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VISTO el expediente N° 1-0047-0000-014982-14-1 del Registro
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FEIjERACION
ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. solicita la
autorizacion de un nuevo envase primario y una nueva presentacion para
la especialidad medicinal denominada HEBERT CARAMELOSE / ETER
GLICERILGUAYACOLICO - EXTRACTO FLUIDO DE POLiGAL:A, forma
farmacéutica y concentracién: CARAMELOS, ETER GLICERILGUA\;'AC(')LICO
0,0900 g - EXTRACTO FLUIDO DE POLIGALA 0,0206 g, autorizada por el
Certificado N°© 30.219.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion N© 853/89 y 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién vy

Control, sobre autorizacion automatica para cambio de envase [iarlmarlo y
|

para nuevas presentaciones de venta. ;
|

Que a fojas 34 obra el informe técnico favorable de la Direccion de

|
Evaluacion y Registro de Medicamentos. '
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por él Decreto
N° 1.490/92 y 1886/14.

Por ello: |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIdNAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma FEDERACION ARGENTINA DE
COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA., propietarié de la
especialidad medicinal HEBERT CARAMELOS / : ETER
GLICERILGUAYACOLICO - EXTRACTO FLUIDO DE POLIGALA, forma
farmacéutica y concentracién: CARAMELOS, ETER GLICERILGUAYACOLICO
0,0900 g - EXTRACTO FLUIDO DE POLIGALA 0,0206 g, el nuevio envase
primario: Blister de Aluminio y PVC Anti UV, ademas del aﬁtorizado
anteriormente; siendo la nueva presentacion de venta de: 9 y 18
caramelos para el cambio de envase mencionado anteriormLente. Se
desiste de las presentaciones de venta en envases paquetes deialuminio
liso envueltos en papel celofan con 16 caramelos, y también se desiste de
las presentaciones en envases blister de Aluminio y PVC con 5y 10
caramelos.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacidn correspondiente en el Cfertificado

N° 30.219 cuando el mismo se presente acompafado de la copia de [a
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presente Disposicion.

ARTICULO 39. - Registrese; por mesa de entradas notifiiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de Iagpresente
disposicién, girese a la Direccion de Gestiéon de Informacion Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese."
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT



	00000001
	00000002
	00000003

