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"2017- AÑO DE LAS EN~RG1AS JNOVABLES", I

BUENOSAIRES,

1

I
1

Úi~lJO~I(';K)NN° 1
I

CONSIDERANDO:

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A,N.MA,T

Lnl

/~
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I ,1
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1
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1

I ,1

,1
I ,1 VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-14419-16-1Idel Registro de la

1dministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCn~IOgíaMJdica y,

1

1

I ,1
,

I ,1 Que por las presentes actuaciones la firma BALIA8.DA S.A., solicita

lal corrección de errores materiales que se habrían deslizado ~n la Di1posición
1 I \

AN
1
MAT N° 11094/16, para la especialidad medicinal DIPRO~IAL250 YACIDO

, I ,1 \
, VALPROICO, forma farmacéutica y concentracion: 1 COMPRIMIDOS
, ,1
RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES, ACIDO VALPROICO (COMO

,1 I

I DIWALPROATODE SODIO) 269.5mg (equivalentes a 250.0'omg de ACIDO
I ,1 I
VALPROICO), Certificado N° 49.694.

, ,1

,1 Que los errores detectados recaen en la descripcióh del ex ipiente
, ,1 1 \

TRIETILCITRATO de la especialidad medicinal antedicha. I \
' :1
,,1 Que dicho error se considera subsanable, en los 'iérm¡nos\ de lo

~o~rado por el Artículo 101 del reglamento aprobado por Decreto NO1V59/72

(T.m. 1991).
, '1

1 Que la Dirección de Evaluación y Registro de Me~¡camentos ha
, ,1 I

tom'ado la intervención de su competencia. I
I ,¡ ,

I ,1 Que los procedimientos para las modificaciones y/o I rectificaciones
I ,1 I \

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad
,1 1

I
Medi,cinalotorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 6077/97.

I
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(COMO

Dr. ROBERTO l£¡iDE
SulJadmlnlstrador Nacional

A.N M,A.T_ i
I
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,
- I \

"2017. ANO DE LAS ENERGlAS RENOVABLES"
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Expediente NO1-0047-0000-14419-16-1
, ' ,

I •
DISPOSICION N°:

1

\

, '\
, '\

1

,1
, ,1

,,1 •.
,1 1

,,1 21

,,1 Ministerio de Salud DISPOSICiÓN N°: 9
I ,1 Secretaría de Políticas, I

,1 Regulación e Institutos 1

1 A.NMA.T 1

, ',\ Que se actúa en virtud de las facultades conferid,as por el Decreto

,~o 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre d~12015.
1 1

,1 1

, '\ I
1 Por ello; 1

\ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
,1 • • \

, ,1 MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA ME[i)ICA
, ,1 I

DISPONE: I,1 ,
I • 1

, ARTICULO 10.- Rectifícanse los errores materiales detectados en la Disposición
, 1 . \ I

,AI\!MAT N° 11094/16, para la especialidad medicinal, DIPROVAL 250 A¡ ACIDO
, 1 I
VALPROICO, forma farmacéutica y concentración: 1 COMPR[MIDOS
, ;¡ 1

'REtUBIERTOS GASTRORRESISTENTES, ACIDO VALPROICO
1 I

DnVALPROATO DE SODIO) 269.5mg (equivalentes a 250.0Ómg de ACIDO
,1 I
VAILPROICO), Certificado N° 49.694, según lo detallado en el An xo de

, "
1 . 1 •

Mo'aificaciones integrante de la presente. 1
• ,1

AR-FÍCULO2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización del¡Modificaciones
, ,1 I

el cpal pasa a formar parte integrante de la presente disposición y ~I que

deb'~rá agregarse al Certificado N° 49.694, en los términos del la Disptición

~N~IAT NO6077/97. \ l
I ¡J, I

ART]CULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interes do y
, ,1 I

hág~se entrega de la copia autenticada de la presente Disposició'r, gíres~ a la

D:'re~llción de Gestión de Información Técnica a sus efect~,s; CUm~lidO,
, I

archívese.

