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VISTO la Disposicidn ANMAT N° 5743/09 y el Expediente N° 1-47-

1110-468-15-6 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO

'Que por las prééentes actuaciones la firma BALIARDA S.A. solicita
se realice la verificacion técnica consistente en la constatacion de los
métodos de control, elaboracién, ensayos de estabilidad y capacidad
operativa previa a la comercializaciéon del producto denom_inado XEDENOL
CB 75 / DICLOFENAC SODICO 75 mg CAPSULAS BLANDAS
GASTRORRESISTENTES; forma/s farmacéutica/s: CAPSULAS BLANDAS
GASTRORRESISTENTE. |

Que por Disposicion N° 4329/99, se autorizd la inscripcién en el
Registro de Espécia‘lid_ades Medicinales de esta Administracién Nacional,
del producto mencionado anteriormente, el que es importado desde
COLOMBIA a la Repﬁblica Argentina. |

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el articulo 3°

de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.
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Que consta Ia verificécién técnica producida por el Instituto
Nacional de MediCamehtos en la que informa que se éncuentran reunidos
los requisitos de 'Buen‘as Practicas de Fabricacién y Control de acuerdo a la
normativa vigent'e.

Que corresponde autorizar la comercializacién de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

Nos. 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N° 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE: |
ARTICULO 10, - Autorizase a la firma BALIARDA S.A. la comercializacién
de la especialidad medicinal denominada XEDENOL CB 75 / DICLOFENAC
SODICO 75 'mgCAPSULAS BLANDAS GASTRORRESISTENTES; forma/s

farmacéutica/s: CAPSULAS BLANDAS GASTRORRESISTENTE; Certificado

e 48.084, la que serd importada desde COLOMBIA a la Republica

/A

Argentina por la firma BALIARDA S.A. y Acondicionada en BALIARDA S.A.
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: fmteresado, hamendole entrega de la copla autentlcada de la | presente

. Dlsp05|C|on Glrese a Ia Dlreccmn de Gest|on de Informaaon Tecnlca a los
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