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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-54825718-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2020-54825718-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FEDERACIÓN ARGENTINA DE COOPERATIVAS 
FARMACEUTICAS COOP. LTDA., solicita el cambio de excipientes, rótulos y prospectos y nuevo nombre 
comercial para la Especialidad Medicinal denominada BUSCAMOL PLUS / BENZOCAINA – TIROTRICINA – 
CLORHEXIDINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentración: CARAMELOS / BENZOCAINA 
15 mg – TIROTRICINA 1 mg – CLORHEXIDINA CLORHIDRATO 5 mg, autorizado por el Certificado N° 
57.709.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 150/92 y las 
Disposiciones N° 2843/02, 753/12 y 853/89 y 857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre 
autorización automática de cambio de excipientes y nombre respectivamente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma FEDERACIÓN ARGENTINA DE COOPERATIVAS 
FARMACEUTICAS COOP. LTDA., el nuevo nombre comercial para la Especialidad Medicinal CARAMELOS 
/ BENZOCAINA 15 mg – TIROTRICINA 1 mg – CLORHEXIDINA CLORHIDRATO 5 mg que en lo sucesivo 
se denominará BUSCAMOL PLUS M, además del ya autorizado.

ARTICULO 2º.- Autorízase para la Especialidad Medicinal antes mencionada el cambio de excipientes, que en lo 
sucesivo serán: para BUCASMOL PLUS M: Sucralosa 11,00 mg; Mentol cristal 3,63 mg; Eucaliptol 1,00 mg; 
Colorante azul brillante C.I. 42090 0,014 mg; Colorante amarillo de quinolina C.I. 47005 0,093 mg; Acesulfame 
potásico 3,00 mg; Maltitol 270,00 mg; Isomaltosa c.s.p. 2,50 g. Para BUCASMOL PLUS: Esencia de anís 3,50 
mg; Esencia de eucaliptol 3,00 mg; Mentol cristal 3,31 mg; Glucosa liquida 740,63 mg; Azúcar 1727,50 mg; 
Agua 0,56 ml.

ARTICULO 3°.- Autorízase para la Especialidad Medicinal denominada BUCASMOL PLUS M, Forma 
Farmacéutica y Concentración: CARAMELOS / BENZOCAINA 15 mg – TIROTRICINA 1 mg – 
CLORHEXIDINA CLORHIDRATO 5 mg, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2021-
76437329-APN-DERM#ANMAT; y el nuevo proyecto de rótulo obrante en el documento IF-2021-76437256-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 57.709 cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 5°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado haciéndole entrega de la presente 
Disposición, conjuntamente con los rótulos y prospectos, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica 
a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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