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VISTO el Expediente n® 1-47-16596/12-6 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDQO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIOS BERNABO S.A.
solicita la modificacion de excipientes para la especialidad medicinal
denominada AMIXEN DUQO / AMOXICILINA (COMGO TRIHIDRATO) 875 MG
(COMPRIMIDOS RECUBIERTOS); Certificado n® 40.462.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances legales de ia

8. Disposicion (S.R. y C) n® 853/89 sobre cambio de excipientes.

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

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de
su competencia.

S
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos n®

OW1490,/92 y 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. la
modificacion de los excipientes para la especialidad medicinal denominada
AMIXEN DUO / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875 MG (COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS), los que en o sucesivo seran: CROSPOVIDONA 22 MG,
ESTEARATC DE MAGNESIO 15,5 MG, TALCO 7 MG, DIOXIDO DE SILICIO 10
MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA / POLIETILENGLICOL 10,26 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA / DIOXIDO DE TITANIO / LACTOSA /
TRIACETINA 4,4 MG, SIMETICONA EMULSIONADA 293 pG, LACA ALUMINICA
AMARILLO DE QUINOLINA 42,5 uG, CELULOSA MICROCRISTALINA C.S5.P. 1315

MG.
ARTICULO 29°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n°

40,462 cuando el mismo se presente acompafado de |a copia autenticada de la

/ presente Disposicién.

%ARTICULO 30.- Anodtese; girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
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Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n° 1-47-16596/12-6 ;JM.;’,.,XL,

DISPOSICION NO 7 ' 3 5

a, OTTG A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN MUAT,



