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Secretania de Politicas., 4635

Regulacisn ¢ Tuititutos DISPOSICION N
AUMAT.

BUENOS AIRES, 10 JUN 2015

VISTO el expediente N© 1-0047-0000-005957-14-9 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica; y

CONSIDERANDO: }

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PAIBLO
CASSARA S.R.L. solicita el cambio de excipientes para la Especialiiﬂad
Medicinal denominada ALFACORT 1% / HIDROCORTISONA, Forma
farmacéutica y concentracion: EMULSION, HIDROCORTISONA 1 g/100 ml,
autorizada por el Certificado N© 29,686.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia
Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacidn y Control,
sobre autorizacion automatica para cambio de excipientes.

Que a fojas 46 obra él informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacidén y Registro de Medicamentos.

Que se actda en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: ‘1.490/92 y 1886/14.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA
S.R.L., propietaria de la Especialidad Medicinal ALFACORT 1°/Ib /
HIDROCORTISONA, Forma farmacéutica y concentracion: EMULSI:ON,
HIDROCORTISONA 1 g/100 mi, a cambiar los excipientes del prod:,ucto
antes mencionado que en lo sucesivo serdn: Cada 100 ml de_emulsién
contiene: Hidrocortisona 1 g, Gluconolactona 4 g, Vitamina A Palmitato
1,8 mg, Vitamina E .Acetato 50 .mg, Alcohol Bencilico 2 g,
Butilhidroxitolueno 6,02 g, Hialurdnato de Sodio 0,1 g, EDTA Disc';dico 10
mg, Hidroxido de Sodio 800 mg, Goma Xénticalr300 mg, Ceral PW 4 g,
Miristato de Isopropillo 6 g, Vaselina liquida 9 g, Agua purificada ¢.s.p. 100

ml.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N¢ 29.686, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente Disposicion.

ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese _al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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disposicion, girese a la Direccion de Gestién de Informacidén Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-005957-14-9
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nagcional
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