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:Ministerio de Sa{Ulf
Secretaría de Po{íticas, CRsguCacióne

Institutos
)I.:N: :M.)I, 'T.

OISPOSU)16N NO: 1 839

BUENOSAIRES, 10 DIC. 2 15

VISTO el Expediente nO 1-47-10026-15-4 del Regist o de

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

I

esta'
!

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. solicita se

t' I "' I ' ¡"d 1 d" l'au once e nuevo envase pnmano para a especia I a", me IClna

deoomloada BEROCCA PLUS / VITAMINAS DE COMPLEJO B - rAMINA d
- MAGNESIO - ZINC, forma farmacéutica COMPRIMIDOS EFERVESCENTES:

autorizada por Certificado N° 48.612. j I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de I DiSPOSiCiÓ7

00 853/89 de la ex - Sub",,,eta"a de Reguladóo y C+"OI' 'Db'l

autorización automática del cambio de envase primario de e pecialidade~

medicinales.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención
I

de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones d~
!

los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidap

~'. Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMATI NO 5755/9~

~ se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO 6077/97'.
__ o I
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:Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe PoCíticas, <RsguÚlcióne

Institutos
jI.:N.:M.jI. 'I:

;
I

'2015 -}/1io '!YE£ Cf3IC!EmP:JV}/"fO C/JE£ cwrc¡<J!'YSo C/JE£ cnJECf3£OS £FB<J!'YS":

DlSPOS10tON N~ •J 1D 8 J 19

NO1490/92, NO1886/14 Y el Decreto NO1368/15.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos:
I
I
I

I

;

ARTICULO 1°. - Autorízase a la firma BAYER S.A., para la especialidad

medicinal denominada BEROCCA PLUS / VITAMINAS DE ca PLEJO B ¡
VITAMINA C - MAGNESIO - ZINC, forma farmacéutica COMPRIMIDOS

EFERVESCENTES,el nuevo envase primario, según consta Jn Anexo dl

autorización de Modificaciones, el cual forma parte integral dJ la presentl
I
I

disposición. j

ARTICULO 20. Establécese que el Anexo de autorización de

modificaciones forma parte integral de la presente diSPosicibn y deber1

correr agregado al Certificado NO48.612 en los términos de Il DiSPOSiCiÓ~

ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 30. - Regístrese, por Mesa de entradas n0tifíquese al,
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la present~

disposición y anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Informacióri
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:Ministerio áe Sa{zu{

Secretaría áe Po{íticas, ~BuCación e
Institutos

jI.:N.:M.jI. 't

'2015 -)1110 cm;£ '1JIC'E1I7'FiN)lOljO cm;£ cmrq'iJ!!'SO cm; £ ~ '1VE'1J£OS O'B'Rc'ES"

DISPOSICION N~ &. 1O 8 j 9

Técnica a sus efectos, Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-10026-15-4

~I

DISPOSICIÓN NO

LL

Ing. ROGELIO LOPEZ
Administrador Naalana.

AoN.M.A.'I'.
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:Ministerio de Sa[tUf
Secretaría de Poúticas, 'i/,fgufación e

Institutos
)1.!N.:M.)l.. rr.

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACION S

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mel icamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No..... :.; ....1..0..B.J..e, a los efectos de ser anexado en el C rtificado d1
Autorización de Especialidad Medicinal NO 48.612, Y de aLerdo a lb

solicitado por la firma BAYER S.A., la modificación del los dato~

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto indcriPto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

• Nombre comercial: BEROCCA PLUS

• Nombre/s Genérico/s: VITAMINAS DE COMPLEJO B - VITAMI~A C -

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

,
MAGNESIO - ZINC

,

Forma/s Farmacéutica/s: COMPRIMIDOS EFERVESCENTES ,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal nO 2213/0 ) ,

,

Expediente trámite de autorización 1-47-10415-99-7

DATO DATOAUTORIZADOHASTA MODIFICACION RECTIFICA-¡
IDENTIFICATORIO LA FECHA crÓN AUT4RIZADA I

A MODIFICAR
ENVASE/S TUBO TUBO PP+ TAPONPE+

I

PRIMARIOS: SILICAGEL I

TUBO DEALUMI~IO
. , ..

•

•

•
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'Ministerio de Sa{utf
Secretaria de Pofíticas, !R..fgufacióne

Institutos
jI.:N.'M.)Ur
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,

de Buenos Aires, ..... .1.0.D.lC .. 20iS ...

Se extiende el presente Anexo de Autorización de MOdificaciores del RE1

a la firma BAYER S.A., Certificado de Autorización nO48.612, ~n la Ciudad
I

Expediente NO 1-47-10026-15-4

DISPOSICIÓN NO

LL

10839

109. ROGEI..IO LOPEZ
,umlnlotrador H.olon.'

,A.N .1I1.A.~1
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