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DISPOSICION N-

VISTO el expediente NO 1-0047-0000-004577-11-4 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BAGO S.A. solicita la autorizacién de un nuevo envase primario y de
excipientes para la especialidad medicinal denominada EXIBRAL /
VALPROATO DE SODIO (EQUIVALENTE A 5g/100mi DE ACIDO
VALPROICO) autorizada por el Certificado N© 43.748.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N© 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control,
sobre autorizacion automatica cambio de Envase primaric y de
excipientes.

Que a fojas 60 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos.

Que a fojas 58 obra el informe técnico favorabie del Instituto

Nacional de Medicamentos.
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Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el

Decreto N° 1.490/92 y del Decreto N° 425/10

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A.
propietaria de la especialidad medicinal EXIBRAL / VALPROATO DE SODIO
(EQUIVALENTE A 5g/100ml DE ACIDO VALPROICO), el nuevo envase
primario FRASCO DE VIDRIO AMBAR TIPO III Y VASO DOSIFICADOR;
FRASCO DE PET COLOR AMBAR CON TAPA DE PP Y VASO DOSIFICADOR.
ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A.,
propietaria de la Especialidad Medicinal EXIBRAL / VALPROATO DE SODIO
(EQUIVALENTE A 5g/100ml DE ACIDO VALPROICO), a cambiar los
excipientes del producto antes mencionado que en lo sucesivo seran: Cada
100 ml de jarabe contiene: Acido Valproico 5000,00 mg; Hidréxido de
Sodio 1442,30 mg; Metilparabeno sédico 100,00 mg; Propilparabeno
sédico 20,00 mg; Glicerina 15000,00 mg; Solucién de Sorbitol 15000,00

mg; Punzd 4R 1,00 mg; Esencia de frutilla liquida 210,40 mg; Sacarina
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Sodica 50,00 mg; Azlcar 50000,00 mg; Acido Clorhidrico c.s.p. pH 6,0 -

8,5; Agua Purificada c.s.p. 100,00 ml.

ARTICULO 39, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO© 43.748 cuando el mismo se presente acompanado de la copia de la
presente Disposicién.

ARTICULO 49, - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiguese al interesado y hagase entrega

de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
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