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suenos Alres, 2 1 ENE 2013

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-021390-12-3 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROUX OCEFA S.A.
solicita el cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal
denominada DERMIZOL G GEL / BETAMETASONA DIPROPIONATO -
GENTAMICINA (COMO SULFATO), Forma farmacéutica y concentracldn:
GEL, BETAMETASONA DIPROPIONATO (EQUIVALENTE A 50 mg DE
BETAMETASONA BASE) 64,30 mg/100 g - GENTAMICINA (COMO
SULFATO) 0,100 g/100 g, autorizada por el Certificado N© 34.969.

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

Que a fojas 35 obra el informe técnico favorable de la Direccidon de

Evaluacion de Medicamentos.



2013 - Ans det Bicentenaris de la rfsamblea Genoral (onstituyente de 1813~

muzmdesmd
Secnetarnia de Paliticas, CISPORICIONY I° 0 2 g 4

Regulacidn e Tnotitutos
ANWAT.

Que se actua 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 ROUX OCEFA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal DERMIZOL G GEL / BETAMETASONA
DIPROPIONATO - GENTAMICINA (COMO SULFATO), a cambiar los
excipientes del producto antes mencionado que en lo sucesivo seran:
Cada 100 g de gel contiene: Hidroxipropilmetiicelulosa 0,200 g, Cloruro de
Alguil Dimetil Bencil Amonio + Alcohol Estearilico 6,000 g, Alcohol
Cetoestearilico + Alcohol Cetoestearilico etoxilado 1,000 g, Cetomacrogol
1000 1,000 g, Alcohol Cetoestearilico 4,000 g, Miristato de Isopropilo
2,000 g, Metilparabeno 0,200 g, Propilparabeno 0,008 g, Propilenglicol

10,000 g, Agua Purificada 75,36 ml, Hidréoxido de sodio ¢.s.p. pH 4,2.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 34.969, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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disposicion, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

Jm‘. 5

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-021390-12-3 Dr. OTT0 A, ORSINGHER

SUB%NTERVENTDR
ANM.a.T.

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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