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DlSPOSICIÚN N° -1 .36 6 .3

BUENOS AIRES, 1 6 OI e 2016
h:1,
i,1 . l
VISTO el expediente NO 1-0047-0000-010674-16-4 del Registro de

""Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS SALCF"
'1,

I
1,
"1',
CONSIDERANDO:

solicita JI cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal denominada

i
fHCOLIS I NITRATO DE ECONAZOL, forma farmacéutica y concentración:

l"

¡,
POLI/O, NITRATO DE ECONAZOL 1 g I 100 g, autorizada por el Certificado NO,

la Admi~istraciónNacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médka;

y

I
I ,
I

I
I
I1,
, '

I
I : : I,
I I
I I
, ,, '

I
I '

I :

I ~ue lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
I ¡:
i : DiSPDsitl?n N°: 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control, sobre

1'1
i al!toriza~ión automática para cambio de excipientes.

I i, : Que a fojas 41 obra el informe técnico favorable de la Dirección de
I II ' I baluaCifn y Registro de Medicamentos,

! 9;!::J. j, 17 ,,,ji
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DISPOSICION N0=t 366 3
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11, ,¡,I'
i ~ue:~e actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO

11A90/9g'ybicretO'NO 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,
, I '¡

I
¡:!
~-.

[. i,;:

i por elJo;
I i'

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
, ,,

,,
, ' I ,

I ARTlCUtlO

DISPONE:

10,- Autorízase a la firma ROEMMERSS,A,Lc'F, propietaria de la

2

i;

1".¡.
I

, "

I :
: Especialidad Medicinal MICOLIS I NITRATO DE ECONAZOL, forma
"i ;!

! farrnacé8tlca y concentración: POLVO, NITRATO DE ECONAZOL 1 9 I 100 g,,

I d Carnb¡:iode los excipientes del producto antes mencionado que en io
, I, ,
1 sucesivo!i,será'n, cada 100 9 de polvo contiene: Nitrato de Econazol 1,00 g;

! ÓxlelO de Zinc 3,00 g; Dióxido ele silicio coloidal 1,00 g; Estearato de
i ,
¡ magnesio 3,00 g; Talco 92,00 .

, ,

I :,

,
I '

, ARTICU~O 2ó.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado NO

: 36.445, :Cuandoel mismo se presente acompañado de la copia de la presente
I " •
I .
i disposicfon.
I ARTICl.Jl,(> 3°.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado,
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'~deSat«d
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, rI.1: ,*,';4.7"" ,l:. ,.' ' .~,;. , ",

, hadéndd,ie eritrega~:d~la:: copia autenticada de la presente disposición, gírese,. ..
i' ."'

I.a la Dir~~ció", de ~esti~~ de Información Técnica a los fines de adjuntar al

í .Iegajo cJ~respdndiente. Cumplido, archívese.
'1 i".(
I ' ;;, "~o~!

; I "I~'

'1 EKPEDI~~TENO1-0047-0000-010674-16-4

ni. HüDEb".a.y i:..'Cic;o
Rubadmillistrcdnr Nacil»'arl
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DJSPOS~CIÓN NO
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