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BUENOS AIRES 09 JUN 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000366-17-0 del
registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ANDRATX
PHARMA S.A., solicita el cambio de denominacién del principio activo
y modificacién de excipientes para la Especialidad Medicinal
denominada FUCIDIN / ACIDO FUSIDICO, forma farmacéutica y
concentracién CREMA, ACIDO FUSIDICO 20,0 mg / g, autorizada por
el Certificad N° 39.004.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los
requisitos de la normativa aplicable.

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 automdtica para cambio de excipientes.

Que fojas 65 obra el informe técnico favorable de la.

Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos.
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Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el
Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre
de 2015.

Por ello;

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

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma ANDRATX PHARMA S.A,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada FUCIDIN /
ACIDO FUSfDICO, forma farmacéutica y concentracién CREMA,
ACIDO FUSIDICO 20,0 mg / g, el cambio de denominacién del
principio activo ACIDO FUSIDICO por ACIDO FUSIDICO ANHIDRO

20,0 mg / g (como hemihidrato 20,4 mg).

ARTICULO 2°.- Autorizase ademds para la firma y Especialidad
Medicinal citada en Articulo 1° la modificacién de excipientes cuya
formula cuali/cuantitativa serd: Acido Fusidico 20,0 mg;
Butilhidroxianisol 40 mcg; Alcohol Cetilico 111,0 mg; Sorbato de
Potasio 2,7 mg; Polisorbato 60 56,0 mg; Parafina blanca suave 56,0
mg#; Glicerol (85%) 111,0 mg; Parafina Liquida 111,0 mg®; Acido
clorhidrico 3M c.s.p. pH 5; Agua purificada c.s.p. 1,0 g. A: contiene

aproximadamente 10 ppm de todo-rac-a-tocoferol como un
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antioxidante afiadido por el proveedor. B: contiene
aproximadamente 10 ppm de todo-rac-a-tocoferol como un
antioxidante afiadido por el proveedor.

ARTICULO 39.- Practiquese la atestacién correspondiente en el
Certificado N°© 39.004 cuando el mismo se presente acompafado de
la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 49°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de
Informacién Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion conjuntamente con el Anexo de Autorizacién de

Modificaciones. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-000366-17-0
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