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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9815-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Diciembre de 2022

Referencia: EX-2022-100168287-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-100168287-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma GALDERMA ARGENTINA S.A., solicita cambio de envase primario
para la Especididad Medicinal AKLIEF / TRIFAROTENO, Forma farmacéutica y concentracion: CREMA
DERMICA, TRIFAROTENO 0,05 mg/g; aprobado por Certificado N° 59.6609.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion y Control sobre autorizacion automética de cambio de envase primario.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para e tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en € Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993)
para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados
digitalmente.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 'y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma GALDERMA ARGENTINA SA., propietaria de la Especiaidad
Medicinal denominada AKLIEF / TRIFAROTENO, Forma farmacéuticay concentracion: CREMA DERMICA,
TRIFAROTENO 0,05 mg/g; acambiar €l envase primario que en lo sucesivo ser& Envase multidosis con sistema
de cierre sin entrada de aire: Frasco blanco sin entrada de aire de polipropileno (PP) polietileno de alta densidad
(PEHD) cerrado con bomba blanca de polipropileno (PP) y un tapon blanco de polipropileno (PP).

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica, € Certificado actualizado N°
59.669, consignando lo autorizado por € articulo precedente, cancelandose la versién anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion. Girese ala Direccidn de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos. Cumplido, archivese.
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