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VISTO el Expediente Nº 1-0047-0000-000649-17-9 del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FEDERACIÓN ARGENTINA DE COOPERATIVAS 
FARMACÉUTICAS COOP. LTDA. solicita autorización para comercializar la nueva forma farmacéutica 
CARAMELOS en las concentraciones de BENZOCAINA 15 mg - TIROTRICINA 1 mg - CLORHEXIDINA 
CLORHIDRATO 5 mg, para la especialidad medicinal denominada: BUSCAMOL PLUS, inscripta en el REM 
con el Certificado N° 57709.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, exportación, comercialización y depósito en 
jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran 
regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el informe técnico del Programa de Especialidades Medicinales de Condición de Venta Libre resulta 
favorable.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos correspondientes a 
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se 
encuentran establecidos en la disposición ANMAT N° 6077/97.

Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus 
modificatorios.

 



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma FEDERACIÓN ARGENTINA DE COOPERATIVAS 
FARMACÉUTICAS COOP. LTDA. la nueva forma farmacéutica CARAMELOS en las concentraciones de 
BENZOCAINA 15 mg - TIROTRICINA 1 mg - CLORHEXIDINA CLORHIDRATO 5 mg, para la especialidad 
medicinal denominada: BUSCAMOL PLUS, inscripta en el REM con el Certificado N° 57709.

ARTICULO 2°.- Autorízase para la Especialidad Medicinal antes mencionada, el nuevo proyecto de prospecto 
obrante en el documento IF-2019-90258250-APN-DRRIIYRP#ANMAT y el nuevo proyecto de rótulo obrante en 
el documento IF-2019-90258150-APN-DRRIIYRP#ANMAT.

ARTICULO 3º.- Acéptanse los datos característicos para la nueva forma farmacéutica CARAMELOS según lo 
descrito a continuación:

Nombre Comercial: BUSCAMOL PLUS.

Nombre Genérico/s: BENZOCAINA – TIROTRICINA - CLORHEXIDINA CLORHIDRATO.

Forma Farmacéutica: CARAMELOS.

Clasificación ATC RO2AD01//RO2ABO2// RO2AA05.

Vías de Administración: ORAL.

Indicaciones: Se usa para el alivio temporal de los dolores y de las inflamaciones bucofaríngeas .Dolor de 
garganta, dolor a la deglución, estomatitis  faringitis, aftas..

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Concentración: BENZOCAINA 15 mg - TIROTRICINA 1 mg - CLORHEXIDINA CLORHIDRATO 5 mg.

Excipientes: esencia de anís 3.50 mg, esencia de eucaliptol 3.00 mg, mentol cristal 3.31 mg, glucosa liquida 
740.63 mg, azúcar 1727.50 mg, agua 0.56 ml.

Origen del Producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Envase/s Primario/s: Blister PVC/Aluminio.

Presentaciones: envases conteniendo blisters con 9, 10, 18 y 20 caramelos.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de Conservación: Conservar en el envase original, entre 15ºC y 30ºC.



Condición de Expendio: Venta Libre.

ARTICULO 4º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 57709, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 5º.- Inscríbase la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 6°.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva forma farmacéutica autorizada por la 
presente Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer lote a comercializar a los fines de 
realizar la verificación técnica los términos de la Disposición ANMAT Nº 5743/09.

ARTICULO 7º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente con rótulo y prospecto, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los 
fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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