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I. VISTO el expediente N° 1-0047-0000-014820-16-3 del R‘iegistro
de ltlia Administracién Nacion‘al de Medicamentos, Alimentos y Tec! ologia
Mé(i‘:llica; y ||

|
| |

i1 CONSIDERANDO: \

|
Il Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARMA

S.A.l solicita el cambio de nombre para la Especialidad Medicinal
i

denominada CIPROCORT / KETOCONAZOL -  ACETATO

DE

HIDR'DCORTISONA - SULFATO DE GENTAMICINA, forma farmacéut{ica y

I
concéntracién: CREMA, KETOCONAZOL 2,0 g - ACETATO\ DE

il
HIDRZ(l)CORTISONA 1,0 g - SULFATO DE GENTAMICINA 0,1 g /'SP AY,
KETOE:ONAZOL 0,5 g - ACETATO DE HIDROCORTISONA 0,250“ -
SULFA'lTO DE GENTAMICINA 0,025 g, autorizada por el Certificadd N°©
19.684.

:I'l Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Dispos'j'lcién N°: 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,

II - T4 r - -
sobre autorizacién automética para cambio de nombre.

A |

e —
e ———



| 1
| |

|

g

| L= =
\
a :

b 4

B &

-

Q017 — i de tas Energine Renosables”

Winistenio de Salud

Secretaria de Politicas. DISPOSICIONN &' 5§

Regalacisn ¢ Tustitutos |
HUNWAT

l

| Que a fojas 12 obra el informe técnico favorable de la Dgreccién

de llEvaIuacic’)n y Registro de Medicamentos. \t

| 1
| Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el [?ecreto

| |
N© 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

|
| Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

| DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y. TECNOLOGIA MEDICA

! DISPONE:
ARTI'|CULO 10.- Autorizase a la firma SAVANT PHARMA S.A., propi{?taria
de Ia.'IEspeciaIidad Medicinal CIPROCORT / KETOCONAZOL - ACETATIO DE
HIDRbCORTISONA - SULFATO DE GENTAMICINA, forma farmacéut.lica Y
concel‘ntracic’)n: CREMA, KETOCONAZOL 2,0 g - ACETATO‘I DE
HIDRéCORTISONA 1,0 g - SULFATO DE GENTAMICINA 0,1 g / SPlRAY,
KETOCICONAZOL 0,5 g - ACETATO DE HIDROCORTISONA 0,250 \g -
SULFAllTO DE GENTAMICINA 0,025 g, a cambiar el nombre del prodlicto
que en"| lo sucesivo se denominara: TRIPLEX SAVANT.
ARTICL'TILO 20.- Practiquese la atestacién correspondiente en| el
/Certificllado NO 19.684, cuando el mismo se presente acompanado dé la
« !

copia de la presente disposicion.
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ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notiﬁql]ese al

DISPOSICION N°

i

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la plesente
| 4 r - - I - F - F rd - ‘

disposicidn, girese a la Direccidén de Gestion de Informacion Tecnica a los

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