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BUENOS AIRES, 01 JUN 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005698-10-7 del
Registro de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma WYETH S.A.,
solicita autorizaciéon para comercializar la nueva concentracién de
CARBONATO DE CALCIO (equivalente a 600mg de calcio} - VITAMINA D
400U! para la especialidad medicinal denominada CALTRATE 600 +D,
inscripto bajo el Certificado N° 46.131.

Que asimismo se solicita la autorizacién de nuevos rétulos y
prospectos para la especialidad medicinal mencionada en el considerando
anterior.

Que las actividades de elaboracién, produccién,
fraccionamiento, exportaciéon, comercializacién y depésito en jurisdiccidn
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 vy sus modificatorios Nros. 1,.890/92 y 177/93.
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Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales
de los Articulos 49, 149 y concordantes del Decreto N© 150/92.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N°® 150/92 y Disposiciones Nros.:7625/97 y
2349/97.

Que de acuerdo a lo establecido en la Disposicién Nro.
5755/96, los metodos de control de calidad del producto terminado (para
especialidades medicinales importadas de un pais del Anexo I} serdn
solicitados y evaluados por el Instituto Nacional de Medicamentos.

Que a fojas 143 constan el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por

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

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19,- Autorizase a la firma WYETH S.A., a importar, fraccionar,
distribuir y comercializar la nueva concentracién de CARBONATO DE

CALCIO (equivalente a 600mg de calcio) - VITAMINA D 400UI para la
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especialidad medicinal denominada CALTRATE 600 + D, que sera
importada de ESTADOS UNIDOQOS; eiaborada y envasado en WYETH
PHARMACEUTICALS COMPANY sito en STATE ROAD N° 3 (km 142,1).
Guayama - PUERTO RICO; control de calidad: 12 de Octubre N° 4448 -
Quilmes - Provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 20.- Dispénese que la importacion, distribucion vy
comercializacion de la nueva concentracion CARBONATO DE CALCIO
(equivalente a 600mg de calcio) ~ VITAMINA D 400Ul que se encuentra
autorizada para su comercializacion en la forma farmacéutica
COMPRIMIDOS RECUBIERTOQOS; siendo su envase: frasco de polietileno de
alta densidad de color blanco, etiquetado, con tapa conteniendo
comprimidos en su interior; en envases conteniendo frascos de 30, 60
comprimidos recubiertos.

ARTICULO 3°.- Establécese que la condicion de expendio de la nueva
concentracion autorizada por el Articulo 1° serd de Venta Libre, que el
periodo de vida util es de 24 MESES a partir de la fecha de elaboracion,
conservado a temperatura ambiente.

ARTICULO 49°.- Acéptanse los proyectos de rétulos y prospectos de fojas
120 a 124, 125a 128, 134 a 137 y de fojas 116 a 119, 129a 133, 138 a

142 para la especialidad medicinal CALTRATE 600 + D.




é 8Ol - s del Trabajo Decente. la Salud y Segunidad de los Trabajadoree”

Winisterio de Salud .
Commtonia do Potitons, DISPOSICION N 3 8 7 7

Regulacion e Tnotitutos
ANWAT.

ARTICULO 509.- Practiquese la atestacién correspondiente indicando las
autorizaciones de los Articulos 19 a 49 inclusive en el Certificado N©
46.131, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 69.- Inscribase la nueva concentracién autorizada en el
Registro Nacional de Especialidades Medicinales de esta Administracion.
ARTICULO 79- Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega
de la copia autenticada de la presente Disposicion, junto con los proyectos
de rotulos y prospectos autorizados. Girese al Departamento de

Informatica a sus efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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