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BUENOS AIRES, 19 JUN 3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012297-12-8 vy
Disposicion N° 0042/13 del registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO
INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., solicita la correccién de errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposicion N°© 0042/13 por la
cual se al__.ltoriza nuevos proyéctos de prospectos para la espe::ialidad
medicinal denominada MEDIFUNGOL / CLOTRIMAZOL; forma
farmacedtica: POLVO, CLOTRIMAZOL 1,0 g - CREMA, CLOTRIMAZOL 1 g,
certificado N© 48.095.

¢ J
Que los errores detectados recaen en la omisiéon de

K

autorizacion de la condicién de venta y en los rétulos.
Que dicho error material se considera subsanable en los
/
términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.O.

1991).
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Que los procedimientos para las modificacione; y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientesqa un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT N© 6077/97. N

Que a fojas 150 la Direccién de Evaluacion de Médicamentos
ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 425/10. o

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA «
DISPONE:
ARTICULO 19.- Rectifiquense los errores materiales detectados en la
Disposicién N© 0042/:}'3, para la especialidad medicinal denominada
MEDIFUNGOL / é:LOTRIMAZOL; forma farmacedtica: 750LV0,

CLOTRIMAZOL 1,0 g - CREMA, CLOTRIMAZOL 1 g; propiedad de la firma

@
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LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., segln lo detallado en el
Anexo de Modificaciones integrante de la presente.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicion y%el que
deberd agregarse al certificado N° 48.095, en los términos de la
Disposicion ANMAT 6.077/97. )

ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, girese al Departamento de Registro para que efe%tﬂe ia
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original y haga

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente

con los rétulos. Cumplido, archivese. PERMANENTEMENTE.

.
Expediente NO 1-0047-0000-012297-12-8 I‘J’W‘"{L
DISPOSICION NO -

3 7 2 ? Dr. OTTO A. ORSINGEER

m SUB-INTERVENTOR
ANM.AT. .
.
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A.NEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT), autorizé mediante Disgbsicién
N°37 ........... , a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 48.095 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIQ INTERNACIbNAL ARGENTINO S.A la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al ?:)ie, del
producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo:

Nombre del Producto/Generico; MEDIFUNGOL / CLOTRIMAZOL;N forma
farmaceutica: POLVO, CLOTRIMAZOL 1,0 g - CREMA, CLO'I;RIMAZOI: 1gq.
Disposicic’m Autorizante de la Espécialidad Medicinal N° 4351/99,

Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000-011636-98-5.-

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTO‘RIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA ’
A MODIFICAR

Condicién de | VENTA BAJO RECETA VENTA LIBRE

venta:

Rétulos: Anexo de Disp. N° 4351/99 | Rétulos de fojas 79 a 87,
corresponde desglosar las
fojas 79, 82, 85.-

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a
- Q'
LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. Certificado de

Autorizacion N° 48.095 Ciudad de Buenos Aires,...... a los dias....coeeennnn.. ,

del mes de .............
Expediente N° 1-0047-0000-012297-12-8
} vagl 3
DISPOSICION N° B 2 ?‘1 PR
A, 1
D;.UOBI:TSTERVENTOR
mb ANM. AT,
.
.
.
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Laborati_;rio
lnter-na_cmnal
Argentino SA
PROYECTO DE ROTULO |
MEDIFUNGOL®
CLOTRIMAZOL 1%
Crema Dérmica
Antimicético de uso topico.
NDUSTRIA ARGENTINA- VENTA LIBRE

PRESENTACION: Envases conteniendo pomos de 20 gramos

¢ QUE CONTIENE MEDIFUNGOL®?

Cada 100 g contiene: Clotrimazol 1 g.; excipientes: Polietilenglicol 400 6 g, Tween 60 4,4 g,
Span 60 0,6 g, Propilenglical 2,5 g, Vaselina liquida 10 g, Manoestearato de glicerilo 9 g,
Miristato de isopropilo 2 g, Metilparabeno 0,18 g, Propilparabeno 0,05 g, Alcohol cetilico 3 g,
Agua purificada c.s.p. 100 g.

