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VISTO el expediente N° 1-47-10336-13-1 del Registro de esta

Administraciéon Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GALDERMA ARGENTINA
S.A., solicita cambio de condicion de conservacion para la especialidad
medicinal denominada TRI LUMA / FLUOCINOLONA ACETONIDO O 01
g/100 g - HIDROQUINONA 4 g/100 g - TRETINOINA 0,05 g/100 g, forma
farmacéutica POMADA - CREMA DERMICA, autorizada por Certificado N°
50.371. ' - ,

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT n° 5755/96
se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT n®° 6077/97.

Que la presente se dicta en base a las atribuciones conferida por los

ﬂ Decretos n° 1490/92 y n° 1886/14.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GALDERMA ARGENTINA S.A., para la
especialidad medicinal denominada TRI LUMA / FLUOCINOLONA
ACETONIDO 0,01 g/100 g - HIDROQUINONA 4 g/100 g - TRETINOINA
0,05 g/100 g, forma farmacéutica POMADA - CREMA DERMICA, el periodo
de vida util, el cual sera de: VEINTICUATRO (24) MESES; CONSERVADO

EN HELADERA ENTRE 2° y 8°C. NO CONGELAR.
ARTICULO 2°.- Establécese que el Anexo de autorizacién de
modificaciones forma parte de la presente Disposicién y deberd correr

agregado al Certificado N° 50.371, en los términos de la Disposicion

- ANMAT n° 6077/97.

ARTICULOQO 3°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién
y anexo, girese a la Direccidn de Gestidn de Informacidn Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimﬁogy Tecnologia

Medica (ANMAT), autorizo mediante Disposicidon N°............... ? ....... a los

efectos de ser anexado al Certificado de Autorizacién de Especialidad

Medicinal N° 50.371 de acuerdo con lo solicitado por la firma GALDERMA

ARGENTINA S.A., la modificacion y/o rectificacion de los datos

identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

i'nscripto en el Registro de Especialidades (REM) bajo:

* Nombre Comercial: TRI LUMA

e Nombre/s Genérico: FLUOCINOLONA ACETONIDO 0,01 g/100 g -
HIDROQUINONA 4 g/100 g - TRETINOINA 0,05 g/100 g

e Forma farmacéutica: POMADA - CREMA DERMICA

« Disposicion autorizante de la Especialidad Medicinal n® 3332/02

s Expediente tramite de autorizacion 1-47-5269-02-6

DATO IDENTIFICATORIO | DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFI
A MODIFICAR HASTA LA FECHA CACION AUTORIZADA
PERIODO DE VIDA UTIL |VEINTICUATRO (24) | VEINTICUATRQ (24)
MESES MESES
- FORMA DE ' TEMPERATURA CONSERVAR EN
w/ CONSERVACION AMBIENTE; DESDE 8°C|HELADERA ENTRE 2° vy
ﬁp HASTA 25° C 8°C. NO CONGELAR,
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
a la firma GALDERMA ARGENTINA S.A., Certificado de Autorizaciéon n°

50.371, en la Ciudad de Buenos Aires,
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