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Disposicion
Namero: DI-2017-13065-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-008915-17-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008915-17-8 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., solicita la
autorizacion de nuevas presentaciones de venta del producto denominado IBUEVANOL MAX RAPIDA
ACCION / IBUPROFENO - CAFEINA, Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS BLANDAS DE

GELATINA / IBUPROFENO 400 mg — CAFEINA 100 mg autorizado por el Certificado N° 54.051.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 150/92 y las
Disposiciones N° 855/89, 2843/02 y 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT M° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y por el Decreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre de 2015.

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

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada IBUEVANOL MAX RAPIDA ACCION / IBUPROFENO -
CAFEINA, Forma farmaceutica y concentracion: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA /
IBUPROFENO 400 mg — CAFEINA 100 mg, las nuevas presentaciones de venta que en lo sucesivo seran
de: Envases que contienen 20 capsulas blandas de gelatina, ademas de las ya autorizadas.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54.051 cuando el mismo se
presente acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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