NO USAR SI LA TAPA O EL POMO NO ESTAN INTACTOS.

ACCION TERAPEUTICA:
Ver prospecto Adjunto

MODO DE CONSERVACION:
Mantener este producto entre 2 y 30° C.

CONSULTA CON EL MEDICO Y/O AL FARMACEUTICO FRENTE A CUALQUIER DUDA QUE
SURGIERE DEL USO DEL MEDICAMENTO
MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado No: 48.095
Direccion Teécnica: Sebastian Leandro — Farmacéutico

Elaborado por. Fada Pharma S.A. - Tabaré 1641/45/47 y Crespo 3668- CAB.A. y Av. 12 de
Octubre 4444 - Quilmes - Rep. Argentina

NOTA: También se presenta rotulo de este mismo tenor para envases conteniendo pomos de
354q.

ratorio Intemadonal Argentine SA.

Diego Salvador Nobile
Co - Director Téchico

Farmacéutice M:N. 15985 1
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Laboratorio
Internacional
Argentino SA
PROYECTO DE ROTULO |
MEDIFUNGOL®
CLOTRIMAZOL 1%
Polvo Dérmico
Antimicotico de uso topico.
NDUSTRIA ARGENTINA . VENTA LIBRE

PRESENTACION: Envases conteniendo 30 gramos

¢ QUE CONTIENE MEDIFUNGOL®?
Cada 100 g contiene; Clotrimazol 1,0 g: excipientes: Almidon de maiz c.s.p. 100,0g
NO USAR Sl LA TAPA O EL FRASCO NO ESTAN INTACTOS.

ACCION TERAPEUTICA:
Ver prospecto Adjunto

MODO DE CONSERVACION:
Mantener este producto entre 2 y 30° C.

CONSULTA CON EL MEDICO Y/O AL FARMACEUTICO FRENTE A CUALQUIER DUDA QUE
SURGIERE DEL USO DEL MEDICAMENTO
MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado No: 48.095
Direccion Técnica: Sebastian Leandro — Farmacéutico

Elaborado por: Fada Pharma S.A

orio bnteradional Argentino SA.

Diego Salvador Nobile
Co - Director Técnica

Farmagéutica M:N. 16685

" é( Laboratoria Internacionat Argen
) Maria Laura Cicili
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Laboratorio
Internacional
Argentino SA

PROYECTO DE ROTULO |

MEDIFUNGOL®
CLOTRIMAZOL 1%

Crema Dérmica
Antimicotico de uso tdpico.

NDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE
PRESENTACION: Envases hospitalario conteniendo 30 pomos de 20 gramos

L QUE CONTIENE MEDIFUNGOL®?

Cada 100 g contiene: Clotrimazol 1 g.; excipientes: Polietilenglicol 400 6 g, Tween 60 4,4 g,
Span 60 0,6 g, Propilenglicol 2,5 g, Vaselina liquida 10 g, Monoestearato de glicerilo 9 g,
Miristato de isopropilo 2 g, Metilparabeno 0,18 g, Propilparabeno 0,05 g, Alcohol cetilico 3 g,
Agua purificada c.s.p. 100 g.

NO USAR S| LA TAPA O EL POMO NO ESTAN INTACTOS.

ACCION TERAPEUTICA:
Ver prospecto Adjunto

MODO DE CONSERVACION:
Mantener este producto entre 2 y 30° C.

CONSULTA CON EL MEDICO Y/O AL FARMACEUTICQ FRENTE A CUALQUIER DUDA QUE
SURGIERE DEL USO DEL MEDICAMENTO
MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado No: 48.095
Direccion Técnica: Sebastian Leandrc — Farmacéutico

Elaborado por; Fada Pharma S.A.

Loberaterio (emadonal Argerting S.A.
Diego Salvador Nébile
Co - Director Téenico
Farmacautico M.N. 15985
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