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1

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

datos característicos correspondientes a un certifica1do de

I

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012852-16-1 del Registro

Administración Nacional de Medicamentos, Alimen\~os y ~eCnOIOgía
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, I
de la

I
Médlica; y

I
I

,1 CONSIDERANDO: I

I Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENT NA S,A"

sÓliclta el nuevo nombre comercial para la EspeciJlidad ~\edicinal
,1 I

denO¡minada MIO ALDORON NF / DICLOFENAC SODICO, Forlna farmacéutica

ycohcentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DICLOFE1NAC S¿DIC050
. . '. \ \

mg JI PRIDINOL 4 mg; aprobado por Disposición autorizante NO 1990/03 Y

Ce,rti~icado NO 50,78!.

I 1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los blcances de la

DiSPo~ición NO 855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Contrbl sobre, I .
autorilzación automática de cambio de nombre,

I
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Espkcialidad Medicinal otorgado en los términos de la DiSP0.sición \NMAT NO
I 1,

5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N0 6C!J77/97.
I ' I \
I Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

I
tom1do la intervención de su competencia. I

I '

I Que se actúa en virtud de las facultades conferida1s por el Decreto
1 \

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
1 I
I I
1

I Por ello; I
EL ~DMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN ~ACIONAL DE

I
1 ' , IMEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
I I

1 DISPONE: \
1

ARTIC;:¡ULO1°.- Autorízase a la firma IVAX ARGENTINA S.A.,\ proPietJ\ariade

la EsJ¡ecialidad Medicinal denominada MIO ALDORON NF ~ DICLOFENAC
I , , I I

SODIC'Ü, Forma farmaceutica y concentracion: COMPRIlvuDOS
1, \ \ ,

RECUB'IERTOS,DICLOFENAC SODIC050 mg - PRIDINOL 4 mg, a cambiar el

M d'f' I , ~o I IcaClones.

ARTICJ¡LO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizació de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la prJsenteb /(1\
I
1
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Dr. !'lOBEaro l,"DS
Su"admlnlstrador Nacional
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I

diSJosición y el que deberá agregarse al Certificado NP 50,781 en losI ,_.-

tér+nos de la Disposición ANMAT NO6077/97.
i I

ARTICULO 3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíque'se al interesado,
I . \

haci~ndole entrega de la copia autenticada de la presen\te disposición y
I

Ane~o, gírese a la Dirección de Gestión de Información Tecnica a los fines
I

de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
I
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Expediente NO 1-0047-0000-012852-16-1
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Ior exipediente NO 1-47-0000-010571-02-8.

,1 I
'DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION I

~ODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
camibio de MIO ALDORON NF.- DICLOFENAC - PRIDINoL
Nombre TEVA.-

1 I
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1 ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I
El A6, ministrador de la Administración Nacional de Medicamentos, \ limentos

1 !
I

Y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante I Disposición NO

......,.~2...4,~....º....,a los efectos de su anexado en ~I CertiJ\iCadO de
I I

AutorizaCión de la Especialidad Medicinal NO 50.781 Y ge acuerdo a lo

solidtado por IVAX ARGENTINA S.A., la mOdificación\ de Ids datos
1 I \

ident)ficatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

inscribto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) !bajo:
'1 ~

Nom~re Comercial/Genérico/s: MIO ALDORON NF / DICLO~ENAC SODICO,
1 : I

Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS IRECUBIERTOS,
I I

DICLOFENAC SODIC050 mg - PRIDINOL 4 mg.- 1

I I
Dispo~ición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 19901¡03 y tramitado

El pre¡;ente solo tiene valor )probatono anexado al Clertlflcadlo de

Autoriz~ción antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de moditicaciones a IVAX
; I I

ARGENTINA SA, titular del Certificado de Autorización 'No 50.181 en la
I '

Ciudad de Buenos Aires, a los ,dJs, del mes de
I 1 3 MAR. 2011 . i

..••.. I de 2017 !
I I
I I

Expel¡dienteNO1-0047-0000-012852-16-1 I
I

DISPPSICION NO 49 O I
Jfs I 2. I

1 IIL ¡',x I
I I
I Dr. ROBERTO LEVE I

Subadmlnlslrador Nacional I
I A.N.M.A.".
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