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VISTO el expediente NO 1-0047-0000-009647-14-3 JI Registro
,

pe la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y
I

CONSIDERANDO: I
Que por las presentes actuaciones la firma LABO:RATORIOS

el cambio de excipientes para la EI~pecialidad

DORPIEL / TRETINOÍNA, forma farmacéutica y
I

I concentración: CREMA, TRETINOÍNA 0,025 g/lOO 9 - TRETINOÍNA

10,050 g/lOO 9 Y TRETINOÍNA 0,10 g/lOO g, autoriz~da por el.

ICertm,ado N' 43.182. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la.

I Disposición N°: 853/89 de la ex-Subsecretaría de RegUlacióJ y Control,

I sobre autorización automática para cambio de excipientes.

Que a fojas 128 obra el informe técnico favorable de Ila Dirección

I 'I,
de Evaluación y Registro de Medicamentos.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el
I

NO 1.490/92 Y Decreto NO 101 de fecha 16 de Dici,embre de

Por ello;

"
1

l'

l'

l' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN N.A!CIONAL
I

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDIfA

DISPONE: I
I'ARTICULO 10.- Autorízase a la firma LABORATORIOS INGENS S.A.
I I
Ilpropietaria de la Especialidad Medicinal DORPIEL / TRETINOÍNA, forma

i'f"maOé"~;ca y ooooeot,ao;ó" CREMA, TREnNOÍNA 0,025 + 100 9 -

l' TRETINOINA 0,050 g/lOO 9 Y TRETINOINA 0,10 g/lOO g, el cambio de

1los excipientes del producto antes mencionado que en lo sucJsivo serán,
" I .
1 Dorpiel 0,025 g/lOO 9 contiene: Tretinoína 0,025 g; Alcoho,l estearílico
11 I
1 1,000 g; Metilparabeno 0,100 g; Propilparabeno 0,100 g; Perfume
l' '
I Leralia 21420 L.A. 0,100 g; Polisorbato 80 1,000 g; p-metoxiJinamato de
1 1

l' etilhexilo 2,000 g; Alcohol bencílico 2,000 g; proPilenglicÓI 3,000 g;
. I

l' Pirrolidona carboxilato sodio 3,800 g; Alcohol etílico 4,055 g; IAloe vera -
"

1 extracto líquido 5,000 g; Vaselina líquida 6,800 g; Vaselina sólida 8,000
I I
l' 2 l.~/:, /1

I
I
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g; Cera Lanette S.X. 12,000 g; Agua purificada c.s.p. 100,000Ig. Dorpiel

0,050 g/lOO 9 contiene: Tretinoína 0,050 g; Metilparabenq 1,000 g;
,

I I .Propilparabeno 0,100 g; Perfume Leralia 21420 L.A. 0,100 g, Alcohol

estearílico 0,100 g; Polisorbato 80 1,000 g; p-metoxicinbmato de
1 I
etilhexilo 2,000 g; Propilenglicol 3,000 g; Pirrolidona carboxilato sodio

I

'3,800 g; Alcohol etílico 4,055 g; Aloe vera - extracto IíquidC!>5,000 g;

Vaselina líquida 6,800 g; Vaselina sólida 8,000 g; Cera Lainette S.X.

112,000 g; Agua purificada c.s.p. 100,000 g. Dorpiel 0,10 b / 100 9

Icontiene: Tretinoína 0,10 g; ; Metilpara-beno 1,000 g; prodilParabeno.

0,100 g; Perfume Leralia 2f420 L.A. 0,100 g; Alcohol estearíliJo 0,100 g;
I

IPolisorbato 80 1,000 g; p-metoxicinamato de etilhexilo 2,000 g;

Propilenglicol 3,000 g; Pirrolidona carboxilato sodio 3,800 ,g; Alcohol
I I

etílico 4,055 g; Aloe vera - extracto líquido 5,000 g; Vaselina líquida
I

16,800 g; Vaselina sólida 8,000 g; Cera Lanette S.X. 12,000 g; Agua
,

purificada c.s.p. 100,000 g.

IARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correSPOndiere en el

Certificado NO 43.182, cuando el mismo se presente acompañado de la
1

I

copia de la presente disposición.

I ARTICULO 3°.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

3
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interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

~;,po';dón, g',e,e a la D'''''''ón de Ge't1ónde ¡nfo,mad6nTéfnka a lo'

fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, archívese.
I .

Dr. ROBEI'l'l'O LEOS
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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