)
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,

MODIFI.CACIONY
1 , \

RECTIFfCACION\
AUTORIZADA

I
Cada comprimi~o recub'\ierto

gastrorresistente de

DIPROVAL 250lcontiene¡

Divalproato de ~odiO 269.05.

excipientes: DiolXidOde ~i1iCiO

coloidal 45.00mb; Almid1n

pregelatinizado tos.95mb;

Talco 26.53mg; ~ovidoncl

4.50mg; \

Hidroxi propi Imed¡Celulosa

Ftalato 55 26.S6r1\lg;

3

DATOAUTORIZADO HASTA

LA FECHA

Cada comprimido recubierto

gastrorresistente de

DIPROVAL250 contiene:

Divalproato de sodio

269.05. excipientes:

Dioxido de silicio coloidal

45.00mg; Almidón

pregelatinizado 10S.95mg;

talco 26.53mg; Povidona

4.50mg;

Hidroxipropil meti Icelulosa

1 ,1 DATO
, 1

IDEf:'JTIFICATORIO

,Al MODIFICAR
,\

EXCIPIENTE
, ,1
, ',[
, ,¡
, ,1

1 ,1
, ,¡
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,1 "2017- ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

,,1 ,.. '\' ,1
, '\
, ,1 \,¡ Ministerio de Salud

1
Secretaría de Políticas,, ' I, ,¡ Regulación e Institutos \

1 ,1 A.N.MA.T
, ,1 ,1

1 ANEXO DEAUTORIZACION DE MODIFICACIO~ES
1 1
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

, ~Iimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó medi:!ante Dibposición

~~..2.9.6..4, '" ,f"to, d, '" ,"",do '" ,: e'rtl+dO d,
, A1torización de Especialidad Medicinal NO49.694 Y de acuer10 a lo SOllicitado
I '1 \

" pJr la firma BALIARDA S.A., la modificación de los datos ca~rcterístiC!oS, que

>ig\uran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro d~ Especi~lidades
,1 \
<Medicinales(REM) bajo: 1

, ,1 I
Nofnbre comercial/Genérico/s: DIPROVAL250 / ACIDO VALPR'pICO
, ,¡ I
Forh,a Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOSGASTRORR'ESISTE~TES
I d \
I ,1 I

Dis/ilosición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3137/01!
, , 1

, ,¡ 1

1;rar¡nitadopor expediente N° 1-47-0000-11223-99-1 1
,1

1

, ,1 1
, ,1
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"2017- ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"
1

•
1

11 1

\\ 1

1

\ 1 Ministerio de Salud
11 Secretaria de Políticas,
11 Regulación e Institutos

\\
A.NMA.T.

\
I1 ftalato 55 26,86mg; Trietilcitrato 2,69mg; Dioxido

11
:1 I

\\
Tietilcitrato 2.69mg; de titanio i.01mg; iainillina

Dioxido de titanio 2.01mg; 0,41mg.---'¡------ --¡-----------
11,1 Vainillina 0,41mg.-----------

\\ ~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~-------------------------------

Oro ROBERTO LEDE
Suliladmlnlstrador Nacional

A.N M A.T.

4

I ' \1 il 1

, \1 I
"El1\presentesólo tiene valor probatorio anexado al CertifiCadO\de Auto~rizaCión

, lit . d \,a!'],es menciona o.
1

1
'

'sJI extiende el presente Anexo de Autorización de Modificacionl,esdel R M a la

~ir~a BALIARDA S.A., Titular del Certificado de Autorización + 49.691, en la

, 11 I
Ciudad de Buenos Aires, Ia los

día~I 2.9.MAR, 2{H7...... \.
, \1 I
, 1 '1

, 1I I
Expediente NO 1-47-0000-14419-16-1

1

, \! . !
DISPIOSICIONN°: 2 9 6 4 1
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