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VISTO el expediente N° 1-0047-0000-002732-11-6 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
SZAMA S.A. solicita el cambio de excipientes para la Especialidad
Medicinal denominada LAURINOL PLUS / ACIDO UNDECILENICO
DIETANOLAMIDA - ACEITE DE CADE - VITAMINA B6, Forma farmacéutica
y concentracién: SHAMPOO, ACIDO UNDECILENICO DIETANOLAMIDA 2
g/100 ml - ACEITE DE CADE 0,05 g/100 ml - VITAMINA B6 0,100 g/100
ml, autorizada por el Certificado N° 38.977.

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

Que a fojas 91 obra el informe técnico favorable del Instituto
Nacional de Medicamentos.

Que a fojas 115 obra el informe técnico favorable de la Direccién

de Evaluacion de Medicamentos.
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Que se actlla en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS SZAMA S.A.,
propietaria de la Especialidad Medicinal LAURINOL PLUS / ACIDO
UNDECILENICO DIETANOLAMIDA ~ ACEITE DE CADE - VITAMINA B6, a
cambiar los excipientes del producto antes mencionado que en lo sucesivo
serdn: Cada 100 ml de Shampoo contiene: Acido Undecilénico
dietanolamida 2,00 g, Aceite de Cade 0,05 g, Vitamina B6 0,10 g,
Lauriletoxi Sulfato de Sodio 42,00 g, Dietanolamida de Acidos grasos de
Coco 2,00 g, Metilparabeno 0,20 g, PEG 40 Aceite de Castor hidrogenado
0,05 g, Esencia 0,68 g, Cocoamido propil betaina 6,00 g, Acido Citrico

0,30 g, Agua destilada c.s.p. 100,00 ml.

ARTICULO 29.- Autorizase a la firma mencionada en el articulo anterior un
nuevo laboratorio elaborador alternativo para la especialidad medicinal
denominada LAURINOL PLUS / ACIDO UNDECILENICO DIETANOLAMIDA -
ACEITE DE CADE - VITAMINA B6, Forma farmacéutica y concentracion:

SHAMPOO, ACIDO UNDECILENICO DIETANOLAMIDA 2 g/100 ml - ACEITE



é 801 - Ao de Homenate al docton D, MANUEL BELGRAO
Hiniotenio de Salud

;,,,5,,5" ffmm;,a A DISPORICION N° 224 7
AU AT,

DE CADE 0,05 g/100 ml - VITAMINA B6 0,100 g/100 ml, autorizada por
Certificado N© 38.977, la que en lo sucesivo serd elaborada
alternativamente por la firma LABORATORIO OMICRON S.A., con domicilio
en Calle 23 esquina 66, Villa Zagala, Partido de San Martin, Provincia de
Buenos Aires, ademas de los ya autorizados.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
No 38.977, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente Disposicidn.

ARTICULO 49, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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