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BUENOS AIRES, L7 ENE 201

VISTO el expedlente NO '1-0047-0000-007902- 14 0 del Reglstro
,de la Admmlstracmn Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecno!ogla

Médica; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaaones la firma LABORATORIOS BAGO
S.A. so_Iicita la autorizacidn de un nuevo envase primario para la
éspeci’alidad medicinal denominada NEUMOBACTICEL / TRIMETOPRIMA -
SULFAMETOXAZOL — BROMHEXINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica y
concentracién: SUSPENSION, TRIMETOPRIMA 800 mg/100 ml -
SULFAMETOXAZOL 4000 mg/100 ml - BROMHEXINA CLORHIDRATC 80
mg/lOO m! autonzada por eI Certlﬁcado No 34 176 | |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia

: Dispdsicic’m No 853/89 de la ex-Subsecretarfa de Regulacién y . Control,

sobre autorizacion automética p'ara cambio ,de‘én\(ase primario. ' |

Que a fojas 72 obra el informe técnico fa\:/_orablede la Direccion de

~ Evaluacién y Registfo de Medicamentos.
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Winistenio de Salud
Secretania de Politicas,

Regelaciin ¢ Tuittttos | JE———— O 985

AUNWAT.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1.490/92 y 1886/14.

Por ello:

" EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
 DISPONE: |
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOSl BAGO S.A.,
propietaria de Ia especiali;_:lad medicinal ‘NEUMOBACTICEL /

TRIMETOPRIMA - SULFAMETOXAZOL - BROMHEXINA CLORHIDRATO,

forma farmacéut'ica"y concentracién: SUSPEN'SIC')N', TRIMETOPRIMA 800

mg/100 mi -~ SULFAMETOXAZOL 4000 mg/i00 ml - BROMHEXINA
CLORHIDRATO 80 mg/lOO-mt, el nuevo envase primario: Frasco de‘_vidr'io
co!.or fémbar,,-_con tapa de polipropileho y \}aso doéificador c_fe polipropileno,
y F'rasco de polietilentereftalato (PET) color ambar, ;:on tapa de
polipropileno y vaso dosificador de poliprbpileno, bara la e'speciali'dad
méd.i‘czzinat antes m.e'n'cironada. |

ARTICU[QO 20, - Practiqﬁese la atestacién corréspohdiente eln‘ el 'Ce.r,tifica’do

N° 34.176 cuando el mismo se presente acompafado de la copia de la

presente Disposicién.

,ARTICULO 30.‘ - Registrese; por mesa de entradas thiﬁ'qUese al

in'ter'esado', haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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dlsposmlon glrese a Ia D|reCC|on de Gestlon de Informauon Tecmca a Ios '

ﬁnes de adJuntar aI IegaJo correspond|ente Cumplldo Archwese

EXPEIIENTE N° 1 0047 0000 007902 14 0

DISPOSICION N° . 9 ' %

Dr FEDERICO KASKI
Subndmlnlatrador Nacronal -
. ANM L
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