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\ BUENOS AIRES,
}

' VISTO el expediente N°© 1-0047- 0000 009680-16-1 del Reglstro de

la Adr’{mmstracmn Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnolog|a Médica;

|

Yy

| l CONSIDERANDO:

t

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A,, siolicita el
camb|0 de excipientes para la Especialidad Medicinal denominada CANTRIL R

/ CL&BETASOL 17 - PROPIONATO, forma farmacéutica y concentracmn

CREMA, CLOBETASOL 17 - PROPIONATO 0,05 g / 100 g; L.OCION GAPILAR,

|
| .
CLOBETASOL 17 - PROPIONATO 0,05 g / 100 ml, autorizadaf por el
Certificado N© 42.588.

Dispoi?icic’)n N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Contrél, sobre

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancesi de Ia

autorizacién automatica para cambio de excipientes. !
o |

Que a fojas 120 obra e! informe técnico favorable de la D|re|caon de

Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Décreto NO

1.490|/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

‘ i
‘ Por ello; t

' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

|
1
I

| DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
\

‘ DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A. propietarié de la

Espécialidad Medicinal CANTRIL R / CLOBETASOL 17 - PROPIONATO, forma

farmadéutica y concentracion: CREMA, CLOBETASOL 17 - PROPIONATO 0,05

g/ 1o|0 g; LOCION CAPILAR, CLOBETASOL 17 — PROPIONATO 0,05 9/ 100

ml, el cambio de los excipientes del producto antes mencionado qUe en lo

sucesivo seran, cada 100 gr de crema contiene: Clobetasol 17 - Propionato
|

b
0,05 g\; Alcohol Cetilico 3,22 g; Alcohol Estearilico 2,80 g; Vaselina sélida

. |
7,70 g; Vaselina liquida 7,00 g; Metilparabeno 0,12 g; Lauril sulfato de sodio

0,90 g; Citrato de sodio 0,025 g; Acido citrico anhidro 0,006 g; Agua

purificada c.s.p. 100,00 g. Cada 100 ml de Locién capilar cdntiene:

Clobetaisol 17 - Propionato 0,05 g; Alcohol isopropilico 50,00 g; Cfarbopol

940 0,13 g; Hidréxido de sodio c.s.p. pH 4,5 - 6,0; Agua purificada 10i0 mi.
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ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certiflicado NO

42.:588, cuando el mismo se presente acompafado de la copia de la bresente

dispo!icién.
! ) R . |

ARTIGiULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicic')rlx, girese

i . - F - F - 7 r - - l -
a la Direccién de Gestion de Informaciéon Técnica a los fines de adJ'untar al

IegajoI correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPE[TIENTE NO 1-0047-0000-009680-16-1
DISPOSICION No % 09 2 |
mel,

;; | ' %« .!‘

Dr. ROBERTCO LEDE
Subadminlstrader Nacional
AN.M.AT.
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