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VISTO el expediente NO 1-0047-0000-015849-16-1 del Registro de

I Ad ' ii 't 1.. N' I d M d' t Ai' I • 1 .!.é nllrl S raclon aClona e e Icamen os, Imentas y Tecno ogla~Medlca;
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CONSIDERANDO: , l'
"¡~¡. , ¡I
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORI~: BETA
l' ' . , I I

:~"'" sollcitá';la aprobación de una nueva presentación de venta para la

f:3p'da:idad Medicinal denominada TONAL 400 - TONAL 600 / IBUPROFENO,
•~ ! ~

i:"., •.a farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, IBUPROFENO400 mg y
I 1

:.:0 mg, ~utorizada por el Certificado NO31.459. 1"
QUe lla presente solicitud se encuadra en [os términoS: :de la
• I i

(;i:>po~¡iciól'\.N°: 855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control,l sobre

,. I 1
1 :: Jlorizé=ciónautomática para nuevas presentaciones de venta. ', I '

Q~~de fojas 9 obra el informe técnico favorable de la Direcció~ de

l',aIUaci6ñ'¡)Registro de Medicamentos. 1 :
Juk !se actúa en virtud a las facultades conferidas por los ~~cretos

¿t .--' 1:; li., II~ ¡~(.:1.490/92 y 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. •I
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Dr. ROBERTO L
S1$admlnlstrldof NaCiOUl

A.r'i'.M.A.T.
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DISPOSICIÓN NO _ f 43 08
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AF,TlCULO 10.- Autorizanse a la firma LABORATORIOS BETA S,A" prGpletaria, 1
OE la ;:specialidad Medicinal TONAL 400 - TONAL 600 / IBUPROFENQ, forma

I ; ~
farmacéutica, y concentración: COMPRIMIDOS, IBUPROFENO 400 mi¡ y 600

I
mg, las nuevas Presentaciones de venta para ambas concentraciones en,
envases que,contienen 20 comprimidos, además de los ya autorizados.

• I "

~
!"F.TlCULO 20,- Practiquese la atestación correspondiente en el Certif\cado NO, ,
31.459, cuarido el mismo se presente acompañado de la copia de la Jr~sente: I ;disposición'.' t ; , .

ARTICULO 31>:- Regístrese; por mesa de entradas notifiquese al int~resado,, , i
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposició~1gírese

i
;l la D;recció~ de Gestión de Información Técnica a los fines de adJuntar al

'Ie~ajo corre~pondiente, Cumplido, archivese. I
. '\1, i ji

!
EXPEDIEN:pf' NO 1-0047-0000-015849-16-1 1
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, P6r, ello; :> 1II

EL AD~IJi~TRA~OR NlcIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L,Dé

H :~;~CA~ENTJS, ALIMENTOS y TECNOLOGIA MÉDICA I
,1, J, 1 DISPONE:
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