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Disposicién
Nimero: DI-2018-6203-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-7866-14-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-7866-14-7 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BETA S.A., solicita la correccidn de errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposicion ANMAT DI-2017-11313-APN-ANMATH#MS para la
especialidad medicinal aprobada mediante Certificado N° 55.023.

Que los errores detectados recaen en la omision de aprobacion de los Rétulos Secundarios.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0O. 1991).

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y elDecreto N° 101 d
fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGI{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectificase error material detectado en la Disposicion ANMAT DE2017-11313-APN-
ANMAT#MS para la especialidad medicinal aprobada mediante Certificado N° 55.023.



ARTICULO 2°.- Autorizase proyecto de Rétulo Secundario obrante en documento GEDO IF-2017-
33537095-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 55.023 siempre que e
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y  hagase entrega de I
presente Disposicion conjuntamente con el Rotulo Secundario, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos; cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO (Envase secundario)

MENOCLIM
ESTRIOL
Crema vaginal

Venta bajo receta

Contenido: Envase con 15 g de crema y aplicador
FORMULA

Cada 100 g de crema contiene:

EStriol ... oot v et s vt e ...0,1 g
Polietilenglicol 400, glicerina, ceral PW,

multilan “A”, vaselina liquida, germaben II,

4cido lactico y agua destilada CSPu v 100 g
Posologfa: ver prospecto adjunto.

Lote N°:

Fecha de vencimiento:
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Industria Argentina

Conservar en su envase original, al abrigo de la luz, a temperaturas comprendidas entre 15 y 25°C.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

LABORATORIOS BETA S.A.
Avda San Juan 2266 - (C1232AAR) - CABA.
Director técnico: Gustavo R. Potes - Farmacéutico.

Elaborado en Ruta 5 N° 3753 — Parque industrial — La Rioja

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N°: 55.023
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-33537095-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Diciembre de 2017

- Referencia: 7866-14-7 ROTULO SECUNDARIO MENOCLIM
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Melina Mosquera
Asesor Técnico
Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos
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