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VISTO el expediente N°© 1-0047-0000-005995-13-8 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A.
representante en Argentina de BAYER CONSUMER CARE AG. solicita la
aprobaciéon de una nueva presentacion de venta para la Especialidad
Medicinal denominada ACTRON / IBUPROFENQ, forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, IBUPROFENO 400 mg,
autorizada por el Certificado N© 39.723.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos de la
Disposicidon N°: 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,
sobre autorizacion automatica para nuevas presentaciones de venta.

Que a fojas 16 obra el informe técnico favorable de la Direccidén de

Evaluacion de Medicamentos.
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Que se actlda en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos N°.: 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BAYER S.A. representante en
Argentina de BAYER CONSUMER CARE AG., propietaria de |la Especialidad
Medicinal ACTRON / IBUPROFENO, forma farmacéutica y concentracién: --
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, IBUPROFENO 400 mg, la nueva
presentacion de venta de: Envases en cajas expendedoras con 5, 8 y 10
blisters de 10 comprimidos recubiertos cada uno, acompafiados de su
respectivo prospecto para fraccionados en farmacias por unidad de blister,
para la especialidad medicinal antes mencionada ademas de las aprobadas
anteriormente. Se desiste de las presentaciones de: Envases con 50, 80 y
100 comprimidos recubiertos.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
NO 39.723 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la

presente Disposicién.



(4'

2013 - Ao del Bicontenanio de la Ssamblea General (ondtituyente de 1513 "
Weinistenio de Salud

Secretania de Politicas, DISPOSICHON N 5 5 6' lé
Regataciin e Tnstitutos

ANW.A4T.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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Dr. OTYO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

DISPOSICION N© ANMAT.

5566 &

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-005995-13-8

nc

s

A



	00000001
	00000002
	00000003

