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BUENOS AIRES, 13 JUN 201% -

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003186-10-5 Dispoéicién
o
NO 0670/13 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXO_SMQITHKLINE
ARGENTINA S.A., solicita la correccidon de errores materiales que se habrian
deslizado en la Disposicion N© 0670/13 por la cual se autorizdé nuevo
proyecto de rétulos, prospectos y nuevas presentaciones para |a esgecialidad
medicinal denominada IBUEVANOL RAPIDA ACCION / IBUPROFENO,
autorizado por el Certificado N° 38.955.

Que los errores detectados recaen en la descripciéon de las
presentaciones autorizadas. .

Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el

Articulo 19 de la Disposicidn mencionada, en los términos de lo normado por

el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.0. 1991).
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Que a fojas 130 la Direccién Evaluacion de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE*
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Sustitdyase el Articulo 1° de la Disposicion N° 0670/13, el
que quedara redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 10 .- Autorizase
a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. propietaria de la Especialidad
Medicinal IBUEVANOL RAPIDA ACCION / IBUPROFENQ, forma farmacéutica y
concentracién: Capsulas Blandas de Gelatina, 200 mg; la nueva presentacién
de venta de envases conteniendo: Cajas con 2, 4, 16, 24 y 302:a'psu|as,
Cajas con 25 blister de 4 Capsulas Blandas de Gelatina, cada uno

l
acompafado de su respectivo prospecto para ser fraccionado por unidad de

blister en farmacias; Cajas con 25 blister de 2 Capsulas Blandas de Gelatina,
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cada uno acompafiado con su respectivo prospecto para ser fraccionado por

unidad de biister en farmacias, ademas de ios aprobados anteriormé&nte,

ARTICULO 2.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el certificado N°

38.955 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de

la presente Disposicién. ‘

ARTICULO 39.- Registrese; girese al Departamento de Registrg- Asuntos

Reglamentarios y Legales para su conocimiento y demds efectos, por el

Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdagasele

entrega de la copia de la presente Disposicion. Cumplido, archivese
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

. ; ANMAT. .
DISPOSICION N° § ? /L f, o
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