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BUENOS AIRES, § 8 FEB 2011

VISTO el expediente NC 1-0047-0000-024757-10-8 del
Registro de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BAGO S.A solicita el cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal
denominada VIXCEF / CEFIXIMA ( COMO TRIHIDRATO) forma
farmacéutica y concentracion: Polvo para suspension oral, cefixima ( como
trihidrato) 100mg / 5ml autorizada por el Certificado N° 39.173.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,
sobre autorizacién automatica para cambio de excipientes.

Que a fojas 41 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULOQ 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A propietaria
de la Especialidad Medicinal VIXCEF / CEFIXIMA (COMO TRIHIDRATO)
forma farmacéutica y concentracién: Polvo para suspensién oral, cefixima
( como trihidrato) 100mg / 5ml a cambiar los excipientes del producto
antes mencionado que en lo sucesivo serdn: Cada dosis de polvo para
suspensién oral reconstituida en 5ml contiene: Cefixima (como trihidrato)
100,00mg, Goma Xantan 12,90mg, Benzoato de Sodio 2,50mg, Esencia de
Frutilla 4,00mg, Estearato de Magnesio 13,25mg, Azacar c.s.p 2650,00mg.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N° 39.173 cuando el mismo se presente acompafado de la copia de la
presente Disposicion.

ARTICULO 3°, - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus

efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega
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de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
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