Secrnetania de Poleticas,

Regulacisn e Tnotitutos DISPOSICION N° Q 42 2
AUN.A 7.

BUENOS AIRES, 16 ENE 201

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-016256-13-3 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS
LOSTALO S.A. solicita la aprobacidén de una nueva presentacion de venta
para la Especialidad Medicinal denominada ASEPTOBRON / BENZOCAINA -
TIROTRICINA, forma farmacéutica y concentracion: CARAMELOS,
BENZOCAINA 5 mg - TIROTRICINA 1 mg, ASEPTOBRON N /
BENZOCAINA -~ GRAMICIDINA - NEOMICINA SULFATO, forma
farmacéutica y concentracion: CARAMELOS, BENZOCAINA 10 mg -
GRAMICIDINA 248,90 mg - NEOMICINA SULFATO (COMOQO BASE) 2,50 mg,
autorizada por el Certificado N°© 18.804.

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

Que a fojas 10 obra el informe técnico favorable d'el

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

Decretos N°.: 1.490/92 vy 1271/13.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO
S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal ASEPTOBRON / BENZOCAINA
- TIROTRICINA, forma farmacéutica y concentracion: CARAMELQOS,
BENZOCAINA 5 mg - TIROTRICINA 1 mg, ASEPTOBRON N /
BENZOCAINA - GRAMICIDINA - NEOMICINA SULFATO, forma
farmaceéutica y concentracion: CARAMELOS, BENZOCAINA 10 mg -
GRAMICIDINA 248,90 mg - NEOMICINA SULFATO (COMO BASE) 2,50 mg,
la nueva presentacion de venta de: Envases que contienen 9 y 18
caramelos, para la especialidad medicinal antes mencionada ademas de
las aprobadas anteriormente.,

ARTICULOQ 29, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
NO 18.804 cuando el mismo se presente acompafiadoc de la copia de [a

presente Disposicion.
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ARTICULO 3°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidn, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-016256-13-3 /d"“"‘f,’\"’
DISPOSICION No 0 42 2
Dr. OTTO A. ORSINGHER
e Bub Admintstrador Naclonal
A.NM. A.T,
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