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VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-021119-10-5 Disposicion
NO 5824/12 del Registro de la Administracion Nacicnal de Medicamentos,

Alimentos y Tecnolegia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A.,solicita la correccian de errores materiales que se habrian
deslizado en la Disposicion NO© 5824/12 por la cual se autorizdé nuevos
proyectos de rotulos / prospectos y nuevas presentaciones para el producto
ALIKAL, ALIKAL SABOR LIMON, ALIKAL SABOR NARANJA, ALIKAL SABOR
FRUTOS TROPICALES, forma farmacéutica y concentracion: Comprimidos +
Polvo Efervescente, ALIKAL / ACIDO ACETILSALICILICO 0.48 g, CAFEINA
ANHIDRA 0.05 g, BICARBONATO DE SODIO 46.13 g, ACIDO CITRICO 43.87
g, CARBONATO DE SODIO 10.00 g; ALIKAL sabor LIMON , Comprimidos +
Polvo Efervescente, ACIDO ACETILSALICILICO 0.48 g, CAFEINA ANHIDRA
0.05 g, BICARBONATO DE SODIO 46.215 g, ACIDO CITRICO 42.700 g,

CARBONATO DE SODIO 10.000 g; ALIKAL sabor NARAN3A, Comprimido +
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Polvo Efervescente ACIDO ACETILSALICILICO 0.48 a, CAFEINA ANHIDRA
0.05 g, BICARBONATO DE SODIO 43.160 g, ACIDO CITRICO 43.100 g,
CARBONATO DE SODIO 10.000 g; Comprimidos + Polvo Efervescente ALIKAL
sabor FRUTOS TROPICALES ACIDO ACETILSALICILICO 0.48 g, CAFEINA
ANHIDRA 0.05 g, BICARBONATO DE SODIO 45.703 g, ACIDO CITRICO
43.464 g, CARBONATO DE SCDIO 9,908 g, autorizado por el Certificado N°
18,358,

Que los errores detectados recaen en las presentaciones.

Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el
Articulo 1¢ de la Disposicidn mencionada, en los términos de lo nermado por
el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (7.0, 1991).

Que a fojas 229 i{a Direccion Evaluacion de Medicamentos ha
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actia en virtud de las facuitades 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:
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ARTICULQO 19.- Sustitiyase el Articulo 1° de la Disposicidon N° 5824/12, el
que quedara redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 1°.- Autorizase a
la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. propietaria de la Especialidad
Medicinal ALIKAL, ALIKAL SABOR LIMON, ALIKAL SABOR NARANJA, ALIKAL
SABOR FRUTQOS TROPICALES; Comprimidos + Poivo Efervescente, ALIKAL /
ACIDO ACETILSALICILICO 0.48 g, CAFEINA ANHIDRA 0.05 g, BICARBONATO
DE SODIO 46.13 g, ACIDO CITRICO 43.87 g, CARBONATO DE SODIO 10.00
g; ALIKAL sabor LIMON, Comprimidos + Polvo Efervescente, ACIDO
ACETILSALICILICO 0.48 g, CAFEINA ANHIDRA 0.05 g, BICARBONATO DE
SODIO 46.215 g, ACIDO CITRICO 42.700 g, CARBONATO DE SODIO 10.000
g; ALIKAL sabor NARANJA, Comprimido + Polvo Efervescente ACIDO
ACETILSALICILICO 0.48 a, CAFEINA ANHIDRA 0.05 g, BICARBONATO DE
SODIO 43.160 g, ACIDO CITRICO 43.100 g, CARBONATO DE SODIO 10.000
g, Comprimidos + Polvo Efervescente ALIKAL sabor FRUTOS TROPICALES

ACIDO ACETILSALICILICO 0.48 g, CAFEINA ANHIDRA 0.05 g, BICARBONATO |
DE SODIO 45.703 g, ACIDO CITRICO 43.464 g, CARBONATQO DE SODIO
9.908 g la nueva presentacion de venta de Estuches conteniendo: 10 y 12
Sobres., Dispenser conteniendo: 24-26-30 y 40 Sobres cada uno con su

respectivo prospecto para ser fraccionado per unidad de Sobre.
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ARTICULO 29.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el certificado N°
18.358 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada de
la presente Disposicidn,

ARTICULO 3°.- Registrese; girese al Departamento de Registro Asuntos
Reglamentarios y Legales para su conocimiento y demadas efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgasele
entrega de la copia de la presente Disposicidn junto con los proyectos de

rétulos y prospectos debidamente protocolizados. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente N2 1-0047-0000-021119-10-5 AWTS
DISPOSICION No 6 6 I 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER
sSUB-INTERVENTOR
AINM.AT.
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