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D1SPOSICION N° 3, O 1 8

BUENOSAIRES, 3 O MAR 2016

de la

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015396-15-4 del Registro

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeC~OIOgía

6077/97,

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENVER FARMj S.A.,

solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal DENVEP.CORT,
/ BETAMETASONA (COMO I7-VALERATO DE BETAMETASONA), Forma

Farmacéutica y Concentración: CREMA, BETAMETASONA (COMP 17-

VALERATO DE BETAMETASONA) 0,1 g/lOO g, aprobado por DiSp6sición,

autorizante NO7287/06 Y Certificado NO53,453,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulación y [ontrol

sobre autorización automática de cambio de excipientes. l
I
1

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectific~ciones

de los datos característicos correspondientes a un certifica~o de
I

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición jNMAT

NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO
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Que a fojas 28 obra el informe técnico favorable de la DirecG:iónde

Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el D¡€Creto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada

entradaspor mesa de3°.- Regístrese;ARTICULO

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma DENVER FARMA S,A., propietaria de

I
ia Especialidad Medicinal denominada DENVERCORT / BETAMETASONA

(COMO 17-VALERATO DE BETAMETASONA), Forma Farmacéuti~a y

Concentración: CREMA, BETAMETASONA (COMO 17-VALERATd DE

BETAMETASONA)0,1 g/lOO g, a cambiar los excipientes, según consla en

el Anexo de Autorización de Modificaciones. 1
ARTICULO 2°.-Acéptase el texto del Anexo de Autorizació I de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado N° 53.453 e~1 los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

notifiqUesk al

I
de la pres'enteVF
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disposición y Anexo, gírese a la Dirección

Técnica a los fines de adjuntar al legajo

Archívese.

Expediente NO1-0047-0000-015396-15-4

DISPOSICIÓN N°

de Gestión de Información

correspondiente, culplidol

JP
I
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Dr. ROBERTO LEPE
6ubal1mllll$tra~or Nacional

A.N.lIll ..•..T.
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrad'or Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPOsici1ónNO

3 ...Q....l,.,ª los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizaciln de

ia Especialidad Medicinal NO 53,453 Y de acuerdo a lo SOlicitadl por

DENVER FARMA SA, ia modificación de los datos identificalorios

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: DENVERCORT / BETAMETASONA (GOMO

17-VALERATO DE BETAMETASONA), Forma Farmacéutica y concentra~ión:

:;lEO:A~, BETAMETASONA (COMO 17-VALERATO DE BETAMETASONA\ 0,1

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 7287/06 y

tramitado por expediente NO1-47-0000-009482-06-3,

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZ¡DA
MODIFICAR LA FECHA
Cambio de Cada 100 gr de crema Cada 100 gr de crema

IExcipientes contiene: Betametasona contiene: Betametasena
(como 17-Valerato de (como 17-Valerato ¡de
Betametasona) 0,10 g, Betametasona) 0,10 g, Cera
Cera autoemulsionable 5,00 autoemulsionable 4,00 1g,
9, Vaselina líquida 10,00 9, Vaselina líquida 10,00 9,
Alcohoi cetoestearílico 5,00 Alcohol cetoestearílico 4,00
g, Monoestearato de 9/ Monoestearato de glice~ilo
glicerilo 3,00 g, 2,00 g, Polietilenglicol 4'00,
Polietiienglicol 400 20,00 g, 20,00 g, Polisorbato 80 0lO
Polisorbato 80 O 10 o. o. ProDiloarabeno 008:0
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Metllparabeno 0,15 I g,
Bisulfito de sodio 0,10 g,,
EDTA disodico 0,10 g, ~gua
unflcada c.s.. 100,00 ,---

Dr. ROBERTO LEDE
IIl:1admtnlstrador Nal;¡anal

A...N.M:."'.T.

5

?L018

Propilparabeno 0,08 g,
Metilparabeno 0,15 g, Agua
purificada c.s.p. 100,00 g.-
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a
I

DENVER FARMA S.A., titular del Certificado de Autorización NO 53.453 en

Autorización antes mencionado.

El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al Certificad de

Expediente NO1-0047-0000-015396-15-4

DISPOSICIÓN NO
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la Ciudad de Buenos Aires, a los días, del mes de
JO MAR 2016
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