047-0000-006042~H~-7

2190

, "

I ~;
, ;

¡. I J

COrlcentración: CAPSULASBLANDAS, DICLOFENACSODICO 50,'0 mg - ,P1UDINOL
. ¡ d

MESILATO 4,0 mg, aprobado por Disposición butorizante: NO 67~9/99 Y
1.1

certificado NO48.375". ¡ '1 j
~ ' I '1
., 1)

ARTICULO 20.- Sustitúyase él ARTICULO! 10 de la iDisposición NO 130'54/16, el
I 1;1

ti
que' quedará redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 10.- Autori~ase a la

, ,,
firma BALIARDA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal de10minada

, ,

i
XEDENOL FLEX CB / DICLOFENAC SODICO - PRIDINOL MESILATO, forma

\
" "

farmacéutica y concentración: CAPSULASBLANDAS, DICLOFENACSOD[CO 50,0
;1

mg -; PRIDINOL MESILATO 4,0 mg, a cambiar los excipientes y su nuevd, envase, ,
I ,'1

prim<¡!rio,según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones". ! i
" ,

'1 . :

ARTI~ULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de,~utqriz9ción de, modificaFilone~'el
1 ', ,

cual 'pasa a integrar parte de la ,dispQsicióny E!I que deberá agre~flrse al
I ¡ I

certificado NO48.375, en los términos de la Disposición ANMAT 6.077/97~ I
'! I

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; gírese a >la Dirección de Gestión de Inf0rfnación
~ •. .• ' : I

, ,
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entrad,asJlqtiñqu~se al,inter;esado, ;h~ci~ndol~

, i i
entrega de copia autenticada de la present~,p!?J?.oAición"conj~n,1:am~n~ec,on el., - '. .

I
I

mb
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MOqIFICACI9N A,-!TQ~IZADA I
j I

I i f ~ '

Blister PVC - ACLAR! (PCTFE)
incoloro cor, protecl:ión anti" .,' '.. - '1 _.

UV/ALU.-' :,

,
I
I
'1, ,
"",,,
I, , ¡',f ~ ,

,o, i¡. ,,
~

.,: ~. ,~ • : i

I
XEDENOL FLEX CB / DICLOFENAC SODICO -

i
, "

y concentració~:, C~P~ULAS BLANDAS, DICl.bFENAC
,¡ :
,¡
:1 :

'j I
:1 I
"

,¡ I
¡ 1

DATO AUTORIZADO¡HASTA
LA FECHA

Blister ALU / PVC - PVDC
con protección anti llV.- ,

¡:
; ¡ ;' .

ANEXO DE AUTORIZACION DE MOD~FICACIONES

, ,¡
BALIARDA S.A. la modificación de los datos característicos, que figuran;en tabla

•~úS«bt4
SwzetM!4 de '¡DOtiUC44,

i1t~e1~
A.n. m,A, 7,

Forma farmacéutica

Expediente trámite de autorización l-DD47-DDDDcDl1D12-98-9. ¡
. .,' ,', I

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

Envase primario:

PRIDINOL MESILATO.

Nornbre del Producto/Genérico:

bajo:

, , I

El presente sólo tiene valorprobat9rio ¡mex.ª-dp.,a! certificado de Autprización
;

al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinal~s (REM)
1:

SODICO 50.,0. mg - PRIDINOL MESILATO 4,0. (11.9:

,
. :j
, .l
i

, ~
1

El ,Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
¡ - . ~I

. :. .: ',:

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSposición
, • , ~ I ¡

2...1...9..0 a los efectos de ser anexado en ~Icertificado d~ Au'tbrización
I i

de Especialidad Medicinal N° 48.375 Y de acuerdo, a lo solicitado po~i la firma
, ,

Disposición Autorizante de la Especialidad ¡Medicimtl ~o 6779/99
"

;"e

antes mencionado,
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ModificaCiones
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Dr. RdsERro LEDe
Su~admlhlstrador Nacional'

¿iN M.A.T.
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Se ,extiende el presente Anexo

Expediente N° 1-0047-0000-006042-16-7'
,

,
~tteSaIM,

S~ de'PotttkM,
¡¡¿~«tacd.ee 1~
, A.n.mA.7.
,

DISIi'OSICION N°

mb

; :
1:.

1 ¡,
de Autqrización db

1,
¡- ¡

BAl:.IARDA S.A. Certificado de Autorizáción N° [18.:375
I • i •

A" , I d' t\2. tlAB, 2017
1 d! :Ires, a os I~ , dé mes e•............. ,

Cf-¡
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