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VISTO el expedicnte N 1-0047-0000-006601-10-7 del Registro de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las prescnics uctuaciones la firma LABORATORIO ELEA S.ACILT. y A.
solicita la aprobacién de nucvas presentaciones de venta para la especialidad medicinal
denominada CALADRYL / DIFEENHIDRAMINA CLORHIDRATO - CALAMINA (OXIDO
DE ZINC 8 gr, OXIDO DE 12RO ROJO 130 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 3 mg),
forma farmacéutica y concentracion: LOCION, DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 1,0 gr/
100 m! - CALAMINA 8,133 ot/ 100 ml, autorizadas por el Certificado N° 14.100.

Que lo solicitado encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 855/89 de la ex-

Subsecretaria de Regulacion v Control, sobre autorizacidon automatica para nueva presentaciones

de venta,

Que a fojas 25 oba ¢f informe técnico favorable de la Direccion de Evaluacion de
Medicamentos.

Que se actiia en +uiud o las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el
Decreto N® 425/10.

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

ARTICULO 1°.- Autorizasc @ 12 Jirma LABORATORIO ELEA S A.C.LF. y A., propietaria de la
especialidad medicinal CALADRYL / DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO - CALAMINA
(OXIDO DE ZINC, OXIDO D HIERRO ROJO, OXIDO DE HIERRO AMARILLO), forma
farmacéutica y concentracion: LOCION, DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 1,0 gr/ 100 ml
— CALAMINA §,133 gr/ 100 1 (OXIDO DE ZINC 8 gr, OXIDO DE HIERRO ROJO 130 mg,
OXIDO DE HIERRO AMAR'LL.T 3 mg), la nueva presentacion de envases conteniendo 110 ml,
ademas de los aprobados anterioriiente.

ARTICULO 2°.- Practiquesc o ciestacion correspondiente en el Certificado N° 14.100, cuando el
mismo se presente acompaiizdo do la copia de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registresc, circese al Departamento de Registro a sus efectos, por Mesa de
Entradas notifiquese al intcrore!n y higase cntrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion. Cumplido archivese PERMANENTE.
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