
•:Ministerio de Sa(uc!
I Secretaría de Pofíticas, CRsgu(acióne
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)!.:N. :M.)!. 't.

"2016 - flño C[)eC(JJicentenaria áe fa C[)ecfaración áe fa Inálenáencia 1Vaciona;

1 • BUENOSAIRES,

VISTO la Disposición ANMAT N° 5743/09 Y el

25 JUl ZID16
. I

Expediente N° 1"47-1110-

1211-16-9 del Registro de esta Administración Nacional; y

CONSIDERANDO '
I

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI - AVENTIS ARGENTINA
I . I
S.A. solicita se realice la verificación técnica consistente en la constatación de los

inétodos de control, elaboración, ensayos de estabilidad y capacidad loperativa

~revia a la comercialización del producto denominado RATISALIL fREMA /

SALICILATO DE AMILO 5 9 - ACIDO SALICILICO 1 9 - ALCANFOR 1 9 -

(:APSICINA 500 mg - ESENCIA DE TREMENTINA 3 g; forma/s farma~éutica/s:

CREMA. , I
Que por Certificado N° 7002, se autorizó la inscripción en el RJgistro de

Especialidades Medicinales de esta Administración Nacional del producto
1

mencionado anteriormente, el que es elaborado en la República Argentinla.

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el artículo 3° de la

Disposición ANMAT N° 5743/09.
I '

W\ Que consta la verificación técnica producida por el Instituto Nacional de

, Medicamentos en la que informa que se encuentran reunidos los reqJisitos de
I I

Buenas Prácticas de Fabricación y Control de acuerdo a la normativa vige1nte.

?6 AA I 1r 1
1



• "2016 - jiña '1Je{!JJicentenario áe ra '1Jecraración áe (a 1náeprnáencia :Nacionaf'

:Ministerio de Sa(uá I
'SeCretaria de PoCíticas, IJ\fgu(ación e DISPOSICION N° 8 f f I 2

Institutos , K
jI.;N.:M.jI. <T. \

\
Que corresponde autorizar la comercialización de la especialidad medicinal

I

objeto de la solicitud. I

, Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por los DeJetos N°
. \

1490/92 y N° 101 de fecha16 de Diciembre 2015. I

I
I ,1 Por ello;

, ,1 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALl DE
,1 1

1MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y T'ECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: I
, ¡ I

ARTICULO 10. - Autorízase a la firma SANOFI - AVENTIS ARGENTINA IS.A. la
, ¡

comercialización de la especialidad medicinal denominada RATISALIL CREMA /
I '

SALICILATO DE AMILO 5 9 - ACIDO SALICILICO 1 9 - ALCANFOR \ 1 9 -
, ,1 \

CAPSICINA 500 mg - ESENCIA DE TREMENTINA 3 g; forma/s farmacéutica/s:
, ,1 I

CREMA; Certificado N° 7002, la que será elaborada en SANOFI-A\YENTIS
'1 'I

ARGENTINA S.A. sito en AV. SAN MARTIN 4550 - TABLADA - PROVIN<!IA DE

Dr. 1'i0Sl!iói".i. 1.1"'.
Subadmlnistrador Nacional

A_N M A.T.2

81 1 2

,1

j

I

I ,¡I

DISPOSICIÓN N°

i •
BUENOS AIRES - REPUBLICA ARGENTINA.

'o ¡l ,
ARTICULO 2°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interfsado,

,1
haciéndole entrega de la copia' autenticada de la presente Disposición. bírese

a la ~¡rección de Gestión de Información Técnica a los fines correspondikntes.
j

Cumplido, archívese.
I

Expediente NO 1-47-1110-211-16-9.
I 1I
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