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l Ministerio de Salud ) u . 2 ‘ 6 i
Secretaria de Politicas, DISFOSIGION N7 4
l Regulacion e Institutos |
l ANMAT
|

| :
| BUENOS AIRES, 2 9 MAR] 2017
o |
Il I
VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-14419-16-1!del Registro de la
|
|

I
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnollogl’a Médica vy,
| .

| |
- . l
C |

ll CONSIDERANDO: l

| \ Que por las presentes actuaciones ia firma BALIAIERDA S.Al, solicita

lal correccion de errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion

| A.Il\lMAT N° 11094/16, para la especialidad medicinal DIPROV}AL 250 J ACIDO

|
' VALPROICO, forma farmacéutica vy
1

concentracion: ll COMPRIMIDOS
REiCU BIERTOS GASTRORRESISTENTES, ACIDO VALPRlOICO

(COMO

IDI:VALPROATO DE SODIO) 269.5mg (equivalentes a 250.0bmg de| ACIDO
|
|

C Que los errores detectados recaen en la descripcién del excipiente

| 1
VA‘lLPROICO), Certificado N° 49.694.
| .

L |
TR{ETILCITRATO de la especialidad medicinal antedicha. |
| H

& 4 .
o Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo
ho'rlf'nado por el Articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto N© 11759/72

(T.0. 1991).
|
Lo
t?n'?iz:\do la intervencion de su competencia.
| }\ Que los procedimientos para las modificaciones y/o !rectificaciones
dlle Il.(l)s datos caracteristicos correspondientes a un certificado d‘le Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT N° é077/97.

| |

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Mej:licamentos ha
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lll Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
DN

1Y
]

o]

| il Ministeri

o

- Ne 1. 490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de dlClembre del 2015.

Ii |l !
l
| Por ello; l

l EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION i\IACIONAL DE

ol MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE: \

! AFTTICULO 19,- Rectificanse los errores materiales detectados llen la Disposicion
o i

R \
J/ANMAT N° 11094/16, para la especialidad medicinal. DIPROVAL 250 ) ACIDO

l

IV)};LPROICO, forma farmacéutica y concentracién: | COMPRIMIDOS

I

'RElCU BIERTOS  GASTRORRESISTENTES, ACIDO VALPROICO (COMO

DIVALPROATO DE SODIO) 269.5mg (equivalentes a 250. OOmg de |ACIDO
|

'yAlll_PROICO), Certificado N° 49.694, segin lo detallado en el Anexo de

. |
Modificaciones integrante de la presente :

- l
|

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion del Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que

d'eb'llaré agregarse al Certificado N° 49,694, en los términos de|la Dispasicion
| t

ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese aI interesado y

h%gé} e entrega de |la copia autenticada de la presente DISpOSICIOh glresL ala

Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos, culeldo,
[

archivese. I
.
Expegﬂiente NO 1-0047-0000-14419-16-1

] .
. o.
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o ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIOIl\lJES
|

|
Ell Administrador Nacional de la Administracién Nacional die Medicamentos

|
Alhmentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé medlante D|\5p05|t:|on
|
'N0 2 9@ é- los efectos de su anexado en eI CertlflTado de
. AIL'JtOI’IZEICién de Especialidad Medicinal N° 49.694 y de acuerdo a lo solicitado

ll por la firma BALIARDA S.A., la modificacién de los datos car‘lc-:cteristicos, que
v

|
IMé‘dicinaIes (REM) bajo: |
o \
No‘*l’nbre comercial / Genérico/s: DIPROVAL 250 / ACIDO VALPRDICO

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro d\e Especialidades
A

l
Forp‘ma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORR{ESISTE TES
I 1 l
ll)is'posicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°® 3137/01!l
1 ll
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-11223-99-1 ll
| 'll ‘l
col

|

! 'll DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFI!;CACIOI\U

L . .
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION

A" MODIFICAR AUTORIZADA \
E)(ICIl'Fl’IENTE Cada comprimido recubierto

Cada comprimido recubjerto
- gastrorresistente de gastrorresistente de
| 'll DIPROVAL 250 contiene: | DIPROVAL 250 contiene!

Divalproato de sodio Divalproato de %odio 269.05.
. 269.05. excipientes: excipientes: Dioxido de silicio
| lll Dioxido de silicio coloidal | coloidal 45.00mg; Almidén

|
col 45.00mg; Almidén pregelatinizado 108.95my;

| pregelatinizado 108.95mg; |Talco 26.53mg; ovidonal
| I

| talco 26.53mgqg; Povidona 4.50mg;

ol 4.50mg; HidroxipropiImeti?celulosa
o

| Hidroxipropilmetilcelulosa ftalato 55 26.86mg;
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1 fl Ll :
i ftalato 55 26.86mg; Trietilcitrato 2.69mF; Dioxido
'I lll Tietilcitrato 2.69mg; de titanio 2'l.01mg; rlainillina
' h Dioxido de titanio 2.01mg; |0 41mg.---‘l- -------- -‘ -----------
| Vainilling 0.41mg.-========== | ==mmmmmm oo
1 \ll . l l-
|I l%l |
I ll

; |
| ll |

'El‘lpresente solo tiene valor probatorio anexado al Certificadol\ de Autorizacion
o
'Iar';ll:es mencionado. \

I
Col |
.Sélextiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la
Co

l
ﬁrT"lla BALIARDA S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N‘-l° 49,694, en la
C !
Ciddad de Buenos Aires,
col ‘

l
|a los
dias... 2O MAR. 2017 e ll
l
l

l
l

|

Expediente NO 1-47-0000-14419-16-1 ll

col l
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Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
AN M AT
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