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VISTO el Expediente n°® 1-47-26206-06-5 y anexo 1-47-6674-09-3 del .

Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita el pedido de la firma
LABORATORIQOS BETA S.A. referido a la correccidn de la Disposicion n°
2283/08 del 18 de Abril de 2008.

Que oportunamente fue aportada la documentacidon requerida,
habiéndose satisfecho los recaudos exigidos por la normativa vigente.

Que por la Disposicion n° 2283/08 de esta Administracion Nacional se
autorizo la nueva concentracion de la especialidad medicinal denominada
TRIAL SAT / 17 - ESTRADIOL (SISTEMA DE ADMINISTRACION
TRANSDERMAL), Certificado n® 38700.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error
involuntario en el domicilio del lugar de elaboracion del producto antes
mencionado.

Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectificacion dei articulo

190 de la referida Disposicion, en los términos previstos por el Articulo 101
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del Decreto N© 1759/72 reglamentario de la Ley de Procedimiento
Administrativo N© 19.549.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto n®

1490/92 y n° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE
ARTICULO 1°.- Rectifiquense el Articulo 1° de la Disposicion n® 2283/08, el
que quedara redactado de la siguiente manera: ARTICULO 1.- Autorizase a
la firma LABORATORIOS BETA S.A., la nueva concentracion de 17 B -
ESTRADIOL 14 mcg / 24 HORAS, en la forma farmacéutica de SISTEMA DE
ADMINISTRACION TRANSDERMAL, para la especialidad medicinal que se
denominarad TRIAL SAT L.A. 14 mcg, con la siguiente composicion: 17 B -
ESTRADIOL; Excipientes: ADHESIVO GELVA 27,83 mg, RESINA PENTALYN
A 9,94 mg, PROPILENGLICOL 0,56 mg, ACIDO OLEICO 4,05 mg,
BUTILHIDROXITOLUENO 0,004 mg, BUTILHIDROXIANISOL 0,018 mg; a

expenderse en envases de BLISTER AL / PVC; CONTENIENDO 2, 4 Y 8
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UNIDADES, efectuandose su elaboracidon en el laboratorio situado en la

RUTA NO© 5 No 3753;' PARQUE INDUSTRIAL LA RIOJA; PROVINCIA DE LA

RIQJA, con la condicion de expendio de VENTA BAJO RECETA y un periodo

de vida dtil de DIECIOCHO (18) MESES; CONSERVADO A TEMPERATURA

MENOR A 25°C.

ARTICULO 2°9.- Practiquese la atestacion en el Certificado Original n® 38700

cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la

presente disposicion.

ARTICULO 3°,- Andtese; girese al Departamehto de Registro Asuntos

Reglamentarios y Legales a sus efectos, por el Departamento de Mesa de

Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia de la

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-26206-06-5 y anexo 1-47-6674-09-3
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