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BUENOS AIRES, 27 SEP 2005
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015582-14-4 de
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y T

Médica; v

CONSIDERANDO:

Reg istl_'o

ecnologia

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A., solicita

cambio de excipientes y nuevo envase primario para la Especialidad

Medicinal XEDENOL CB 75 - XEDENOL CB 50 / DICLOFENAC
Forma Farmacéutica y  Concentracién: CAPSULAS
GASTRORRESISTENTES, DICLOFENAC SODICO 50 mg - 75 mgq,

por Disposicion autorizante N°© 4329/99 y Ce&ificado N© 48.084.

SODICO,
BLANDAS

aprobado

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia

Disposicion N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control

sobre autorizacion automética de cambio de excipientes y nuev|

primario.

0 envase

Que los procedimientos para las modificaciones y/0 rectiricaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certif|

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicia

W/& 1

cado de

n ANMAT
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N© 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT No

RISPOSICION Ne

6077/97.

Que a fojas 153 y 154 obra el informe técnico favoraible de la
Direccidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

‘Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIéNAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma BALIARDA S.A., propietalria de la
Especialidad Medicinal denominada XEDENOL CB 75 - XEDENOL; CB 50/
DICLOFENAC SODICO, Forma Farmacéutica y Concentracidon: GAPSULAS
BLANDAS GASTRORRESISTENTES, DICLOFENAC SODICO 50 mg|- 75 mg,
a cambiar los excipientes, seglin consta en el Anexo de Autorizacién de
Modificaciones.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de AutorizTacIén de
Modificacione_s el cual pasa a formar parte integrante de Ia‘presente

disposicién y el que debera agregarse al Certificado N© 48.084 en los

términos de la Disposicién ANMAT N© 6077/97.

;/L/& i
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ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notiquuese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon y Anexo, girese a la Direccién de Gestidn de In*formacién
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-015582-14-4

DISPOSICION No

Jfs ‘?62

Ing. ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonal
A NM.A.T,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé6 mediante Disposicion No

'7..6..3&.,"?!05 efectos de su anexado en el Certificado de Autori

Zacion de

la Especialidad Medicinal N© 48.084 y de acuerdo a lo solic tado por

BALIARDA S.A., 1Ia modificacion de los datos identificatorios

caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comerciai/Genérico/s: XEDENOL CB 75 - XEDENOL CB 50 /

DICLOFENAC SODICO, Forma Farmacéutica y Concentracidn: CAPSULAS

BLANDAS GASTRORRESISTENTES, DICLOFENAC SODICO 50 mg -~

75 mg.

Disposiciéon Autorizante de Ia Especialidad Medicinal No 4329/99 vy

tramitado por expediente N© 1-47-0000-009290-98-8.

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTO
MODIFICAR LA FECHA

RIZADA |

Cambio de | Cada capsula blanda | Cada capsula

Excipientes | gastrorresistente de | gastrorresistente

XENEDOL CB 75 contiene: XEDENOL CB 75 cqntiene:
Diclofenac sédico 75,000 Diclofenac sédico 75,q00 mgq,
mg. Excipientes:  Agua Excipientes: Agua purificada
purificada 103,602 mg, | 103,602 mg, Polietillenglicol
Polietilenglicol 600 274,000 | 600 274,000 mg, Povidona

mg, Povidona K30 23,000 K30 23,000 mg,
mg, Propilenglicol 23,000 Propilenglicol 23,000 mg,
mg, Gelatina de cerdo Gelatina 88,400 mg,
88,400 mg, Glicerina | Glicerina 12,480 mg,
12,480 mg, Metilparabeno Metilparabeno sédico 0,317
L sédico 0,317 mg, | Mg, Propilparabeno sédico |
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de
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Propilparabeno sédico
0,079 mg, Sorbitol Speciai
Polyol 28,082 mg, Amarillo
N°6 CI 15985 0,042 mg,
Opadry entérico
(Polivinilacetato ftalato
40%, Acido estedrico
purificado 35%, Talco 20%,
Trietilcitrato  5%) 45, 720
mg, Talco 0,131 mg.--------
Cada CépsuIa blanda de
XEDENOL CB 50 contiene:
Diclofenac sédico 50,000
mg, Excipientes: Agua
purificada 40,430 mg,
Polietilenglicol 600 281,300
mg, Gelatina de cerdo
100,890 mg, Glicerina
bidestilada 23,460 mg,
Metilparabeno 0,352 mg,
Propilparabeno 0,070 mg,
Sorbitol 23,460 mg,
Tartrazina 0,023 mg.-------

0,079 mg, Sorbitol
28,080 mg, Co

Polyol
lorante

Amarillo N°6 CI 15985 0,042
mg, Opadry ientenco
(Polivinilacetato ftalato 40%,
Acido estedrico punﬁcado

35%, Talco

20%,

Trietilcitrato 5%) 30, 624 mg,
Talco 0,131 mg.------ I ---------
Cada Capsula blanda de

XEDENOL CB 50 co

ntiene:

Diclofenac sddico 50 000 mg,
Excipientes: Agua pt’irlﬂcada
40,430 mg, Polletnfengllcol

600 281,300 mg, Gela
cerdo 100,850 mg, G
bidestilada 23,460
Metilparabeno 0, 352

tina de
licerina
mg,
mg,

Propilparabeno 0070 mg,

Sorbitoi 23,460 .'

Tartrazina 0,023 mg. {

e

Envase XEDENOL CB 75: Blister XEDENOL CB 75: Blister PVC-

primario PVC+PVDC+PE+ Proteccién | PCTFE (Aclar) incoldro con
UV-Aluminio.--=-=-=m-acoo__ filtro anti UV- Alum|n10| -------
XEDENOL CB 50: Blister | XEDENOL CB 50: Bllster PVC-
Alu-laminado tricapa | PCTFE (Aclar) mcoloro con
(PVC/PVDC/PE) con | filtro anti Uv- Alumm:o -------

| proteccion UV.--~-=--—ceeeoo | o] e -- |

El presente sélo tiene valor

Autorizacidén antes mencionado.

-probatorio anexado al Certiﬁc;:ado de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de modiﬁcaciiones a

BALIARDA S.A.,

s ;

titular del Certificado de Autorizacién N© 48.084 en ia
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Expediente N° 1-0047-0000-015582-14-4
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Ing. ROGELIQ LOPEZ

Administrador Nagclonel
ANMAT
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