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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Namero: DI-2017-10158-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-005419-17-6

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-005419-17-6 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER CONSUMER CARE AG representada en
el pais por la firma BAYER S.A., solicita el cambio de periodo de vida util para la Especialidad
Medicinal denominada SUPRADYN FORTE / VITAMINA A, VITAMINA B1, VITAMINA B2,
VITAMINA B6, VITAMINA B12, VITAMINA C, VITAMINA D3, DL-ALFATOCOFEROL
ACETATO, D-BIOTINA, ACIDO FOLICO, NICOTINAMIDA, ACIDO PANTOTENICO,
CALCIO, HIERRO, MAGNESIO, MANGANESO, COBRE, ZINC, FOSFORO, CROMO, forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS EFERVESCENTES, VITAMINA A 3333 Ul,
VITAMINA Bl 4,5 mg, VITAMINA B2 5,1 mg, VITAMINA B6 6,0 mg, VITAMINA B12 6,0 uG,
VITAMINA C 180 mg, VITAMINA D3 200 Ul, DL-ALFATOCOFEROL ACETATO 14,9 mg,D-
BIOTINA 0,3 mg, ACIDO FOLICO 0,2 mg, NICOTINAMIDA 57 mg, ACIDO PANTOTENICO 21
mg, CALCIO 50 mg, HIERRO 3,6 mg, MAGNESIO 40 mg, MANGANESO 0,5 mg, COBRE 0,4
mg, ZINC 3,0 mg, FOSFORO 50 mg, CROMO 0,01 mg, autorizada por el Certificado N° 31.021.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463 y el Decreto 150/92.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto N°
101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BAYER CONSUMER CARE AG representada en el pais por
la firma BAYER S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal SUPRADYN FORTE / VITAMINA
A, VITAMINA B1, VITAMINA B2, VITAMINA B6, VITAMINA B12, VITAMINA C,
VITAMINA D3, DL-ALFATOCOFEROL ACETATO, D-BIOTINA, ACIDO FOLICO,
NICOTINAMIDA, ACIDO PANTOTENICO, CALCIO, HIERRO, MAGNESIO, MANGANESO,
COBRE, ZINC, FOSFORO, CROMO, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
EFERVESCENTES, VITAMINA A 3333 Ul, VITAMINA Bl 45 mg, VITAMINA B2 5,1 mg,
VITAMINA B6 6,0 mg, VITAMINA B12 6,0 uG, VITAMINA C 180 mg, VITAMINA D3 200 Ul,
DL-ALFATOCOFEROL ACETATO 14,9 mg, D-BIOTINA 0,3 mg, ACIDO FOLICO 0,2 mg,
NICOTINAMIDA 57 mg, ACIDO PANTOTENICO 21 mg, CALCIO 50 mg, HIERRO 3,6 mg,
MAGNESIO 40 mg, MANGANESO 0,5 mg, COBRE 0,4 mg, ZINC 3,0 mg, FOSFORO 50 mg,
CROMO 0,01 mg, a cambiar el periodo de vida util del producto antes mencionado que en lo
sucesivo sera: 24 (veinticuatro) meses; manteniéndose la misma condicion de conservacién
oportunamente aprobada: “Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger de la humedad.”

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 31.021, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar
al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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