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VISTO el Expediente nO 1-47-3012-13-9 del Registro de esta

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO S.A.

solicita la modificación de excipientes para las especialidades medicinales

denominadas BIL 13 / OROTATO DE COLINA 100 mg, ACIDO

DEHIDROCOLICO 100 mg, ACIDO DESOXICOLICO 50 mg, CASANTROL

35 mg y BOLDINA 1 mg (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS); autorizada por

Certificado nO19.895.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances legales de la

Disposición (S.R. y C) nO853/89 sobre cambio de excipientes.

Que la documentación presentada ha satisfecho los recaudos de la

normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

J:j. nO 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A. la

modificación de los excipientes para las especialidades medicinales

denominadas BIL 13 / OROTATO DE COLINA 100 mg, ACIDO

DEHIDROCOLICO 100 mg, ACIDO DESOXICOLICO 50 mg, CASANTROL

35 mg y BOLDINA 1 mg (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS), los que en lo

sucesivo serán: ALMIDON DE MAIZ 110 mg, POVIDONA 30 mg,

J
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ESTEARATO DE MAGNESIO 4,50 mg, ANHIDRIDO SILIcrCO COLOIDAL

9 mg, LACTOSAes.p. 600 mg, SURELEASEE-7-19010 CLEAR50,40 mg,

OPADRY Ir YS-30-18056 WHITE 35,10 mg, VERDE LACA ALUMINICA

0,439 mg, VAINILLINA 0,25 mg, SACARINA SODICA 0,94 mg, OPADRYIr

YS-19-19054 CLEAR3 mg.

ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

nO 19.895 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 30.- Anótese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

~ Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

2



"2014 - )'lrio áe J[omenaje a[j'l[mirante (iuilJenno (Brown, en ef (Bicentenario áe[ Com6ate J{ava{ áe '.MonuviáeoN

'Jvtinisterio áe Sa[uá
Secretaría áe PoCíticas, 'Rfgu[ación e

Institutos
.JI. JI(, 'Jvt..JI. 'T.

DlsrOSICIÓM N"

hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición.

Cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente nO 1-47-3012-13-9
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

~.N.M..A.T.
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