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BUENOS AIRES, 19 ABR 2012

VISTO el Expediente n© 1-47-1531/12-7 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma BAYER CONSUMER CARE AG,
REPRESENTADA POR BAYER S.A. solicita la modificaciéon de excipientes
para la especialidad medicinal denominada REDOXON 2 GRS. LIMON /
ACIDO ASCORBICO (COMPRIMIDOS EFERVESCENTES 2 GRS.); Certificado
no 8.927.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances legales de la
Disposicion (S.R. y C) n® 853/89 sobre cambio de excipientes.

Que la documentacién presentada ha satisfecho los recaudos de la
normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado Ila
intervencién de su competencia. |

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

nros. 1490/92 y 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BAYER CONSUMER CARE AG,
REPRESENTADA POR BAYER S.A. a modificar los excipientes de la
especialidad medicinal denominada REDOXON 2 GRS. LIMON / ACIDO
ASCORBICO (COMPRIMIDOS EFERVESCENTES 2 GRS), los que en lo
sucesivo seran: Cada Comprimido Efervescentes de 2 grs. Contiene:
ACIDO CITRICO 520 MG, BICARBONATO DE SODIO 900 MG, CLORURO DE
SODIO 20 MG, CICLAMATO DE SODIO 99,59 MG, ESENCIA DE LIMON 75
MG, ESENCIA DE NARANJA 25 MG, COLORANTE AMARILLO DE QUINOLINA

61,4% 0,743 MG, AZUCAR C.S.P.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
n® 8.927 cuando el mismo se presente acompaifiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 39°.- Andtese; girese al Departamento de Registro Asuntos

Reglamentarios y Legales a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese
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al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposiciéon. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-1531/12-7. l)u‘n'e}"”
isposicionne 2 2 § | , OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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