DISPOSICION Nt ¢ 152

BUENOS AIRES, 30 ENE 2005

VISTO el expediente N°© 1-0047-0000-002037-14-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacionés la firma LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L. solicita el cambio de excipientes para la Especialidad
Medicinal denominada ALFACORT 1 % / HIDROCORTISONA, Forma
farmagéutica y concentracion: CREMA, HIDROCORTISONA 1 9/100 g,
autorizada por el Certificado N© 29.686. |

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

Que a fojas 34 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14,



:
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witonio de Salud
Secnetaria de Politicas,
Regulacisn ¢ Tnstitutos

ANWAT.
-' Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

- ARTICULO 19,- Autorizase a la firma LABORATORIC PABLO CASSARA

S.R.L., propietaria de la Especialidad Medicinal ALFACORT 1 % /
HIDROCORTISONA, Forma farmacéutica y concentracién: CREMA,
HIDROCORTISONA 1 g/100 g, a cambiar los excipientes del producto
antes mencionado que en lo sucesivo seran: Cada 100 gramos de crema
contiene: Hidrocortisona 1 g, Gluconolactona 4 g, Vitamina A Palmitato
0,0018 g, Vitamina E Acetato 0,05 g, Alcohol Benci!icﬁo 2 g,
Butilhidroxitolueno 0,02 g, EDTA Disédico 0,01 g, Hidréxido de ;Sodio 0,8
g, Goma Xantica 0,3 g, Cetearyl alcohol y Ceteareth 20 10 g,;VaseIina
Liquida 16 g, Vaselina Sélida 3 g, Hialuronato de Sodioc 0,1 g, Agua
-Purificada c.s.p. 100 g.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
Ne 29.686, cuando el mismo se presente acompafado de la copia de la
presente Disposicion. | i
ARTICULO 39. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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disposicién, girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumpllido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-002037-14-1
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Ing ROGELIO LOPEZ

Admlnlstradar Naclonat
A.N.M.A..T-
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