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BUENOS AIRES, 14 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006603-13-1 Disposicion
NO 6466/01 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., solicita la
correccién de errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion
NO 6466/01 por la cual se autorizd la importacion y comercializacidén de la
nueva forma farmaceltica GRANULADO EFERVESCENTE para la especialidad
medicinal denominada ACTRON EFERVESCENTE / IBUPROFENO, autorizado
por el Certificado N° 43.910.

Que los errores detectados recaen en la descripcion de la
concentracion de cada sobre,

Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el
Articulo 29 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 20 la Direccion Evaluacidén de Medicamentos ha
tomado la intervenciéon de su competencia.

Que se actua 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 109,- Sustituyase el Articulo 20 de la Disposicion N° 6466/01, el
que quedara redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 20 ".- Disponese
que la importacién, distribucién y comercializacién de la nueva forma
farmaceltica GRANULADO EFERVESCENTE de la especialidad medicinal
ACTRON EFERVESCENTE se autoriza para su comercializacién en la siguiente
concentracidn: GRANULADO EFERVESCENTE 200 mg c/sobre de
IBUPROFENO vy en envases por 1, 2, 4, 6, 10, 12, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90 y 100 sobres.
ARTICULO 2.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado N©
43,910 cuando el mismo se presente acompainado de la copia autenticada de

la presente Disposicion.
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ARTICULO 3°.- Registrese; girese al Departamento de Registro Asuntos
Reglamentarios y Legales para su conocimiento y demas efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégasele
entrega de la copia de la presente Disposicidon debidamente protocolizada.
Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-006603-13-1
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DISPOSICION N 3 7 7 8 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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