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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-000934-18-4

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-000934-18-4 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., solicita el cambio
de excipientes para la Especialidad Medicinal denominada: IBUSOL PEDIATRICO — IBUSOL FORTE /
IBUPROFENO, forma farmacéutica y concentracion: SUSPENSION ORAL, IBUPROFENO 2 g/ 100 mly
4 g/ 100 ml, autorizada por el Certificado N° 24.433.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion y Control, sobre autorizacién automatica para cambio de excipientes.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencidn 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 LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada: IBUSOL PEDIATRICO — IBUSOL FORTE / IBUPROFENO, forma
farmacéutica y concentracion: SUSPENSION ORAL, IBUPROFENO 2 g/ 100 mly 4 g/ 100 ml, el cambio
de los excipientes del producto antes mencionado que en lo sucesivo seran, Ibusol Pediatrico, sabor Anana:
cada 100 ml contiene: lbuprofeno 2 g; Benzoato de sodio 0,26 g; Acesulfame potasico 0,25 g; Acido citrico



anhidro 0,17 g; Goma xantica 0,3 g; Glicerina 10 g; Sorbitol 70% 37 g; Polisorbato 80 0,1 g;Esencia de
anana 0,0144 g; Esencia de tutti fruti 0,35 g; Agua purificada c.s.p. 100 ml. Ibusol Forte, sabor Anana: Cada
100 ml contiene: lbuprofeno 4 g; Benzoato de sodio 0,26 g; Acesulfame potasico 0,25 g; Acido citrico
anhidro 0,17 g; Goma Xantica 0,3 g; Glicerina 10 g; Sorbitol 70% 35 g; Propilenglicol 5 g; Polisorbato 80
0,1 g; Esencia de anana 0,0144 g; Esencia de tutti fruti 0,35 g; Agua purificada c.s.p. 100 ml.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 24.433, cuando el mismo se
presente acompafiado de la copia 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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