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de Evaluación y Registro de Medicamentos.
I 1:

J
I Que se actúa en virtud a las facultades conferidas

De retos NO: 1.490/92 y 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
,

L1

VISTO el expediente NO 1-0047-0000-015872-16-1 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

I

Méltlica; y

CONSIDERANDO:
,

, ', Que por las presentes actuaciones la firma ANDRATX PHARMA

~,AI, representante en el país de LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD.

A / S solicita la aprobación de una nueva presentación de venta: para la
I ' ,

Bs~ecialidad Medicinal denominada FUCICORT / ACIDO FUSIDICO -
. I 11 , • ,
~AIERATO DE BETAMETASONA, forma farmaceutica y I concentracion:
1,' , !

CR¡¡:MA, ACIDO FUSIDICO 20 mg / g - VALERATO DE BETAMETArONA 1

~g/ g, autorizada por el Certificado NO43.899. !

I,
Que la presente solicitud se encuadra en los términos de la,

Disposición N°: 855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Contról,

S~bll~eautorización automática para nuevas presentaciones Ide venta.

¡ Que de fojas 14 obra el informe técnico favorablel de la Dirección
I ' . I

I
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Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma ANDRATX PHARMA S.A.

• 1 , drep~esentante en el pals e LEO PHARMACEUTICALPRODUCTSLTD. A / S, .

propietaria de la Especialidad Medicinal FUCICORT / ÁCIDO FUSÍDICO -

VALERATO DE BETAMETASONA, forma farmacéutica y' concentración:
I 1, , I

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

mg / g, la nueva presentación de venta de: Envase que contien~ 30 gr

ade~ás de los ya autorizados.
, I

ARTICULO 20.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

NO43.899 cuando el mismo se presente acompañado de la copia de la
11 .

presente Disposición. .

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

i~tefesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

2

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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