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BUENOS AIRES, 30 SEP 20M

VISTO el Expediente n® 1-47-18852-07-9 y anexos 1-47-7645-

10-6, 1-47-8136-11-6 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO
S.A. solicita la correccién de errores materiales en la Disposicion n® 7091
del 12 de Noviembre de 2010 de la especialidad medicinal denominada
ACTUAL / FAMOTIDINA 10 mg - CARBONATO DE CALCIO 800 mg -
HIDROXIDO DE MAGNESIO 165 mg (COMPRIMIDOS MASTICABLES);
Certificado n© 52268.

| Que los errorés detectados recaen la concentracién de un
excipiente de la especialidad medicinal antedicha.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento
Administrativo, Decreto n® 1759/72 (t.0.1991).

Que Ic.)slprocedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos corre‘spondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion (ANMAT)
A
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n® 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion (ANMAT) n©
6077/97.

Que el Instituto Nacional dé Medicamentos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de Ia;s facultades con-feridas por los

Decretos n® 1.490/92 y n°® 425/10.

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

ARTICULO 19, - Rectifiquense los errores materiales detectados en el
Anexo de la Disposicion n® 7091 ‘para la especialidad medicinal
denominada ACTUAL / FAMOTIDINA 10 mg - CARBONATO DE CALCIO
800 mg - HIDROXIDO DE MAGNESIO 165 mg, (COMPRIMIDOS
MASTICABLES) propiedad de la firma LABORATORIOS BAGO S.A. segun lo
detallado en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones integrante de la
presente.
ARTICULO 20, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente disposicion y el

ol
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que deberd agregarse al Certificado n® 52268 en los términos de la
Disposicion (ANMAT) n° 6077/97.

ARTICULO 39. - Andtese; girese a la Coordinacion de Informatica a los
efectos de su inclusién en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectle la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y
haga entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién; cumplido,

archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-18852-07-9 y anexos 1-47-7645-10-6, 1-47-8136-

11-6
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ANEXO DE_AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicion N°6703 a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de Especialidad
Medicinal n© 52268, y de acuerdo a 7[0 solicitado por la firma
LABORATORIOS BAGO S.A. los datos caracteristicos, que figuran en tabla
al pie, del producto insc:ripto en el registro de Especialidades Medicinales
(REM) bajo:
Nombre comercial: ACTUAL
Nombre/s Genérico/s: FAMOTIDINA 10 mg - CARBONATO DE CALCIO 800
mg - HIDROXIDO DE MAGNESIO 165 mg
Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS MASTICABLES

Disposicion Autorizante de la Especialidad Médicinal n® 3539/05

Tramitado por expediente n® 1-47-15833-03-7

DATD i DATD AUTDRIZADD A LA FECHA DATD
CARACTERISTICD DICE: MDDIFICADD/CDRREGIDD
DEBE DECIR:

COMPRIMIDOS {ESENCIA DE LIMON 24,5 |[ESENCIA DE LIMON 24,5
MASTICABLES mg, ESENCIA DE MENTA mg, ESENCIA DE MENTA
SABOR MENTA |20 mg, POVIDONA 54 mg, |20 mg, POVIDONA 54
LIMON ALMIDON DE MAIZ mg, ALMIDON DE MAIZ
EXCIPIENTES: PREGELATINIZADO 90 mg, | PREGELATINIZADO 90

LAURILSULFATO DE SODIO | mg, LAURILSULFATO DE

RF
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18 mg, SUCRALOSA 12
mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA S0 mg,
MANITOL 150 mg,
ETILCELULOSA 4,5 mg,
ALCOHOL CETILICO 0,5
mg, ESTEARATO DE
MAGNESIO 32,6 mg,
SORBITOL POLVO C.S.P.
1800 mag.

SODIO 18 mg,
SUCRALQOSA 12 mg,
CELULOSA
MICROCRISTALINA 90
mg, MANITOL 150 mg,
ETILCELULOSA 4,5 mg,
ALCOHOL CETILICO 0,5
mg, ESTEARATO DE
MAGNESIO 32,6 mg,
SORBITOL POLVO C.S.P.
1800 mg.

COMPRIMIDOS
MASTICABLES
SABOR FRUTQOS
ROJOS
EXCIPIENTES:

ESENCIA DE FRUTILLA
13,4 mg, ESENCIA DE
CEREZA 13,4 mg,
ESENCIA DE FRAMBUESA
13,2 mg, POVIDONA 54
mg, ALMIDON DE MAIZ
PREGELATINIZADO 90
mg, LAURILSULFATO DE
SODIO 18 mgq,
SUCRALOSA 12 mgq,
CELULOSA
MICROCRISTALINA 90
mg, MANITOL 150 MG,
ETILCELULOSA 4,5 mg,
ALCOHOL CETILICO 0,5
mg, ESTEARATO DE
MAGNESIO 32,6 mg,
SORBITOL POLVO C.S.P.
1800 mg.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

A
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
a la firma LABORATORIOS BAGO S.A., Certificado de Autorizacién n®

52268, en la Ciudad de Buenos Aires, 30 sep 2

---------------------------------------------------

Expediente n® 1-47-18852-07-9 y anexos 1-47-7645-10-6, 1-47-8136-
11-6
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