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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-27403985-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2020-27403985-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSINTEX SA solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos, 
prospectos y cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal denominada BUCOANGIN N / 
GRAMICIDINA – BENZOCAINA - NEOMICINA Forma farmacéutica y concentración: CARAMELOS / 
GRAMICIDINA 0,25 mg - BENZOCAINA 10 mg - NEOMICINA (COMO SULFATO) 25,5 mg; aprobada por 
Certificado Nº 46647.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 150/92 y las 
Disposiciones N° 2843/02 y 753/12. Y la Disposición Nº 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control 
sobre autorización automática de cambio de excipientes.

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 Nº 5755/96, se 
encuentran establecidos en la  Disposición ANMAT Nº 6077/97.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condición de Venta Libre ha tomado la intervención de su 
competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

       

Por ello:



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma BIOSINTEX SA  propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 
BUCOANGIN N / GRAMICIDINA – BENZOCAINA - NEOMICINA Forma farmacéutica y concentración: 
CARAMELOS / GRAMICIDINA 0,25 mg - BENZOCAINA 10 mg - NEOMICINA (COMO SULFATO) 25,5 
mg; el nuevo proyecto de rótulos obrante en los documentos IF-2020-43201599-APN-DERM#ANMAT; el nuevo 
proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2020-43201788-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Autorízase para la Especialidad Medicinal antes mencionada el cambio de excipientes que en lo 
sucesivo será: CADA CARAMELO SABOR MENTA (NUEVO SABOR) CONTIENE: GRAMICIDINA 0,25 
mg; NEOMICINA (SULFATO) 2,50 mg; BENZOCAÍNA 10 mg; SABOR MENTA 7,50 mg; MENTOL 
CRISTAL 3,75 mg; AZÚCAR C.S.P 2,50 g; JARABE DE GLUCOSA C.S.P. 2,50 g. y CADA CARAMELO 
SABOR EUCALYPTUS (NUEVO SABOR) CONTIENE: GRAMICIDINA 0,25 mg; NEOMICINA 
(SULFATO) 2,50 mg; BENZOCAÍNA 10 mg; EUCALIPTOL 7,5 mg; MENTOL CRISTAL 3,75 mg; AZUL 
BRILLANTE Nº 1 CI 42090 0,013 mg; AMARILLO Nº 5 CI 19140 (TARTRAZINA) 0,025 mg; AZÚCAR 
C.S.P 2,50 g; JARABE DE GLUCOSA C.S.P. 2,50 g. Se mantienen sin cambio las fórmulas de BUCOANGIN 
N: sabor Limón, sabor Cherry y sabor Miel.-

ARTICULO 3º. –Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 46647, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 4º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica 
a sus efectos. Cumplido, archívese.
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