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BUENOS AIRES, 27 JUN 2012

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-003515-12-5 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

- Que por las presentes actuaciones la firma BRISTOL-MYERS
SQUIBB ARGENTINA S.R.L. representante en Argentina de BRISTOL-
MYERS SQUIBB CO. solicita el cambio de excipientes para la Especialidad
Medicinal denominada VIDEX EC / DIDANOSINA, Forma farmacéutica y
concentracién: CAPSULAS  ENTERICAS, DIDANOSINA 200 mg;
DIDANOSINA 250 mg; DIDANOSINA 400 mg; autorizada por el Certificado
No 40.774.

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

Que a fojas 29 a 30 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actia 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
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma BRISTOL-MYERS SQUIBB ARGENTINA
S.R.L. representante en Argentina de BRISTOL-MYERS SQUIBB CO.,
propietaria de la Especialidad Medicinal VIDEX EC / DIDANOSINA, a
cambiar los excipientes del producto antes mencionado que en lo sucesivo
serdn; Cada cédpsula entérica de 200 mg contiene: Didanosina 200 mg;
Glicolato de almidon de sodic 8,40 mg; Carboximetilcelulosa sédica 12
2,10 mg; Constituyentes de la cubierta Copolimero del acido Metacrilico
40,18 mg; Dietilftalato 6,00 mg; Hidréxido de sodio c.s.p. pH 5; Talco
0,50 mg; Constituyentes de la capsula: Didxido de titanio; Gelatina;
Constituyentes de la tinta de impresion (color verde): Goma laca Shellac;
Alcohol deshidratado; Alcohol isopropilico; Alcohol butilico; propilenglicol;
Solucién concentrada de amonijaco, Oxido de hierro amarillo; FD&C azul#2
laca aluminica; Dioxido de titanio. Cada capsula entérica de 250 mg
contiene: Didanosina 250 mg; Glicolato de almidén de sodic 10,50 mg;
Carboximetilcelulosa sédica 12 2,62 mg; Constituyentes de la cubierta:
Copolimero del &acido Metacrilico 50,22 mgq; Dietilftalato 7,50 mg;
Hidroxido de sodioc c.s.p. pH 5; Talco 0,62 mg; Constituyentes de la

cdpsula: Didxido de titanio; Gelatina; Constituyentes de la tinta de
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impresion (color azul): Goma laca Shellac; Alcohol deshidratado; Alcohol
isopropilico; Alcohol butilico, propilenglicol; Solucién concentrada de
amoniaco, Oxido de hierro amarillo; FD&C azul#2 laca aluminica. Cada
capsula entérica de 400 mg contiene: Didanosina 400 mg; Glicolato de
almidén de sodio 16,80 mg; Carboximetilcelulosa sédica 12 4,20 mg;
Constituyentes de la cubierta: Copolimero del acido Metacrilico 80,36 mg;
Dietilftalato 12,00 mg; Hidroxido de sodio c.s.p. pH 5; Talco 1 mg;
Constituyentes de la capsula: Didéxido de titanio; Gelatina; Constituyentes
de la tinta de impresiéon (color rojo): Goma laca Shellac glaze (grado
alimentario) 45% en alcohol SD-45; Oxido de hierro rojo; Alcohol n-
butilico; Alcohol isopropilico; Propilenglicol; Hidréxido de amonio 28%;
Simeticona.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 40.774, cuando el mismo se presente acompafado de la copia de la
presente Disposicion.
ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, hacléndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente, Cumplido, Archivese. (
EXPEDIENTE N 1-0047-0000-003515-12-5 | '“‘:"‘Ik’

Dr. OTTO A. ORSINGHER
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