def

S.Al

A/
|
|

|

mg

VAL

017 - #ie de las Encrgias Renovables”

DISPOSICION N° < ﬁz ‘%

BUENOS AIRES,  § 1 MAR. ;013

VISTO el expediente NO 1-0047-0000-015872-16-1 del Registro
a Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teénologia

ica; y

CONSIDERANDO: |
Que por las presentes actuaciones la firma ANDRATX PHARMA
' representante en el pais de LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD,

S solicita la aprobacion de una nueva presentacion de venta:para la

Especialidad Medicinal denominada FUCICORT / ACIDQ FUSIDICO -

ERATO DE BETAMETASONA, forma farmacéutica yiconcentracién:

CREMA, ACIDO FUSIDICO 20 mg / g - VALERATO DE BETAMETASONA 1

/ g, autorizada por el Certificado N© 43.899. !

|
Que la presente solicitud se encuadra en los término:s de la

Ijispnosicién N°: 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,

|

Dec

de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

ll'e autorizacion automatica para nuevas presentaciones de venta.

|

Que de fojas 14 obra el informe técnico favorab!e!de la Dllrecaon
[
|
Que se actla en virtud a las facultades conferidas por los

retos N°: 1.490/92 y 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. . |
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Winisterio de Satud

SW de Politicas,

Regulacion ¢ Tnstitutos
ANTN.A 7. '

pisposicioNN 2 | &

| \ Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

i ’ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma ANDRATX PHARMA S.A.
répllesentante en el pais de LEO PHARMACEUTICAL PRODU!CTS LTD. A/ S
propietaria de la Especialidad Medicinal FUCICORT / ACIDO FUSIDICO -
VALERATO DE BETAMETASONA, forma farmacéutica y 'concentracion:
C|REMA, ACIDO FUSIDICO 20 mg / g - VALERATO DE BE'iI'AMETASONA 1
mg :/ g, la nueva presentaciéon de venta de: Envase que contienfe 30 gr
alderlnés de los ya autorizados.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidon correspondiente én el Certificado
N° 43.899 cuando el mismo se présente acompafiado de la copié de la
pi'eéente Disposicién. |
ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
ir}telil’esédo, haciéndole entrega de la copia autenticada qe la p.resente

disposicién, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

E'XPILDIENTE N© 1-0047-0000-015872-16-1

e ' Br. ROBERYS

DISFI’OSICI(')N NO 4 : f
i ’ =12 m&] ,

Subadministrador Nacional
A.N.M,AT.
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