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BUENOS AIRes, 0 7 AGO 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-012114-14-9 Disposicion
NO 3488/15 del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., solicita la correccion
de errores materiales que se habrian deslizado en |a Disposicidn N°© 3488/15
por la cual se autorizé el cambio de excipientes para la especialidad
medicinal denominada BAYASPIRINA C LIMON / ACIDO ACETIL SALICILICO -
ACIDO ASCORBICO, Forma farmacéutica y concentracién: GRANULADO
EFERVESCENTE, ACIDO ACETIL SALICILICO 400 mg - ACIDO ASCORBICO
240 mg, autorizada por el Certificado N© 35.367.

Que los errores detectados recaen en los excipientes.

Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el
Articulo 1°© de la Disposicién mencionada, en los térrﬁinos de lo normado por

el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.0. 1991).
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Que a fojas 29 la Direccion de Evaluacién y Registro de
Medicamentos ha tomado la intervenciéon de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Sustituyase el Articulo 1° de la Disposicién N°© 3488/15, el
que quedara redactado de la siguiente manera: " ARTICULO 19°.- Autorizase
a la firma BAYER S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal BAYASPIRINA
C LIMON / ACIDO ACETIL SALICILICO - ACIDO ASCORBICO, Forma
‘farmacéutica y concentracion: GRANULADO EFERVESCENTE, ACIDO ACETIL
:SALICfLICO 400 mg - ACIDO ASCORBICO 240 mg, a cambiar los excipientes
del producto antes mencionado gque en lo sucesivo seran: Cada siobre
contiene: Acido acetil salicilico 400 mg, Acido ascérbico 240 mg, Bicarbonato

de Sodio 1160 mg, Acido citrico anhidro 1150 mg, Carbonato de sodio 150
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mg, Sacarina 5 mg, Esencia de naranja 11,86 mg, Esencia de limén 2,38 mg,
Esencia de frambuesa 0,76 mg.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado N©
35.367 cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticada de
la presente Disposicién.

ARTICULO 39.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion
‘Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.
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