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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX–2020-39872545-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO, el Expediente EX–2020-39872545-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; 
y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTENK S.A., solicita se autorice una nueva concentración para la 
especialidad medicinal denominada IBUTENK / IBUPROFENO, forma farmacéutica SUSPENSION ORAL, 
autorizada por Certificado N° 42.597.                            

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, importación, exportación, comercialización y 
depósito en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se 
encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nº 9.763/94, 150/92 y sus modificatorios Nº 1890/92 y 
177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Artículos 5º del Decreto Nº 150/92 
modificado por los Decretos Nº 1890/92 y 177/93 y las Reglamentaciones adjuntas Nº 470/92 y 268/92.

Que como surge de la información aportada la firma recurrente ha cumplido con los requisitos exigidos por 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 el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL



DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase a la firma BIOTENK S.A. la nueva concentración de IBUPROFENO (4 g / 100 ml), 
en la forma farmacéutica SUSPENSION ORAL, para la especialidad medicinal que se denominará IBUTENK 
4%; cuya composición de excipientes será: GOMA XANTHAN 500 mg, POLISORBATO 80 100 mg, 
GLICIRRIZATO DE AMONIO 100 mg, GLICERINA 2000 mg, SORBITOL 70% 5000 mg, ESENCIA DE 
FRUTILLAS 0,2 ml, ROJO PUNZO SOLUBLE 2 mg, CLORURO DE SODIO 60 mg, BENZOATO DE SODIO 
300 mg, ASPARTAMO 200 mg, ACESULFAME POTASICO 100 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO c.s.p. pH 
3,6 - 4.6, AGUA PURIFICADA c.s.p. 100 ml; en FRASCOS BLANCOS DE POLETILENO DE ALTA 
DENSIDAD, CON TAPA DE POLIPROPILENO CON GUARNICIÓN DE POLIETILENO. CON VASO 
DOSIFICADOR  DE POLIPROPILENO, FRASCOS POR 90 ml, 100 ml y 200 ml EN ENVASES 
CONTENIENDO 1, 10, 24, 25, 48, 50 Y 100 frascos siendo los seis últimos de USO HOSPITALARIO 
EXCLUSIVO.; efectuándose la elaboración completa en el establecimiento BIOTENK S.A. (Edificio 3), Cañada 
de Gomez 4060/66/70/74/76, Ciudad Autónoma de Buenos Aires; con la condición de expendio de venta BAJO 
RECETA y un período de vida útil de VEINTICUATRO (24) MESES, conservar a temperatura ambiente (no 
mayor a 30 °C).

ARTICULO 2°- Acéptanse los rótulos primarios según GEDO N° IF-2020-59884976-APN-DERM#ANMAT, IF-
2020-59884893-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-59885027-APN-DERM#ANMAT   rótulos secundarios según 
GEDO N° IF-2020-59884827-APN-DERM#ANMAT, prospectos e información para el paciente según GEDO 
N° IF-2020-59885149-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 42.597 cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 4°- Inscríbase la nueva concentración autorizada en el Registro Nacional de Especialidades 
medicinales.

ARTICULO 5°- Registrese, por Mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición junto con los proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente autorizados, gírese a la 
Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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