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'J¡srOSlCION N"

BUENOSAIRES,

~inistenoáe Sa{uá
Secretaría áe CJ'ofíticas, CR,f!gu{ación

e Instituto
jl.'N.:M.jl. <J.:

VISTO el Expediente na 1-47-15042-13-7 del Registro de esta

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma INVESTI FARMAS.A. solicita la

modificación de excipientes, nuevo envase primario y nueva periodo de

vida útil para la especialidad medicinal denominada BIOTAER AN /

. BACITRACINA 25 UI - NEOMICINA SULFATO (COMO BASE) 0,285 mg -

6 TIROTRICINA 1 mg, forma farmacéutica: CARAMELOS, autorizada por

Certificado N° 23.882.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances legales de la

Disposición (S.R. y C) na 853/89 sobre cambio de excipientes y envase.

Que la documentación presentada ha satisfecho ios recaudos de la

normativa aplicable.

Que el Instituto Nacionai de Medicamentos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

~ . nros. 1490/92 y 1271/13.¿-
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:Ministerio áe Sa[uó
Secretaria áe cFofíticasJ 1?fgufación

e Instituto
jl.:N!M.jl. T.

Por ello;

DISPOSICiÓN N" 524 6

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma INVESTI FARMA S.A la

modificación de los excipientes para la especialidad medicinal

denominada BIOTAER AN / BACITRACINA 25 UI - NEOMICINA SULFATO

(COMO BASE) 0,285 mg - TIROTRICINA 1 mg, forma farmacéutica:

CARAMELOS,autorizada por Certificado N° 23.882, los que en io sucesivo

serán: TALCO 4,183 mg, GLUCOSA 745,998 mg, COLORANTE INDIGO

CARMIN 0,062 mg, COLORANTE TARTRAZINA 0,092 mg, ESENCIA DE

MENTA 2,432 mg, AGUA PURIFICADA 2,703 mcl, AZUCAR csp 2500 mg;

su nuevo envase primario el que será: BLISTER AL/PVC y ei nuevo periodo

de vida útil de VEINTICUATRO (24) MESES,CONSERVADOHASTA300C.

ARTICULO 2°.- Practíquese ia atestación correspondiente en el Certificado

.nO 23.882 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 3°.- Anótese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, y por Mesa
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:M.inisterio áe Sa{uá
Secretaría áe (JJofíticas, 1?#gufación

e Instituto
}!.:N.'M.j1. 'I. DISPOSICiÓN N" 52' 6

de Entradas notiñquese al interesado y hágasele entrega de la copla

autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese PERMANENTE.

0,¡"..:. c..,
Dr. 0110. J ORSINGHfR
Sub AdminIstrador NacJllnaJ

A.N.M.A.T.
524 5
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