v "2013 - Ao del Bicentenanio de la ssamblea Genonal (Comstituyente de 1513
inistonio de Salud

Secrctania de Politicas,

Regudacion e Tnotitutos
ANWA7D. DISPOSICION N- ] 5 2 '

BUENOS AIRES, 14 MAR 2013

VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-013724-12-9 Disposicidn
NC 3625/12 del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por Jas presentes actuaciones la firma BRISTOL-MYERS
SQUIBB ARGENTINA S.R.L. representante en Argentina de BRISTOL-MYERS
SQUIBB CO., solicita la correccidn de errores materiales que se habrian
deslizado en la Disposicién N¢ 3625/12 por la cual se autorizd el cambio de
excipientes para la especialidad medicinal denominada VIDEX EC /
DIDANOSINA, Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS ENTERICAS,
DIDANOSINA 200 mg, DIDANOSINA 250 mg; DIDANOSINA 400 mg;
autorizada por el Certificado N° 40,774.

Que los errores detectados recaen en los excipientes.

Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el
Articulo 1° 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 13 y 14 la Direccién Evaluacion de Medicamentos ha
tomado la intervencién 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 1°,- Sustitiyase el Articulo 1° de la Disposicion N° 3625/12, el
que quedard redactade de la siguiente manera: "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 seran; Cada capsula entérica de
200 mg contiene: Didanosina 200 mg; Glicolato de almidén de sodio 8,40
mg, Carboximetilcelulosa sédica 12 2,10 mg; Constituyent a cubierta:
Copolimero del dcido Metacrilico 40,18 mg; Dietilftalato 6,00 mg; Hidroxido

de sodio c¢.s.p. pH 5; Talco 0,50 mg; Constituyentes de la cdpsula: Didxido

de titanio; Gelatina; Constituyentes de la tinta de impresién (color verde):
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Goma laca Shellac; Alcohol deshidratado; Alcohol isopropilico; Alcohol
butilico; propilenglicol; Solucién concentrada de amoniaco, Oxido de hierro
amarillo; FD&C azul#2 laca aluminica; Didxido de titanio. Cada capsula
entérica de 250 mg contiene: Didanosina 250 mg; Glicolato de almiddén

de sodio 10,50 mg; Carboximetilcelulosa sédica 12 2,62 mg; Constituyentes

de la cubierta: Copolimero del acido Metacrilico 50,22 mg; Dietilftalato 7,50

mg; Hidréxido de sodio c¢.s.p. pH 5; Taico 0,62 mg; Constituyentes de la

capsula: Didxido de titanio; Gelatina; Constituyentes de la tinta de jmpresidn

(color azul): Goma laca Shellac; Alcohol deshidratado; Alcohol isopropilico;
Alcohol butilico; propilenglicol; Soluclén concentrada de amoniaco, FD&C
azui#2 laca aluminica. Cada capsula entérica de 400 mg contiene:
Didanosina 400 mg; Glicolato de aimidén de sodio 16,80 mg;

Carboximetilcelulosa sédica 12 4,20 mg, Constituyentes de la cubierta;

Copolimero del acido Metacrilico 80,36 mgq; Dietilftalato 12,00 mg; Hidréxido

de sodio c.s.p. pH 5; Taico 1 mg; Constituyentes de la cdpsula: Didxido de

titanio; Gelatina; Constituyentes de la tinta de impresién (color roja): Goma
laca Shellac glaze (gradc alimentaric) 45% en alcohol SD-45; Oxido de
hierro rojo; Alcohol n-butilico; Alcohol isopropilico; Propilengiicol; Hidréxido

de amonio 28%,; Simeticona.
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ARTICULO 2.- Practiquese la atestaciéon correspondiente en el certificado N©
40.774 cuando e! mismo se presente acompafado de la copia autenticada de
la presente Disposicion.
ARTICULO 30.- Registrese; girese al Departamento de Registro Asuntos
Reglamentarios y Legales para su conocimiento y demds efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al! interesado y hagasele
entrega de la copia de la presente Disposicion debidamente protocolizada.
Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N9 1-0047-0000-013724-12-9 ‘7
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