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Número: DI-2017-13004-APN-ANMAT#MS

Disposición I.,
..

,
CIUDADDEBUENOSAIRES

Miércoles27 de Diciembrelde2017
1

Referen'cia":11-0047-0000-0038l8-l7-1
-----~--~-_..,.I---------- .-----~---~-------------~-----.-"'----.,,---------------~--.--,.."------------------,,--""

\¡'ISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003818-17-1 del Registro de la Administración Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

'1

CONSIDERANDO:

Por ello' "" :"'. I "
EL ADM1NISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NAClCDNALDEI '

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICAI

'1 Que por las presentes actuaciones la firma DR. LAZAR Y CÍA S.A.Q. e l., solicita
cambio de excipientes para la Especi~l\bad Medicinal CUTANIT / CALCIPOTRlqL, F0rJ11a
Farmacéutica y Concentración: UNGUÍ!NTO, CALCIPOTRlOL 50 mcg/g, aprobado por
'IDisposiciónautorizante N° 5362/10 Y Certifica~oN° 55.799. I

Que 10solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición N° 853/89 de la,

~x-S~bsecretaría de Regulación y Control sobre autorización automática de cambijo de '
excIpIentes.

I Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los ,atos
característicos correspondientes a un certificado de Especialidad MediCinal otorgado en los
términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la !Disposición
('-NMATN°6077/97.. . I
, . Que la Dirección de Evaluación y j{egistro de Medicamentos ha tomado la intervención
de su competencia. .! ,,'

'1 ' I '
Que se actúa en virtud de las fljcultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decreto

N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2q;15. l. :i
, 'JI!
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'1

1, DISPONE:

I
I

'1,

Roberto Luis Lede
SubAdmi~istddor
AdministracióniNacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica '

11 .,

ARTICULO 1°._Autorizase a la firma DR. LAZAR Y CIA S.A.Q. e l., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada CUTANIT / CALCIPOTRJOL, Fonna Farmacéhtica y

i Concentración: UNGÜENTO, CALCIPOTRIOL 50 mcg/g, a cambiar los excipiente~, según
c¿nsta en el Anexo de Autorización de Modificaciones; Documento IF-2017 -2643 l222-APN -
DERM#ANMAT. I

1 . I
ARTICULO 2°._Acéptase el texto del Anexo de Autorización de ModIficacIOnes el ¡cualpasa a
formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá agregarse al Certificado N°
55.799 en los términos de la Disposición ANMATN° 6077/97. I
AlRTICULO 3°._Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hágase entrega de la
presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Infonnación Técnica a 19s fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese. .

I .
, Expediente N° 1-0047-0000-003818-17-1

: '1

DI,IOII,.",1by l~DE R""o ,,',
Dale: 2011.12.27 09:45:39 ART
Localíon: Ciudad AutÓOOmil de Buenos Aires
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. DigllaIly .Ignod~ GHTION oluMENTAl ElECTRONICA.
00' I
DN; cn~GESTION DOCUMENTf\l- REcTRONIC'" - GOE. o_AR,
O"MINISTERIO DE MOQERNI¡¡¡t,CION. ou'SECRETARlo'I DE
MODERNIZACION ADMINISTAATIVA, ,",ialNuml>e<~CUlr

3071511/Sf>I t
. Do!e,2011,12.27(l1l.S41.m
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" Nombre Comercial/Genérico/s: CUTANIT / CALCIPOTRIOL,

i',
:'

,

UNGÜENTO,

autorización
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Concentración:y

Certificadoal

la modificación de los datos característicos

Farmacéutica

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

I
DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA Fl=CHA : I
Cambio de Cada gramo~' de ungüento Cada gramo de ungüento
Excipientes contiene: , Calcipotriol contiene: Calcipótriol 50,00

50,000 rncg, Eter mcg, Polietileng li(01-2-
estea rílico-15- estearileter 50,00 mg,

I

Polioxipropileno 50,00 mg, Alfatocoferol 0,04 mg,
Vaselina medicinal 30,00 Propilenglicol 100,00 mg,

Alfa tocoferol 0,020 Vaselina ' I

mg, solida'V73,60 mg,
mg, Vaselina sólida 99,23 Vaselina líquida /50,00' mg,
mg.- Fosfato disódico dihidratado

0,30 mg, EDTA Idisódico PA
0,10 mg, Agué!! purificada
25,91 ma.-

", ,El presente Anexo solo tlenejvalor probatorio siendo anexado,
, I

al Certificado de Autorizacióri,iantes mencionado.' I
Expediente NO 1-0047-0000~b03818-17-1 I

IF-20 17-26431222-APN-OJRM#ANMA T

I
I
I

CALCIPOTRIOL 50 mcg/g.-

que figuran en la tabla al pie, del producto:

, La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

,
1

I

1

, correspondientes

I

:1 Tecnología Médica (ANMAT), autoriza a la firma DR. LAZAR Y
, ,
'1 CIA S.A.Q. e 1.,
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" Especialidad Medicinal N° 55.799 de acuerdo con los datos
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República Argentina -'Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s,

Númerri: IF-2017-26431222-APN,DERM#ANMAT
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Referencia: anexo 3818-17-1 certif55.799,
. 1 '1 ._._-_. __ ._ .. _-

'1,
Diglte!1y signlld by G~STION DOCUMENTAl ELECTRONICA - GDE
ON, Cll",GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, C"AR, o=M1NISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MoDERNlZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber"CUIT 30715117564
Date: 2017.11.0115:4-4:19 -!l3'OO'

, 'JValeria Pallavi ,ini
Jefe I I

Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración,Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica I

,
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Noviembre de 2017

Digftally 'igMilbl' GESTION DoctMENTM ELECTRC':'j;cA_

'"Of./' ro_GESTION DOCUMENT~ ELECTRONICA • GO~. e-AR,
O=MINISTERIO DE MODERNIVlqION. oo_SECRHA~" DE
MOOERNIZACIO'lIlOMIN~TR<\TIVA ••• ,k8lNumbe,oCU'T

30nSl11564 I
D.lil: 2017,11.0115-44 lG-ro"OO"
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