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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-023727-10-8 vy
Disposicion N© 4847/11 del registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que la firma BIOSINTEX S.A., solicita la rectificacion de la
Disposicion N° 4847/11.

Que mediante la disposicion arriba mencionada esta
Administracion Nacional autorizé el cambio de excipientes y nuevos
proyectos de rotulos y prospectos para la especialidad medicinal
denominada IBULGIA 2% VL / IBUPROFENO, Forma farmacéutica y
concentracion: SUSPENSION, IBUPROFENO 20'00mg/100ml, Certificado N©
54.597.

Que en los presentes actuados se presenta la firma recurrente
requiriendo la correccion de tal acto dispositivo manifestando que se
habria consignado la omision de un excipiente.

Que dicho error material se considera subsanable en los
términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (7.0.

1991).
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Que los procedimiento para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicidn ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 237 obra el informe de la Direccién de Evaluacién
de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 425/10.

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

DISPONE:

ARTICULO 19.- Rectifiquese el anexo de modificaciones de la disposicién
NO 4847/11 segun los datos que figuran en el Anexo de Modificaciones de
la presente Disposicién.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual pasa

a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
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agregarse al certificado N© 54.597 en los términos de la Disposicion
ANMAT 6.077/97.
ARTICULO 3°.- Andtese, girese a la Coordinaciéon de Informatica a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese al
Departamento de Registro para que efectle la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de
la presente Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.
/
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

m.b SUB-INTERVENTOR
-D. ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6  mediante  Disposicidn
N°6052, a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 54.597 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BIOSINTEX S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: IBULGIA 2% VL / IBUPROFENO.
Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4015/08,

Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000-018748-06-9.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA

IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR

Cambio de | Cada 100ml de | Cada 100 m| de suspensidn

Excipientes: suspension contiene: | contiene: Ibuprofeno 2.000

Ibuprofeno 2000mg, | mg, Goma Xantica 500

Goma Xantica 500mg, | mg, Glicerina 8.750 mg,

Glicerina 8.750mg, | Sorbitol 70% 37.000 mg,

Sorbitol 70% 37.000mg, | Polisorbato 80 100 mg,
Polisorbato 80 100mg, | Sacarina sddica 200 mg,
Sacarina sOdica 200mg, | Benzoato de sodio 300 mg,
Benzoato de sodio | acido citrico anhidro
300mg, Colorante | 300 mg, Colorante
amarillo ocaso 4mg, | amarillo ocaso 4 mg, Sabor
Sabor naranja 240mg, | naranja 240 mg, Agua
Agua purificada c.s.p. | purificada c.s.p. 100,00
100,00ml.--=----===---oue- ] P ittt
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100m! de
contiene:
2000mg,

Cada

suspension
Ibuprofeno
Goma Xantica 500mg,
Glicerina 8.750mg,
Sorbitol 70% 37.000mg,
Polisorbato 80 100mg,
Sacarina so6dica 200mg,
Benzoato  de sodio
300mg, Acido citrico
anhidro 300mg, Colorante
rojo punzé 4R 1,80mg,
Sabor tutti fruti 300mg,
Agua purificada c.s.p.
100,00ml. ------=--mmmem--

Cada 100 ml de suspensién
contiene: Ibuprofenc 2000
mg, Goma Xantica 500
mg, Glicerina 8.750 mg,
Sorbitol 70% 37.000 mg,
Polisorbato 80 100 mg,
Sacarina sodica 200 mg,
Benzoato de sodio 300 mg,
Acido citrico anhidro 300
mg, Colorante rojo punzd
4R 1,80 mg, Sabor tutti

fruti 300 mg, Agua
purificada c.s.p. 100,00
M|, == mmm oo

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al

Autorizacidn antes mencionado.

certificado de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a

BIOSINTEX S.A., Certificado de Autorizacién N° 54.597 Ciudad de Buenos

Aires,...... a los dias.

D7 SEP 201

.............. , del mes de.......
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