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BUENOQOS AIRES, 07 may-200

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-000786-13-4 de! Registro
de !a Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A.
representante en Argentina de BAYER CONSUMER CARE AG. solicita el
cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal denominada CAL-C-
VITA / VITAMINA C (ACIDO ASCORBICO) - VITAMINA D3
(COLECALCIFEROL) - CALCIC (COMO CARBONATO DE CALCIO) -
VITAMINA B6 (CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA), Forma farmacéuticé yﬁ
concentracién: COMPRIMIDOS EFERVESCENTES, VITAMINA C (ACIDO
ASCORBICO) 1000 mg/comprimido - VITAMINA D3 (COLECALCIFEROL)
300 Ul/comprimido - CALCIO (COMO CARBONATO DE CALCIO) 250
mg/comprimido - VITAMINA B6 (CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA) 15.
mg/comprimido; autorizada por el Certificado N° 31.676.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,

sobre autorizacidn automatica para cambio de excipientes.
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Que a fojas 14 obra el informe técnico favorable de [a Direccidn de
Evaluacion de Medicamentos.
Que se actla en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma BAYER S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal CAL-C-VITA / VITAMINA C (ACIDO ASCORBICO) -
VITAMINA D3 (COLECALCIFEROL) - CALCIO (COMO CARBONA'fO ‘DE‘
CALCIO) - VITAMINA B6 (CLORHIDRATCO DE PIRIDOXINA), a cambiar los
excipientes del producto antes mencionado que en lo sucesivo seran:
Cada comprimido efervescente contiene: Vitamina C (Acido Ascérb‘qco)
1000 mg, Vitamina DI3 (Colecalciferol) 300 UI, Calcio (Como Carbonato De‘
Calcio) 250 mg, Vitamina B6 (Clorhidrato De Piridoxina) 15 mg, Acido
Citrico anhidro 1500 mg, Bicarbonato de Sodio 800 mg, Cloruro de Sodio
20 mg, Esencia de Naranja 70 mg, Aroma de Mandarina 30 m.g,
Aspartame 40 mg, Povidona K-30 5 mg, Esteres de Sacarosa de Acidos

Grasos 0,2 mg, Apocaroteno 1% 50 mg, Azlcar 439,7 mg.
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ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N° 31.676, cuandoc el mismo se presente acompaﬁédo de la copia de la
presente Disposicidn.

ARTICULO 3°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion, girese al Departamento de Registro a los fines de adju.ntar-al

legajo correspondiente, Cum'plido, Archivese.

dm.;, .
EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-000786-13-4 :‘

, Dr. OTTO A. ORSIK -
DISPOSICION No 2 6 5 7 ;UB'T;EJRXE,;ES? .
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