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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016101-04-6 y agregado
No 1-47-0000-008293-12-1 Disposicion NO 2165/06 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FEDERACION
ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA, solicita ia
correccién de errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion
NG 2165/06 por la cual se autorizé la modificacidon de excipientes para la
especialidad medicinal denominada CARAMELOS ANTIBIOTICOS FECOFAR /
BENZOCAINA - TIROTRICINA, forma farmaceultica: caramelos, autorizado
por el Certificédo N° 27.064.

Que los errores. detectados recaen en la concentracién de los
principios activos.

Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el

Articulo 10 de |la Disposicidon mencionada, en los términos de lo normado por

el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.0. 1991).
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Que a fojas 93 la Direccion Evaluacidon de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decrétos Nros 1490/92 y 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Sustitiyase el Articulo 1° de la Disposicion N° 2165/06, el
que quedard redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 19°. - Autorizase
a la firma FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS
COOP. LTDA, a modificar los excipientes de la especialidad medicinal
CARAMELOS ANTIBIOTICOS FECOFAR / BENZOCAINA - TIROTRICINA
(caramelos 20,7 mg - 1,04 mg), los que en lo sucesivo seran: AZUCAR 2,66
g, GLUCOSA 1,14 g, ESENCIA DE ANIS 3,3 mg, EUCALIPTOL 3 mg, MENTOL
CRISTAL 3,3 mg.
ARTICULO 2.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado N©
27.064 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de-

la presente Disposicion.
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ARTICULO 39.- Registrese; girese al Departamento de Registro Asuntos
Reglamentarios y lLegales para su conocimiento y demas efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado. Hagasele

entrega de la copia de la presente Disposicién debidamente protocolizada

Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-0000-016101-04-6 y agregado N°¢ 1-47-0000-

008293-12-1
J
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