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BUENOS AIRES, 08 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012592-12-6 Disposicion
NO 5668/12 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BRISTOL MYERS
SQUIBB ARGENTINA S.R.L. representante en Argentina de BRISTOL MYERS
SQUIBB CO., solicita la correccion de errores materiales que se habrian
deslizado en la Disposicidn N° 5668/12 por la cual se autorizé cambio de
excipientes y cambio de las condiciones de conservacién, autorizado por el
Certificado N° 40.539.

Que los errores detectados recaen en omisidn de autorizacion de
las condiciones de conservacion.

Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el

Articulo 19 de la Disposicion mencionada, en los términos de lo normado por

‘el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).
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Que a fojas 112 y 113 la Direccién Evaluaciéon de Medicamentos
ha tomado la intervencion 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 19.- Sustitliyase el Articulo 1° de la Disposicion N° 5668/12, el
que quedara redactado 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 COUMADIN / WARFARINA SODICA, a cambiar los excipientes y las
condiciones de conservacion del producto antes mencionado que en lo
sucesivo seran: Comprimidos de Warfarina sddica cristalina 1 mg: Laca de
Bario roja (D&C N©° 6) 0,4 mg, Lactosa anhidra 212,6 mg, Almidén de tapioca
pregelatinizado 5 mg, Estearato de magnesio 2,0 mg; Comprimidos de
Warfarina sédica cristalina 5 mg: Laca Aluminica amarilla (FD&C N° 6) 0,35

mg, Lactosa anhidra 208,6 mg, Almidon de tapioca pregelatinizado 5 mg,
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Estearato de magnesio 2,0 mg., y la nueva condiciéon de conservacion:
Protéjase de la luz y de la humedad. Conservar a temperatura inferior a 30°
C.
ARTICULO 29.- Practiquese la atestacién correspondiente en el certificado N©
40.539 cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticada de
la presente Disposicion.
ARTICULO 39.- 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 adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.
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