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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-111398394-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-111398394-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la NOVA ARGENTIA S.A., solicita la corrección de un error material que se 
habría deslizado en la Disposición DI-2021-8046-APN-ANMAT#MS por la cual se autorizó DEPOCORT / 
BETAMETASONA FOSFATO DISODICO, forma farmacéutica y concentración: INYECTABLE (vía 
intravenosa, intramuscular, local) / BETAMETASONA (como fosfato disódico) 8,0 mg / ampolla; y DEPOCORT 
CRONO / BETAMETASONA FOSFATO DISODICO - BETAMETASONA DIPROPIONATO, Forma 
Farmacéutica y Concentración: SUSPENSIÓN INYECTABLE (vía intramuscular, local) / BETAMETASONA 
FOSFATO DISODICO 4,0 mg / ampolla - BETAMETASONA DIPROPIONATO 10,0 mg / ampolla; aprobada 
por Certificado Nº 54.649

Que el error detectado recae en el articulo 1° en la omisión del prospecto para la concentración inyectable.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del reglamento 
aprobado por Decreto Nº 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°. – Rectifícase el error material detectado en la Disposición DI-2021-8046-APN-ANMAT#MS; 
autorizase e incorporase el prospecto obrante en el documento IF-2021-92746362-APN-DERM#ANMAT.

ARTÍCULO 2°. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 54.649 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTÍCULO 3º.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con el prospecto para la concentración inyectable. Gírese a la 
Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2021-111398394-APN-DGA#ANMAT

mb

ab

 

 

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2022.10.15 23:44:35 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.10.15 23:44:40 -03:00 
 



FORMULA

(como fosfato disódico)

ACCION TERAPEUTICA

INDICACIONES

DEPOCORT

ACCIÓN FARMACOLOGICA

Mecanismo de acción: 



Farmacocinética:

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Adultos:

Edema cerebral:



Reacción de rechazo de transplante renal: 

Prevención del síndrome de membrana hialina:

Administración local:

Afecciones osteoarticulares: Articulaciones grandes:

Aplicación subconjuntival:

Recomendaciones a tener en cuenta en la administración local:

Niños:



CONTRAINDICACIONES

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS





Embarazo: 

Lactancia: 

Uso pediátrico: 

Interacciones medicamentosas:



REACCIONES ADVERSAS

Trastornos hidroelectrolíticos:

Osteomusculares:

Gastrointestinales

Dermatológicas

Neurológicas

Endocrinas y metabólicas

Oftálmicas



Psiquiátricas

Trastornos en el sitio de inyección:

Otras

SOBREDOSIFICACION

Síntomas

Tratamiento

PRESENTACIONES

DEPOCORT Inyectable:

Fecha de última revisión: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA  INFERIOR A 30°C
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