
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

3 6 O , 
BUENOS AIRES, O 6 JUl 2010' 

VISTO el expediente ,'-;" 1-0047-0000-006601-10-7 de! Registro de la Administración 

Nacional de Medicamentos, ¡\Iimcntos y Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las prescn'.cs !Icluaciones la finna LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A. 

solicita la aprobación de 1'fle\':" presentaciones de venta para la especialidad medicinal 

denominada CALADRYL / [)11T~HIDRAMINA CLORHIDRATO - CALAMINA (OXIDO 

DE ZINC 8 gr, OXIDO DE 1 !! Ii: RO ROJO 130 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 3 mg), 

fonna farmacéutica y concentrflc:,'lI1: LOCION, DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 1,0 gr/ 

100 ml- CALAMINA 8,133 :::' 1 (JO mi, autorizadas por e! Certificado N° 14.100. 

Que lo solicitado enclIf!drfl dentro de los alcances de la Disposición N° 855/89 de la ex-

Subsecretaría de Regulación \. ('o 'iltrol, sobre autorización automática para nueva presentaciones 

de venta. 

Que a fojas 25 0 1 "<1 ei il:fonne técnico favorable de la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos. 

Que se actúa en \': :11([ !I las facultades conferidas por e! Decreto N° 1490/92 Y el 

Decreto N" 425/1 O. 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

A.N.MAT. 

EL INTERVEl\T()¡< DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAM¡:¡,TClS. ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°._ Autorízasc" :'1 :'rma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., propietaria de la 

especialidad medicinal CAL,\D],YL / DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO - CALAMINA 

(OXIDO DE ZINC, OXIDO :)] IIIERRO ROJO, OXIDO DE HIERRO AMARILLO), forma 

farmacéutica y concentració,,: U'CIO~, DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 1,0 grl lOO mI 

- CALAMINA 8,133 grl lOO ,,,1 (OXIDO DE ZINC 8 gr, OXIDO DE HIERRO ROJO 130 mg, 

OXIDO DE HIERRO AMA F 1 ¡ .1. ) ] mg), la nueva presentación de envases conteniendo 110 mI, 

además de los aprobados aniL'·:\1l .. lente. 

ARTICULO 2°._ Practíqucsc !:: ,,:,slación con'espondiente en el Certificado N° 14.100, cuando el 

mismo se presente acompañ,,,!,' (],. la copia de la presente Disposición. 

ARTICULO 3°._ Regístrese. ,'í,'C'';C al Departamento de Registro a sus efectos, por Mesa de 

Entradas notifiquese al inkl", '" y hágase entrega de la copia autenticada de la presente 

Disposición. Cumplido archí\, e :TRMANENTE. 

EXPEDIENTE N" 1-0047-1l::")· :>«,01-10-7 

DISPOSICION N" 


