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VISTO el Expediente n® 1-47-23419-07-4 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita el pedido de la firma
LABORATORIOS BAGO S.A. referido a la correccién de la Disposicién no
6847/08 del 12 de Noviembre de 2008.

Que oportunamente fue aportada la documentacién requerida,
habiendose satisfecho los recaudos exigidos por la normativa vigente,

Que por la Disposicién n® 6847/08 de esta Administracion Nacional
se autorizd la modificacion de excipientes y cambio de envase primario
de la especialidad medicinal denominada BIL 13 ENZIMATICO / ACIDO
DEHIDROCOLICO 100 mg ~ CLORHIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 10 mg
- PANCREATINA 180 mg - SIMETICONA 50 mg (COMPRIMIDOS
RECUBIERTQS), Certificado n® 19895.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error
involuntario en el descripcion de los principios activos del producto antes

mencionado.
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Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectificacion del
articulo 1° de la referida Disposicion, en los términos previstos por el
Articulo 101 del Decreto NO 1759/72 reglamentario de la Ley de
Procedimiento Administrativo N© 19,549,

Que el Institute Nacional de Medicamentos ha tomado Ja
intervencion de su competencia,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto n°

1490/92 y n® 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE
ARTICULO 1°.- Rectifiquese el Articulo 1° de ia Disposicion N¢ 6847/08
el que quedard redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 1°.-
Autorfzase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A. a modificar los
excipientes vy el envase primario de la especialidad medicinal denominada
BIL 13 ENZIMATICO / ACIDO DEHIDROCOLICO 100 mg - CLORHIDRATO
DE METOCLOPRAMIDA 10 mg - PANCREATINA 180 mg - SIMETICONA
50 mg (COMPRIMIDOS RECUBRIERTOS), el que en lo sucesivo seridn:

POVIDONA 13 mg, ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 20 mg,
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CARBOXIMETILCELULOSA RETICULADA 19,5 mg, ESTEARATO DE
MAGNESIO 3,5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 90 mg, LACTOSA
C.5.P. 650 mg, OPADRY ENTERIC YP-6-7005 WHITE 45,5 mg, VERDE S
0,031 mg, v el nuevo envase primario; BLISTER AL/ PVC/ PVDC”.
ARTICULO 29°.- Practiquese ia atestacion en el Certificado Original n®
19895 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente disposicion.

ARTICULO 390.- Andtese; girese al Departamento de Registro Asuntos
Reglamentarios y Legales a sus efectos, por el Departamento de Mesa de
Entradas notifiquese ai interesado y hagase entrega de la copia de la

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-23419-07-4
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