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BUENOS AIRES, (3 3 AR 2011

VISTQ, el Expediente no© 1-47-9038/10-2 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., solicita una
nueva forma farmacéutica para la especialidad medicinal denominada
REDOXON A / VITAMINA A, VITAMINA C, Certificado n® 33.503.

Que las actividades de elaboracién, produccién, fraccionamiento,
importacion, exportacién, comercializacion y depdsito en jurisdiccion nacional o
con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N° 9.763/94, 150/92 vy
sus modificatorios N° 1890/92 y 177/93.

Que como surge de la informaciéon aportada la firma recurrente ha
cumplido con los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que la Direccién de Evaluacidn de Medicamentos y el Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos n? 1490/92 y n° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BAYER S.A. la nueva forma farmacéutica
de COMPRIMIDOS EFERVESCENTES, para la especialidad medicinal que se
denominard REDOXON A, con la siguiente composicién: VITAMINA A
(VITAMINA A PALMITATO) 3333 UI, VITAMINA C (ACIDO ASCORBICO) 2 G;
Excipientes: BICARBONATO DE SODIOC 900 MG, ACIDO CITRICO 520 MG,
RIBOFLAVINA 0,12 MG, CICLAMATO DE SODIO 99,5 MG, CLORURO DE SODIO
20 MG, ESENCIA DE NARANJA 6,5 MG, ESENCIA DE POMELC 29,7 MG,
AZUCAR C.S.P.; a expenderse en envases de TUBO PP CON TAPA CON SILICA
y TUBO AL CON TAPA CON SILICA MAS TAMIZADOR MOLECULAR; 10, 15, 20,
30, 45 UNIDADES; efectuandose su elaboracién en el laboratorio situade en
Calle 3 y Del Canal, Parque Industrial, Pilar, Provincia de Buenos Aires; Calle 8
entre 3 y 5, Parque Industrial, Pilar, Provincia de Buenos Aires; con la
condicion de expendio de venta SAJO RECETA y un periodo de vida til de
VEINTICUATRO {24) MESES CONSERVADO A TEMPERATURA INFERIOR A 25°C,
ARTICULO 29 - Acéptanse los proyectos de rotulos y prospectos de fojas 233 a
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ARTICULQ 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
n? 33.503 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 49 - Inscribase al producto antes mencionado, en sus diferentes
formas  farmacéuticas y demas especificaciones que surjan de los
articulos precedentes en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales
de esta Administracidn.

ARTICULO 5° - Andtese, girese al Departamento de Registro Asuntos
Reglamentarios y Legales a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese el
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicidn  junto con |os proyectos de rétulos y prospectos autorizados.

Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente n® 1-47-9038/10-2 ;ﬁl\}“h"?)(‘ 7

DIOﬁEOSICION NO ‘
ire GBER
pt. OTTO A, ORSIN
(3 1654 BUBINTERVENTOR

@



