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- |
VISTO el expediente N° 1-0047-0000-015070-16-9 del Registro
de [la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
i

ANDROMACO S.A.I.C.I1., solicita la aprobacion de una nue\}a presentacion

de | venta para la Especialidad Medicinal denominad;a FOLDAN /
TIABENDAZOL, forma farmacéutica y concentracién: CREMA,
TIABENDAZOL 5 g %, autorizada por el Certificado N© 32.305.

\ Que la presente solicitud se encuadra en los tlérminos de la
Disposicion N°: 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regula&ién y Gontrol,

sobre autorizacién automatica para nuevas presentaciones de venté.

! Que a fojas 55 obra el informe técnico favorable de la Direccidn
@/ de Evaluacidn y Registro de Medicamentos. _
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| Que se actla en virtud a las facultades conferidas por los

Dedretos N°.: 1.490/92 y 101 de fecha 16 de Diciembre dé 2015.
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION I‘\IACIONAL DE
|

C MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

. |

. | DISPONE: l
liANDROMACO

.

S.A.1.C.1., propietaria de la Especialidad Medicinal'! FOLDAN /
| |
TIABENDAZOL, forma farmacéutica y concentracion: CREMA,

Por ello;

ARTIICULO 10.- Autorizanse a la firma LABORATORIOS

TIABIlENDAZOL 5 g %, las nuevas Presentaciones de venta,l envases que
conti%ne 50 y 100 unidades de 45 g cada uno, siendo amb;:as para USO
HdsiD;ITALARIo EXCLUSIVO (U.H.E.), ademds de las ya autorizadas.

ARTI(i:ULO 20.- Practiquese la atestacion correspondilﬁente en el
Certif%lcado N° 32.305 cuando el mismo se presente acompLaﬁado e la

copia de la presente disposicion. |

1

ARTICIULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
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i
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
| ‘.

disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacidn Téecnica a los

|
fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
|

|
' |
EXP|IEDIENTE N© 1-0047-0000-015070-16-9

\ DIS!%“’OSICIC')N NO

/ melll 2 48 ?
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Br. ROBERYTS LiEDE
Subadministrador Nacloral
| ANM.AT
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