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DISPoSICIÓN Irff 5 6 8 
BUENOS AIRES, ,11 7 AB R 2 O 1 a 

VISTO el Expediente n' 1-47-i 8.854/08-8 del Registro de esta Administración l<acional; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la finna KROLTON PHARMA DE LABOPHARMA 

PHARMACEUTlCAL GROUP S.A. solicita autorización para el cambio de eovMe p¡imario para 

la especlalidad medicinal denominada MONlZOL CORT / NITRATO DE MIC?NAZOL -

I 
HIDROCORTISONA - METRONIDAZOL (OVULOS), autorizada por Certificado !f 49.405. 

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición nO 853/89 de la ex -

Subsecretaria de Regulación y Contro~ sobre autorización automática del cambio de envase 
• 

primario de especlalidades medicinales. 

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos 

característicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal oto~ado en los 
, 

términos de la Disposición ANMAT N' 5755/96 se encuentran establecidos en la !Disposición 

ANMAT N' 6077/97. 

Qoe se actúa eo virtud de las facultades conferidas por los Decretos n' 1. 90/92 Y n' 

253/98. 
1') . 

/ 
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Por ello: 

fr . í'~'~ 5 
DlSPOSICION tF . (5 81 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MEDICA 

DISPONE: 

• 

ARTICULO 1'. - Autorizase a la firma KROLTON PHARMA DE LABOPHARMA 

PHARMACEUTICAL GROUP S.A, para la especialidad medicinal denonUuula MONIZOL 

CORT / NITRATO DE MICONAZOL - HIDROCORTISONA - MET01\IDAZOL (OVULOS) 

autorizada por certificado ~ 49.405, a cambiar los envases primario, según consta en Anexo de 

autorización de Modificaciones, el cual fonna parte integral de la presente disposición., 

ARTICULO 2'. - Establécese que el Anexo de autorización de Irodificaciones forma parte 

integral de la presente disposición y deberá correr agregado al Certificado N" 49.405 en los 
• 

términos de la Disposición ANMAT N' 6077/97. 

ARTICULO 3°, - Anótese; gírese a la Coordinación de Infonnática a los efectos de su inclusión 

en elleg.go electrónico, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese al Departamento 

de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al certificado originaL 

Cwnplido, archivese PERMANENTE. 

Expediente N" 1-47-18.854/08-8 
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ANEXO DE AUTORIZAOÓN DE MODIFICACIONES 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica '(ANMAn, 

autorizó mediante Disposición ~l ... .s .... 6 ... -8 ... , a los efectos de ser anexado en el 

Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal N" 49.405, Y de acuerdo a lo solicitado 

por la firma KROLTON PHARMA DE LABOPHARMA PHARMACEUllCAL GROUP S.A la 

modificación de los datos caracteristicos, que figman en tabla al pie, del producto inscripto en el 

registro de Especialidades Medicinales (REM) "'Yo: 

• Nombre comercial: MONIZOL CORT 

• Nombre/s Genérico/s: NITRATO DE MICONAZOL-IllDROCORTISONA 

METRONlDAZOL 
, 

• Formats Fannacéutica/s: OVULO S 

• Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal nO 191/01 

• Expediente trámite de autorización 1-47-2312100-0 

IDENTIFICATORlO A 

PRIMARIO/S: 

LA FECHA 

FOLIA AL! AL C/FILM 

INTERIOR DE PE. 

¡ 

AUTORIZADA 

TIRA 

I AL; AL C/FILM INTERIOR DE PE 

Y/O 

IAJCVt'UL.U BLANCO DE PVC 

FILM INTERIOR DE PEBD. 

antes 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la finna KROLTON 

PHARMA DE LABOPHARMA PHARMACEUTICAL GROUP SA,Certificado de 

Autorización nO 49.405, en la Ciudad de Buenos Aires, .. rt? .... AB.R.}g.10, • 

Expediente N" 1-47-18.854/08-8 

DISPOSICIÓN N" 
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