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BUENOS AIRES, 17 JuL 2015

VISTO el expediente N¢ 1-0047-0000-000076-14-3 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las . presentes ‘actuaciones la firma FEDERACION
ARGENTINA DE COOPEI&ATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. solicita el
cambio de nombre y el cambio de excipientes para la Especialidad
Medicinal denominada CARAMELOS  ANTIBIOTICOS FECOFAR /
BENZOCAINA - TIROTRICINA, Forma farmacéutica y concentracion:
CARAMELOS, BENZOCAINA 20,7 mg - TIROTRICINA 1,04 mg, autorizada
por el Certificado N° 27.064.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia
Disposicion N°: 857/89 y 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y
Control, sobre autorizacion automatica para cambio de nombre y cambio
de excipientes. |

Que a fojas 102 y 103 obra el informe técnico favorable de la

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma FEDERACION ARGENTINA DE
COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada CARAMELOS ANTIBIOTICOS FECOFAR
/ BENZOCAINA - TIROTRICINA, Forma farmacéutica y concentracion:
CARAMELOS, BENZOCAINA 20,7 mg - TIROTRICINA 1,04 mg, a cambiar
el nombre del producto que en lo sucesivo se denominara: CARAMELOS
ANTIBIOTICOS FECOFAR SM.(sélo para la presentaciéon SABOR MIEL); y a
cambiar ios excipientes del producto antes mencionado que en |lo sucesivo
serén: Cada caramelo (CARAMELO ANTIBIOTICO FECOFAR SM) contiene:
Benzocaina 20,7 mg, Tirotricina 1,04 mg, Azucar 2,66 g, Glucosa 1,14 g,
Esencia de Anis 1,95 mg, Eucaliptol 1,75 mg, Mentol cristal 1,95 mg,
Esencia de miel 1,2 mg.

ARTICULO 29, - Prac’uquese la atestacidn correspondiente en el Certificado

ﬁl\: / No 27.064, cuando el mismo se presente acompafado de ia copia de la
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presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidén, girese a la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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- Ing. ROGELIO LOPEZ
ﬂ/ { Administrador Nacional
ANMAT.
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