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d”ckt'éfsub de Salud
Secrnetarnia de Politicas,

Regulacida ¢ Tuotitatos

ANA.T.

BUENOS AIRES, 2 8 MAY 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-22769-07-7 de la Administracion Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma BIOTENK S.A., solicita la aprobacién del
cambio de excipientes para el producto IBUTENK / IBUPROFENO, en su forma farmacéutica
COMPRIMIDOS, autorizado por el Certificado N° 42.597.

Que lo solicitado se encuadra dentro del alcance de la Disposicion N° 853/89 de
la ex-Subsecretaria de Regulacidén y Control, sobre autorizacion automatica para el cambio de
excipientes.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463,
Decreto N° 150/92 v Disposiciones Nros.: 5904/96 y 2349/97.

Que a fs 154 obra el informe técnico favorable de la Direccion de Evaluacion
de Medicamentos.

Que a foja 72 el Instituto Nacional de Medicamentos, ha tomado intervencién
de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1.490/92

y N° 425/10.
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Secretaria de Paliticas,

Regulacidn ¢ Tnstitatos

AUNWAT.
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase a la firma BIOTENK S.A., propietaria de la especialidad
medicinal denominad: IBUTENK / IBUPROFENQ, en su forma farmacéutica
COMPRIMIDOS, a cambiar los excipientes del producto antes mencionado.
ARTICULQ 2°- Con los nuevos excipientes autorizados el producto tendrd las siguientes
formulas, Cada comprimidos de 600 mg contiene: [buprofeno 600 mg; Celulosa
microcristalina PH 102 60 mg; Croscarmelosa sodica 6 mg; Didxido de silicio coloidal 12 mg;
Estearato de magnesio 2 mg; Lactosa monohidrato granulada 140 mg.
ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rotulos a fojas 139 a 141 y prospectos de fojas
142 a 153, para la especialidad medicinal mencionada en el Articulo 1°, propiedad de la firma
BIOTENK S.A., anulando los anteriores.
ARTICULOQ 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 42.597 cuando
el mismo se presente acompariado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULOQ 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega
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Ainistevio de Salud
Seeretaria de Politicas,

Regulacidn ¢ Tuotitutos

AUNWAT.

de la copia autenticada de la presente Disposicion; girese al Departamento de Registro a sus

efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-0000-22769-07-7.

DISPOSICION N%:

al. 2848 ,
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Dq,- ARLOS CHIALE
NTERVENTOR
ANM.A.T.



