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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-457-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Enero de 2024

Referencia: EX-2022-19342691-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2022-19342691-APN-DGA#ANMAT,
CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma GALDERMA ARGENTINA S.A., solicita autorizacion de un nuevo
elaborador alternativo parala Especialidad Medicina denominada EPIDUO FORTE / ADAPALENO —
PEROXIDO DE BENZOILO, formafarmacéuticay concentracion: GEL / ADAPALENO 0.3 g/100g —
PEROXIDO DE BENZOILO 2.5g/100g, autorizada por Certificado N° 54.071.

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos exigidos por la normativa aplicable: Ley N° 16.463,
Decretos reglamentarios Nros.: 9763/64, 150/92, 177/93 y Disposicién 262/95.

Que laDireccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentosy la Direccion de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase alafirma GALDERMA ARGENTINA S.A., € nuevo laboratorio el aborador
alternativo: LABORATOIRES GALDERMA, ZI-MONTDESIR,74540 ALBY SUR CHERAN, FRANCIA;
ademés del ya autorizado: GALDERMA PRODUCTION CANADA, 19400, ROUTE TRANSCANANDIENNE,
BAIE D'URFE H9X 3N7, CANADA; parala Especiaidad Medicinal denominada EPIDUO FORTE /



ADAPALENO — PEROXIDO DE BENZOILO, formafarmacéuticay concentracion: GEL / ADAPALENO 0.3
9/100g — PEROXIDO DE BENZOILO 2.5¢/100g.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54.071 cuando el mismo se
presente acompariado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de |la presente Disposicion. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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