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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-004973-17-2. del

de la Administración Nacional de MedicamentJs, Alim~ntos y
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DISPOSICION N° 8 8 '1 i2

I
BUENOSAIRES, 3 1 JUl 2017

.Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma

I

I
BAYER CONSUMER

CARE AG, representada en el país por la firma BAYER ¡S,A" sOllicita la

I cancelación de la presentación de venta y la nueva presentación de venta
I I I

i para la Especialidad Medicinal BAYASPIRINA GF¡.IP / I ACIDO

ACETILSALICILICO PSEUDOEFEDRINA CLORHID1RATO" Forma
. I

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDO, ACIDO ACETILSALICILICO
I

500 mg - PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 30 mg; aprob~do por
I

Disposición autorizante NO3903/04 Y Certificado N0 51.515. i

de los datos característicos correspondientes a un
I I

Especialidad Medicinal otorgado en los Itérmino~ de laCertificado de

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances del 'Artículo
I

8°, inciso a) de la Ley N° 16.463. i

Que los procedimientos para las modificaciones y/o
i

I ¡rectificaciones
!
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DlSPOSICION N° 8 817 '2.

Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la
I

, I
,Disposición ANMAT NO6077/97. I

Que la Dirección de Evaluación y Registro de M~dicamentos ha

tomado la intervención de su competencia. I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha' 16 db DicieJbre de

,2015.

Por ello; '1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION~L DE
. I

'
i ,

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

2

;ARTICULO 10.- Autorizase a la firma BAYER CONSUMER CARE AG,

: representada en el país por la firma BAYER S.A., prlPietaria de la
i I '
: Especialidad Medicinal denominada BAYASPIRINA GiIP / ACIDO

'ACETILSALICILICO PSEUDOEFEDRINA CLORHIDrTO, Forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDO, ACIDO ACETILSALICILICO

. I .. I

.500 mg :- PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 30 mg; la car)celacion de las

i presentación de envases y la nueva presentación de vent~, según Iconsta

en el Anexo de Autorización de Modificaciones. i
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DlSPOSICION N° Q! 8 11 :2

1_-

jRTICULO 2°,- Acéptase el texto del Anexo de mOdifica¡ciones el cual

Ipasa a formar parte integrante de la presente disposición y' el que ~eberá

19regarse al Certificado NO 51,515 en los términos de la DiSplsición

lNMAT N° 6077/97, i I

lRTICULO 30,- Regístrese; por mesa de entradas inotifíquJse al

Interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la prbsente

dl,p"lclóo y '",xo, ,Ice" , 1, Dlcerrlóo de Go<t1óode Ioro+'dÓOr'''''' , 'o, "00< de ,dj""'" " 'e"jo corrO<Poodl.!,e. C"mplldo,

archívese.

Expediente NO1-0047-0000-004973-17-2

DISPOSICIÓN NO

IIJfS

~
Dr.CA~CH1AlE
Administrador Nacional

A.N.M.A.'r .•
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
. I

El Administrador Nacional de la Administración I Nacion~1 de
,1, ,
!Medicamentos, Alimentosay Tecnología Médica (ANMAT), a~torizó

1 d' t D' , "No 81 2 1ft di' dme lan e ISPOSIClon , a os e ec os e su anexa o en

ibl Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal Nb 51.51d, Y de
I I I

I~cuerdo a lo solicitado por BAYERCONSUMER CARE AG, r~presentada en

:11 país por la ,firma BAYER SA, la modificación ¡de los datos

tracterísticoS, que figuran en la tabla al pie, del productolinscript0 en el
" Ili '
;registro de Especialidades Medicinal~s (REM) bajo: l' i

I , 1

tOmbre / Generico/s: BAYASPIRINA GRIP / ACIDO ACETI~SALICI4ICO -

'~SEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y ~oncent~ación:
""

COMPRIMIDO, ACIDO AcETILSALICILICO 500 mg - PSEUDOEFEDRINA
" '1 I
,bLORHIDRATO 30 mg.- i I
,1 I !
,Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO390;3/04.
"

Tramitado por Expediente N° 1-47-0000-012628-02-9,

,
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DATO A
MODIFICAR
Nueva
Presentación

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Envases conteniendo: 2, 8,
10, 20, 30 Y 50
comprimidos,-

4

MODIFICACION
, AUTdRIZADA1

Envases conteniendo: 10 y
30 comprimidos.- '1

Se cancelan las
, '

presentaciones de venta por
2, 8, 20 y 50 :comDrirrlidos.-
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¡101 presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

;~utorización antes mencionado, I I
!I I

'Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificationes del REM

I
'1 ' I I

, !~BAYER CONSUMER CARE AG, representada en el paí~ por la: firma

I I i
I BAYER S,A" titular del Certificado de Autorización NO51.515 en la <i:iudad

11

I
~e Buenos Aires, a los días "'"'''''''''' del mes de ,~J.JlJ.~,,~1

. ¡I

:1 II ~xpediente N° 1-0047-0000-004973-17-2 ,

11ISPOSICIÓN N° 8 ;8 1 ,2 I
, J~ Jk
i ,: I Dr,Ct.I.~S C~-flAll:
~ Administrador Nacional

Ii I A,N,M,A,".
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