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BUENOS AIRES, (1 JUL 2015
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002118-15-3 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PANALAé S.A.
ARGENTINA, solicita la aprobacion de nuevo nombre comercial y cambio
de excipientes para la Especialidad Medicinal denominada
METILPREDNISOLONA PANALAB / METILPREDNISOLONA ACEP(SNATO
Forma farmacéutica y concentracién: CREMA DERMICA Y EMULSION
DERMICA, METILPREDNISOLONA ACEPONATO 0,1g% aprobad por
Certificado N© 57.515. i

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances :de la
Disposiciones Nros.: 853/89 y 857/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacién y Control sobre autorizacién automatica de cambio de
excipientes y nombre comercial, respectivamente,

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

Que a fojas 27 y 32 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos. 1

Que se actla en virtud de las facultades conferidas pcIJr los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°, - Autorizase a la firma PANALAB S.A. ARGEN'{"INA,
propietaria de la Especialidad Medicinal d'enominada METILPREDNISOLONA
PANALAB / METILPREDNISOLONA ACEPONATO Forma farmacéutica y
concentracion: CREMA DERMICA Y EMULSION DERMICA,
METILPREDNISOLONA ACEPONATO 0,1g%, a cambiar el nombre del

producto que en lo sucesivo se denominara: PROAVENAL CORT M.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma PANALAB S.A. ARGENTINA,

propietaria de la Especialidad Medicinal, mencionada en el Articulo
%O 1 anterior, a cambiar los excipientes que en lo sucesivo seran: Cada 100 g
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de crema contiene: Metilprednisolona aceponato 0,10 g, Avena sativa
extracto glicélico 5,00 g, Aloe vera extracto glicdlico 5,00 g, Goma Xantica
0,18 g, Alcohol de lanolina 0,50 g, Vaselina liquida 4,50 g,
Ciclopentansiloxano + Dimeticona + Polimero cruzado
viniltrimetilsiloxisilicato 5,00 g, Glicerina 15,00 g, Propilenglicol 15,00 g,
Alcohol cetoestearilico 3,00 g, Ciclopentansiloxano 5,00 g, Vitamina E
acetato 0,05 g, Imidazolidinilurea 0,20 g, Metilparabeno 0,18 g,
Propilparabeno 0,02 g, Estearato de sorbitan 3,00 g, EDTA disddico 0,10
g, BHT 0,10 g, Acrilatos/C10-30 Polimeros cruzados de alquil acrilato (1
NF} 0,40 g, Trietanolamina c¢.s.p. pH=6,50, Agua purificada c.s.p. 100,00
g.- Cada 100 g de emulsion contiene: Metilprednisolona aceponato 0,]}0 g,
Avena sativa extracto glicélico 5,00 g, Aloe vera extracto glicélico 5,00 g,
Goma Xantica 0,18 g, Alcohol de lanolina 0,50 g, Vaselina liquida 4,50 g,
Dimeticona 350 5,00 g, Glicerina 15,00 g, Propilenglicol 15,00 g, Alcohol
cetoestearilico 3,00 9, Ciclopentansiloxanoc 5,00 g, Vitamina E acetato
0,05 g, Imidazolidinilurea 0,20 g, Metilparabeno 0,18 g, Propilparabeno
0,02 g, Estearato de sorbitan 3,00 g, EDTA disédico 0,10 g, BHT 0,10 g,
Acrilatos/C10-30 Polimeros cruzados de alquil acrilato (2 NF) 0,10 g,

Trietanolamina c.s.p. pH=6,50, Agua purificada c.s.p. 100,00 g.-
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ARTICULO 3°. - Extiéndase por la Direccion de Gestidn de Informacion
I
Técnica, el Certificado actualizado N° 57.515 consignando lo autorizado

por los articulos precedentes, canceldandose la versién anterior.

ARTICULO 4°. - Registresei por el Departamento de Mesa de Ent-‘radas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
I
presente Disposicién. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion

Tecnica a sus efectos. Cumplido, archivese. PERMANENTE. |
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