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BUENGS AIRES, 1 FEB 20n

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015.806-03-4 y agregado N°
1-0047-0000-12.568-07-0, Disposicion N° 3747/05 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
ANDROMACO S.A.L.C.I. solicita la correccibn de errores materiales que se
habrian deslizado en la Disposicion N© 3747/05 por la cual se autoriza
Cambio de excipientes, nuevo proyecto de rétulos y prospectos para el
producto denominado HIPOGLOS VL / VITAMINA A - OXIDO DE ZINC, forma
farmacéutica y concentracién: pomada - VITAMINA A 100.000UI - OXIDO DE
ZINC 15g/100g, certificado N° 5092.

Que los errores detectados recaen en la descripcidon de la formula
cualicuantitativa mencionada en el articulo 29,

Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el
Articulo 29 de la Disposicibn mencionada, en los términos de o normado por

el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).
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Que a fojas 82 la Direccion Evaluacién de Medicamentos ha tomado

la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros 1490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Sustituyase el Articulo 2° de la Disposicién N© 3747/05, el
gue guedard redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 2°© ".- Con los
nuevos excipientes autorizados el producto tendra la siguiente férmula: cada
100g de pomada contiene: VITAMINA A (PROVENIENTE DE HIGADO DE
PECES, INCLUYENDO 2 % DE ACEITE DE HIGADO DE BACALAOQO) 100.000UI,
OXIDO DE ZINC 15g, BUTILHIDROXIANISOL 0.0034g,
BUTILHIDROXITOLUENO 0.0034G, CLORURO DE BENCETONIO 0.020g,
LANOLINA 21g, TALCO 15g, VAINILLINA 0.025g, AGUA PURIFICADA c.s.p.
100qg.
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ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado NO
5092 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada de la
presente Disposicién.

ARTICULO 39.- Registrese; girese al Departamento de Registro a sus efectos,
por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia

autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-015.806-03-4 y agregado N° 1-0047-0000-

12.568-07-0.
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