; “20I3 - s del Bicentonario de lo. Aoamblea Genoral (onstituyente de 1513

Venistenio de Salud

Secretanca de Paliticas,

Regulacisn e Ddtitutad RISPOSICION N- ? 38 @
AUNWAT.

BUENOS AIRES, 03 0IC 2013

VISTO el expediente N°© 1-0047-0000-017239-13-1 del Registro

' de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
MONSERRAT Y ECLAIR S.A. solicita la aprobaciébn de una nueva
presentacién de venta para la Especialidad Medicinal denominada
GARGALETAS / -GRAMICIDINA - NEOMICINA - BENZOCAINA, forma
farmacéutica y concentracién: CARAMELOS, GRAMICIDINA 0,25
mg/caramelo - SULFATO DE NEOMICINA (EQUIVALENTE A NEOMICINA
BASE) 2,5 mg/caramelo — BENZOCAINA 10 mg/caramelo, autorizada por
el Certificado N© 42.886.

Que la presente solicitud se encuadra en los terminos de la
Disposicion N°.: 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,
sobre autorizacién automatica para nuevas presentaciones de venta.

Que a fojas 8 obra el informe técnico favorable del Departamento

Farmacotécnico.
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Que se actia en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos N©.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDIC:&MENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
” DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS MONSERRAT Y
ECLAIR S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal GARGALETAS /
GRAMICIDINA - NEOMICINA - BENZOCAINA, forma farmacéutica vy
concentracion: CARAMELOS, GRAMICIDINA 0,25 mg/caramelo — SULFATO
DE NEOMICINA (EQUIVALENTE A NEOMICINA BASE) 2,5 mg/caramelo -
BENZOCAINA 10 mg/caramelo, la nueva presentaciéon d_e venta de:
Envases que coh"t'ienen (;, 9, 12 y 1.8. caramelos, para la especialidad
medicinal antes mencionada ademas de las aprobadas anteriormente.
ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 42.886 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente Disposicién.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente



2013 - Ao del Bicentenanie de la Ssamblen General (onttiluyente de 1515

Winistenio de Salud .
Seerctania de Politicas, PIsFosiCIon . ¢ 38 8

Regalacidn e Tnotitutss
ANTHAT.

disposicion, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-017239-13-1 /(j‘”"'!'ﬂl"
DISPOSICION N© , Dr. OTIO A. ORSINGHER

7 3 8 8 Sub Administradar Naclona!
nC AN.M. AT,
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