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BUENOS AIRES, 87 JUN 203
¢
VISTO el expediente N° 1-0047-0000-004701-13-5 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica} y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L. solicita el cambio de excipientes para la Especialidad
Medicinal denominada BETACORT CASSARA / BETAMETASONA ACETATO -
BETAMETASONA (COMO FOSFATO DISODICO), Forma farmacéutica y
concentracién: SUSPENSION INYECTABLE, BETAMETASONA ACETATO 3
mg/ml - BETAMETASONA (COMO FOSFATO DISODICO) 3 mg/mli;
autorizada por el Certificado N© 39.475. )

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,
sobre autorizacién automatica para cambio de excipientes. s

Que a fojas 42 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos. |

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10. “



013 - Ao del Bicentonanis de la ffsamblea General Constituyente de 1513

Winistenio de Satud *

Secretaria de Politicas,

Rugdaciin ¢ Tnstitetss DisPosicion + 3D 4 2
AU AT, )

Por ello; "

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA
S.R.L., propietaria de la Especialidad Medicinal BETACORT CASSARA /
BETAMETASONA ACETATO - BETAMETASONA (COMO" FOSFATO
DISODICO), a cambiar los excipientes del producto antes mencionado que
en lo sucesivo seran: Cada ml de suspensidn inyectable contieng: Fosfato
de sodio anhidro 7,1 mg, Fosfato monosddico anhidro 3,02 mg, Edetato
de sodio 0,1 mg, Cloruro de Benzalconio 0,2 mg, Agua para inyectables

c.s.p. 1 ml.

.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
NO 39,475, cuando el mismo se presente acompafiado de la_copia de la
presente Disposicidn.
ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiguese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidn, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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