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1, VISTO el expediente NO 1-0047-0000-014820-16-3 del ~egistro
11. h

de ~IaAdministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec ología

" \Médica; y I
I

\
I

11 Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PH'ARMA
:, \

S.A.;' solicita el cambio de nombre para la Especialidad Meqicinal
ii

denominada CIPROCORT / KETOCONAZOL
l'

ACETATO DE

" , IHIDROCORTISONA - SULFATO DE GENTAMICINA, forma farmaceutica y
" I

conc~,ntración: CREMA, KETOCONAZOL 2,0 9 ACETATO\ DE

HIDR?CORTISONA 1,0 9 - SULFATO DE GENTAMICINA 0,1 g/SprAY,

KETOCONAZOL 0,5 9 - ACETATO DE HIDROCORTISONA 0,250 II(g -
,1

SULFATO DE GENTAMICINA 0,025 g, autorizada por el CertificadÓ NO

19.684. \1,

j :1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
" \

DiSPo~ilciónN°: 857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control,

sobre ~,utorización automática para cambio de nombre. \
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OISPOSICIÓN N° 3 5~ 5

1 Que a fojas 12 obra el informe técnico favorable de la Dirección
1 I

1

de ~valuación y Registro de Medicamentos. I
, 1

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el ~ecreto
1 I

NO 1.490/92 Yel Decreto NO 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

", Por ello; \

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA \

DISPONE:' . \

ARTlFULO 10.- Autorízase a la firma SAVANT PHARMA S.A., proPiftaria

1 1
de la ',Especialidad Medicinal CIPROCORT / KETOCONAZOL - ACETAT\O DE

HIDRPCORTlSONA - SULFATO DE GENTAMICINA, forma farmacéut1ica y

conce'ntración: CREMA, KETOCONAZOL 2,0 9 ACETATO \ DE

HIDR0CORTISONA 1,0 9 - SULFATO DE GENTAMICINA 0,1 9 / SP~AY,

KETO~ONAZOL 0,5 9 - ACETATO DE HIDROCORTISONA 0,250 \g -
I

SULFAifO DE GENTAMICINA 0,025 g, a cambiar el nombre del producto

ARTlCCJLO 20.- Practíquese la atestación correspondiente en el
,

que en',lo sucesivo se denominará: TRIPLEX SAVANT.
1

, / Certific~do NO 19.684, cuando el mismo se presente acompañado dé la
,

copia de la presente disposición.
,
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DISPOSICiÓN N' a5~5
I .
I

ARhcULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíqJese al

int~resado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la p~esente

disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnicla a los
I

fine;; de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

1

EXPEDIENTENO1-0047-0000-014820-16-3
,

1 •

DIS~OSICION NO

~_ ..
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Dr. ROBERTO leEle
SUDadmlnlstrador Nacional

4..N.M.A.T.
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