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BUENOS AIRES, (g Frg 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-006370-10-9 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la BRISTOL MYERS
SQUIBB ARGENTINA S.R.L. representante en la Argentina de MEAD
JOHNSON NUTRIONALS BRISTOL MYERS SQUIBB COMPANY CANADA,
solicita autorizacién para comercializar una nueva concentracion
correspondiente a la especialidad medicinal denominada TRI-VI-SOL
NC, inscripto bajo el Certificado N° 23.131.

Que las actividades de elaboracion, produccién,
fraccionamiento, exportacién, comercializacion y depdsito en
jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y
los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros.
1.890/92y 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos

legales de los Articulos 49, 14° y concordantes del Decreto N© 150/92.
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Que de acuerdo a lo establecido en la Disposicion Nro.
5755/96, los métodos de control de calidad del producto terminado
(para especialidades medicinales importadas de un pais del Anexo I)
seran solicitados y evaluados por el Instituto Nacional de
Medicamentos.

Que a fojas 159 consta el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por

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

Por ello;

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma BRISTOL MYERS SQUIBB
ARGENTINA S.R.L. representante en la Argentina de MEAD JOHNSON
NUTRIONALS BRISTOL MYERS SQUIBB COMPANY CANADA, a importar,
fraccionar, distribuir y comercializar la nueva concentracién para la
especialidad medicinal denominada TRI-VI-SOL NC, forma
farmacéutica: solucion oral, se autoriza siguiente formula: Vitamina A

(palmitato) 150.000 UI/100ml, Vitamina D3 (colecalciferol) 40.000
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UI/100ml, Vitamina C (acido ascérbico) 3,09/100ml, glicerina 55,0g,
polisorbato 80 11,5g, hidréxido de sodio 1,15g, saborizante artificial 0-
2354 300mg, sabor caramelo 160mg, Agua purificada USP csp 100ml,
que serd importada desde Canada y elaborada en ConFab Laboratories
Inc. 4355 Sir Wilfrid Laurier Blvd. Saint-Hubert, QUEBEC, J]3Y 3X3.
Canada.

ARTICULO 2°.- Dispbnese que la importaciéon, distribucion vy
comercializacibn de la nueva concentracidn para la especialidad
medicinal denominada TRI-VI-SOL NC que se encuentra autorizada para
su comercializaciéon en la forma farmacéutica SOLUCION ORAL en
Envase FRASCO PLASTICO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
COLOR NATURAL en su presentacion de 50ml.

ARTICULO 39.- Establécese que la condicion de expendio de la nueva
concentracion autorizada por el Articulo 1° serd de venta BAJO RECETA,
que el periodo de vida Util es 15 MESES a partir de la fecha de
elaboracién; siendo su forma de conservaciéon: ALMACENAR EN LUGAR
SECO A TEMPERATURA IGUAL O INFERIOR A 259 C.

ARTICULO 4¢°.- Aceptanse los proyectos de rétulos y prospectos de fojas
de fojas 141 a 146 y 147 a 158 respectivamente.

ARTICULO 5°.- El control de calidad de las partidas importadas del

producto autorizado por la presente, se efectuard en Alvaro Barros N©
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1113 - Luis Guilldbn - Partido de Esteban Echeverria - Provincia de
Buenos Aires.

ARTICULQO 69°.- Practiquese ia atestacion correspondiente indicando las
autorizaciones de los Articulos 19 a 59 inclusive en el Certificado N©
23.131, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 7°.- Inscribase la nueva concentracién autorizada en el
Registro Nacional de Especialidades Medicinales de esta Administracion.
ARTICULO 8°- Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdagase
entrega de ia copia autenticada de la presente Disposicidn, junto con los
proyectos de rotulos y prospectos autorizados. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
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