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DI8POSICION Ir. 7 6 ~ '1
BUENOSAIRES, lZ SEP 2015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015582-14-4 de Registro
I .

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y lIecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S'l' solicita

cambio de excipientes y nuevo envase primario para la Especialidad

Medicinal XEDENOL CB 75 - XEDENOL CB 50 / DICLOFENAC SODICO,

Forma Farmacéutica y Concentración: CAPSULAS BLANDAS

GASTRORRESISTENTES,DICLOFENAC SODICO 50 mg - 75 mg, aprobado

por Disposición autorizante NO4329/99 Y Certificado NO48.084.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

0;'po,10;6n N" 853/89 de " ex-5,b,,,,,'"'' de Re9""'ón r Contro'

sobre autorización automática de cambio de excipientes y nue~o envase

primario.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
I
Ide los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la DiSPosiciJn ANMAT
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DISPOSICION N! "¿',2'
I

NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición A~MAT NO

6077/97,

Que a fojas 153 y 154 obra el informe técnico favora1ble de la

Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos,

Que se actúa en virtud de las facultades conferida~ por los

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

Por ello;

• I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma BALIARDA S.A., propietaria de la
I
i

Especialidad Medicinal denominada XEDENOL CB 75 - XEDENOl1.CB 50 /
IDICLOFENAC SODICO, Forma Farmacéutica y Concentración: GAPSULAS

BLANDAS GASTRORRESISTENTES, DICLOFENAC SODICO 50 mg - 75 mg,

a cambiar los excipientes, según consta en el Anexo de Autorización de

Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de
I

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la ¡ presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 48.oé4 en los
I
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ARTICULO 3°,- Regístrese;

DISPOSIC.ON NO! 7!8; r:¡
I

por mesa de entradas notifíquese al
I

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

diSposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información
I

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archívese,

Expediente NO1-0047-0000-015582-14-4

DISPOSICIÓN NO

Jfs

Ing. ROGELlO LOPEZ
Admlnlolrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medidamentos,

IAlimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dispósición NO

7'.6"2.,'1'IOS efectos de su anexado en el Certificado de Autorikación de

la Especialidad Medicinal NO 48:084 y de acuerdo a lo sOlicitado por

IBALIARDA SA, la modificación de los datos identificatorios

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscrilpto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

4

tramitado por expediente NO 1-47-0000-009290-98-8.

Nombre Comercial/Genérico/s: XEDENOL CB 75 - XEDENOL ¡CB 50 /

DICLOFENAC SODICO, Forma Farmacéutica y Concentración: CAPSULAS

BLANDAS GASTRORRESISTENTES, DICLOFENAC SODICO 50 mg J 75 mg.
I

IDisposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 4329/99 Y

I
IDATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADAMODIFICAR LA FECHA ICambio de Cada cápsula blanda Cada cápsula I blandaExcipientes gastrorresistente de gastrorresistente I deXENEDOL CB 75 contiene: XEDENOL CB 75 contiene:Diclofenac sódico 75,000 Diclofenac sódico 75,doo mg,mg. Excipientes: Agua Excipientes: Agua pdrificadapurificada 103,602 mg, 103,602 mg, Polietilenglicol

Polietilenglicol 600 274,000 600 274,000 mg, pbvidonamg, Povidona K30 23,000 K30 23,000 I 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 sódico 0,317sódico 0317 ma. ma, Prooiloarabeno sódico
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Envase
primario

Propilparabeno sódico
0,079 mg, Sorbitol Special
Polyol 28,082 mg, Amarillo
N°6 CI 15985 0,042 mg,
Opadry entérico
(Polivinilacetato ftalato
40%, Acido esteárico
purificado 35%, Talco 20%,
Trietilcitrato 5%) 45,720
mg, Talco 0,131 mg.--------
Cada Cápsula blanda de
XEDENOL CB 50 contiene:
Diclofenac sódico 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 mq.-------
XEDENOL CB 75: Blister
PVC+PVDC+PE+ Protección
UV -Al u m in io. -- - - ---- - - _
XEDENOL CB 50: Blister
Alu-laminado tricapa
(PVC/PVDC/PE) con
protección UV.--------------_

0,079 mg, Sorbitoi Polyol
28,080 mg, Golorante,
Amarillo N°6 CI 15985 0,042
mg, Opadry lentérico
(Polivinilacetato ftalato 40%,
Acido esteárico pLrificado
35%, Talco ¡ 20%,
Trietilcitrato 5%) 30,624 mg,
Talco 0,131 mg. ------i---------
Cada Cápsula blar¡¡da de
XEDENOL CB 50 cpntiene:
Diclofenac sódico 50,000 mg,
Excipientes: Agua p~rificada,
40,430 mg, Polietiilenglicol
600 281,300 mg, Gel6tina de
cerdo 100,890 mg, Glicerina
bidestilada 23,4601 mg,
Metilparabeno 0,352 mg,

• I

Propllparabeno O,07¡O mg,
Sorbitol 23,460 mg,
Tartrazina 0,023 mg.t--------
------------------------1--------
XEDENOLCB 75: Blister PVC-
PCTFE (Aclar) incoldro con
filtro anti UV-Aluminiol-------
XEDENOLCB 50: Blistbr PVC-
PCTFE (Aclar) incolo:ro con
filtro anti UV-Aluminio.-------
------------------ J _

El presente sólo tiene valor .'probatorio anexado al CertifiClado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a
!

NO 48.084 en la
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Ciudad de Buenos Aires, a los
II SEP 2015 ,
•••• oo ••••••••• dlas, del mes de

Expediente NO 1-0047-0000-015582-14-4

DISPOSICIÓN NO

Jfs

"

1 '.-

Ing. ROGELIO LOPEZ
Admlnlllrodor Noolonal

A.N.M.A.T.
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