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,1 VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015671-16-5\del registro de la

Adrn,inistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología MédiCl y

I
I
1

I Que por las presentes actuaciones la firma FINADIET S.A.C.I.F.I.,

S~IiCi~a la corrección de errores materiales que se habrían \deslizadl en la

DiSP~sición N0 11258/16 por la cual se autoriza nueva prese~tación + venta

para lila especialidad medicinal denominada DARIFIN 7.5 - \ DARIFIi 15 /

DARIFENACINA, forma farmaceútica y concentración: I COMPRIMIDOS
, I \

I , I
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA, DARIFENACINA IBROMHIDRATO

8,92 ~g - 17,84 mg (equivalente a 7,5 mg - 15 mg de DarifenaICina), adrobado

por Di'pposición autorizante NO3770/12 Y Certificado 56.746.

,1 Que por la Disposición N0 11258/16 se autoriza nueva presen\tación
I I I

de venta para la especialidad medicinal mencionada en el conside'rando anterior,

COnSig~ándOSeerrores en el primer párrafo del considerando, en bl articut 1° y

en el ahexo de autorización de modificaciones. \
I ''.I Que en el citado acto administrativo se cometieron errores

involunbrios.
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11 Que dichos errores materiales se consideran su?sanable\s en los

• • 1
terminos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/¡72 (T.O. 1991).

1 I

tomJ,do"'"t~:,::,ó:'~:':~~o:'p~::~~:dÓOy R,,'<t,od, "¡",,,mr' h,
1 Que se actúa en virtud a las facultades conferidas pbr el De<::retoN°
I

j

• \

1.490/92 Y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre del 2015.\
11 \
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1

1 Por ello; \
I

1 • 1
IELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAU
1 :

• • 1

1 DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA
1 I

1 DISPONE: \
1 '

• • j, 1ARTICUJLO10.- Sustitúyase el primer párrafo del considerando de¡la Disposición
I \ \

NO 112
1
58/16, el que quedará redactado de la siguiente manera: \" Que prr las

present~s actuaciones la firma FINADIET S.A.C.LF.L peticiona la Jancelación de

present~ciones de venta, correspondiente a la Especialidad Medicinjl denomInada

DARIFI~ 7.5 - DARIFIN 15 / DARIFENACINA, forma fa)maceútiJa y
, \ \
1 • L

concent~ación: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA,
1 I l

DARIFENACINA BROMHIDRATO8,92 mg - 17,84 mg (equivalente a\7,5 mg 15
1

mg de Darifenacina), Certificado NO56.746".
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Dr. FlOBERTO LE!:IE
Su~admlnlstrador Nacional

A.N M.A.T.
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ART¡ICULO20. - Sustitúyase el Artículo 10 de la Disposición NO:11258/16\' el que
I 1

quedará redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 10i- Cancélese las
1 I \

pres~ntaciones de venta autorizadas para la Especialidad Medidinal denominada

DAR~FIN 7.5 - DARIFIN 15 / DARIFENACINA, forma farmacebtica y
II , \

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA,
1, , \

DARI~ENACINA BROMHIDRATO 8,92 mg - 17,84 mg (equivalente a 7,5 mg - 15

mg d~ Darifenacina), Certificado N0 56,746, según detalle inserto\ en el Atxo de

Autori~ación de Modificaciones". \ \
I \

ARTICULO 30.- Acéptase el texto de los Anexos de modificaciones los cuales

pasarálh a formar parte integrante de la presente disposición y los ~ue debtán
1I \ \

agregarse al Certificado NO56.746 en los términos de la Disposiciól1lANMAT\NO
I I

6077/97, . I
1 I .
I I

ARTICULO 40, - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al linteresai:Jo,

h "dll I di' t t' d d I t d' ' . ,: , \aClen o e entrega e a copia au en Ica a e a presen e ISposlclon, glrese a

I D' 11, , d G t" d I f ' , T" I f' d d' ti I I \,a IreCGIOn e es Ion e n ormaClon ecnlca a os Ines e a Jun ¡;ir a egaJo
I I

correspohdiente, Cumplido, Archívese, I

Expedien:l~eNO1-0047-0000-015671-16-5 \

DISPOSI~IÓN N° 2 4 6 9 \
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1 ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIO~ES

El 11Administrador Nacional de la Administración \Nacional de

Me~,kameoto" Anmente< y Taonologla Médl" (ANMiT), aJiocl'6

medliante Disposición NO .~ ..4,6..9.a los efectos de su anexado en

el,C1rtIO"dO de A,toc'",'ón de E'pedandad Medldnal N' fÓ.74Ó'\ y de

acuerdo a lo solicitado por FINADIET S.A.CLF,L la modific;ación di los. I
1 I

:a~:Jpt:a::c:~r::::::~ d:u:S;:~:~i:a;:s :e;:~~:le:1 (:~e~) d~:jO~rod\ucto
I I

Nombre Comercial/Genérico/s: DARIFIN 7.5 - DARIFIN 15 /
I ¡

DARIFiENACINA. I
I I

Forinall farmaceútica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE, I
1 , ILIBER~CION PROLONGADA, DARIFENACINABROMHIDRATO8,92 ¡mg - 17

1
84

mg (edluivalente a 7,5 mg - 15 mg de Darifenacina). I
1 I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal Nol 3770/' 2,I II

\
tramitado por expediente N° 1-0047-0000-020564-11-7.

I
DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICtACION

I

1 HASTA LA FECHA AUTORIZADA
CANCEilACION DARIFIN 7.5 - DARIFIN DARIFIN 7.5 -iDARIFIN 15:

I 15: envases que envases que cpntiene~ 500
1 contienen 10, 15, 20, Y 1000 ¡compri, idos
I 30, 40, 50, 60, 500 Y recubiertos de Iibertión
1 1000 comprimidos prolongada, siéndo las dos
I recubiertos de liberación presentaciones \ de Uso

'~~ 4 \
I, I I. I I

1 I,



prolongada, siendo las
dos últimas
presentaciones de Uso
Hospitalario Exclusivo.--
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Hospitalario Exclusivo. Se
, 1

cancelan Ifls prese¡ntaciones
de lenta I de expendio al
púb,lfco enl los env~lasesque
contienen \10, 15, 20, 30,
40, 50 Y160 co primidos
recubiertos de liberación
orolonaadal,.-- - - - - ------------

5

El Jresente sólo tiene valor probatorio anexado al 1rtifical de

I \ \autorización antes mencionado. I
I 1

Se e'xtiende el presente Anexo de Autorización de Modificacione del
I I \

REM lilaFINADIET S.A.C.!.F.!. titular del Certificado de Aut?riZaciót. NO

56.74¡6 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ... , del mes de13.n~R,. 2m]
I I

Expediente NO1-0047-0000-015671-16-5 \
1, ' I

DISP9SICION NO 2 4 6 9 \
mb III "'- \.
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I Oro ROBEaTO LEPE1I Su.admlnlstrador Nacional II ~a_ \
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