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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-008571-15-5 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Te nología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO

CASSARA S.R.L., solicita cambio de excipientes para la Espe ialidad

Medicinal SUAVICORT / MOMETASONA FUROATO Forma Farmac' utica y

Concentración: CREMA, MOMETASONA FUROATO 0,1 g%, aprobJdo por

Disposición autorizante NO5817/01 Y Certificado NO49.944.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición N° 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control

sobre autorización automática de cambio de excipientes.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectific cionl:c'.,

de los datos característicos correspondientes a un certific do de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT

N0 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97.

LV



~deSaf«d
S~de'P~J,
;r:~~e1~
~.1t.?1t.~.7.

DISPOSICI(iN i\Jo~. O:-t 385

Que a fojas 41 obra el informe técnico favorable de la Dire ción de

Evaluación y Registro de Medicamentos. l
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas or los

Decretos Nros.: 1.490/92, 1886/14 Y 1368/15,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma LABORATORIO PABLO C ISSARA

S,R.L., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada SUAVIFORT /

MOMETASONA FUROATO Forma Farmacéutica y Concentración: 'REMA,

MOMETASONA FUROATO 0,1 g%, a cambiar los excipientes, según consta

en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizac ón de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la p esente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 49.944 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Info mación
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Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. umplido,

archívese.

Expediente NO 1-0047-0000-008571-15-5

DISPOSICIÓN NO 10385
Jfs

~
DR. LEONAR NA

AOOIt NACIONAL
DECAETo N' 1361121115
A,N.M:.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicarentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPOSifbiónNO

.1..0.3.& 5s efectos de su anexado en el Certificado de Autoriza ión de

la Especialidad Medicinal NO 49.944 Y de acuerdo a lo solicitado p~r

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., la modificación de 10J datos

identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del p oducto

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: SUAVICORT / MOMETASONA F ¡ORATO

Forma Farmacéutica y Concentración: CREMA, MOMETASONA FU¡ORATO

0,1 g%.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 581 /01 y

tramitado por expediente NO1-47-0000-006994-00-2.

Cada 100
contiene:

DATO A
MODIFICAR
Cambio de
Excipientes

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Cada 100 9 de crema
contiene: Mometasona
furoato 0,1 g, Alcohol
estearílico + Polioxil 20
cetoestearil eter 7 g,
Vaselina sólida 53,9 g,
Propilenglicol estearato 9 4
g, Propilenglicol estearato
95 4 g, Cera blanca 5 g,
Hexilenglicol 12 g,
Octenilsuccinato de almidón
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MODIFICACION AUTOR ZAD':,

9 de Icrema
Momel:asona

Ifuroato 0,1 g, Alcohol
estearílico + Polioxh 20
cetoestearil eter 7 g, V~selina
sólida 53,9 g, prOPilefgliCOI
estearato 9 4 g, Propile glicol
estearato 95 4 g, Cera lanca
5 g, Hexilenglicol 2 g,
Octenilsuccinato de alm1idón y
aluminio 10 q, Dióxi, o de
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y aluminio 10 g, Dióxido de
titanio 1 g, Agua purificada
3 ,-

titanio 1 g, Acido fo fórico
c,s,p, ajustar' pH, Agua
urificada 3 ,-

f 0385

'EON'~ A
" Il,DQA" NACIONAL

DEcRETON~ 1368/2015
A.JS.M.A.T.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certific. do de

Autorización antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaci nes a

LABORATORIO PABLO CASSARA S,R,L., titular del Certificado de

Autorización NO 49,944 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

""""""",días, del mes de "..QJ"P,~~L,2015"

Expediente NO1-0047-0000-008571-15-5

DISPOSICIÓN NO

Jfs
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