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QISPQSICIÓN N° 2 ~ O

de la Administración Nacional de

BUENOS AIRES, .1J MAR. 2lU1
I
I

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-014822-16-0 del Registro

Medicamentos, Alime~tos y +ecnOIOgía

Mé ica; y

CONSIDERANDO:

b

Que por las presentes actuaciones la firma SAV~NT PH

'Olr'" el ouevo oomb« mmecdal pa,a la E,peciaudad

denominada REPLIDERM TRIPLE / BETAMETASONA

I
GEINTAMICINA - MICONAZOL NITRATO, Forma farmac' utica y

mLot,a"ó", CREMA,.ETAMErASONAUALERATO0,1 9 - GE-rAMICINA

(CdMO SULFATO) 0,1 g - MICONAZOL NITRATO 2 b; aprobado por

DiSbosición autorizante NO0093/10 Y Certificado N° 55.32L

Que lo solicitado se encuadra dentro de 10J alcanG:es de la
. I I

Disposición N0 855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Co~trol sobre

autbrización automática de cambio de nombre.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a J certitado de
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Es~ecialidad Medicinal otorgado en los términos de la DiSPisición I NMAT NO

5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97,

'1 Que le Di",ocióo de Evelueoi60 y Regi"m de ~edioeJeoto, he

tomado la intervención de su competencia.

I '1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidps por I Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de,2015.

Por ello;

I 'EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE, " i,
MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

I

I DISPONE:

AR~rCULO 1°.- Autorízase a la firma SAVANT PHARM S.A., propietaria de la
I ' . I I

Esp cialidad Medicinal denominada REPLIDERM TRIPLE /1 BETAMETASONA

:1 ; J
VALERATO - GENTAMICINA - MICONAZOL NITRATO, Forma farm céutica y

, ji I
cbn~entración: CREMA, BETAMETASONAVALERATO 0,1 g - GEN1AMICINA

(COMO SULFATO) 0,1 g - MICONAZOL NITRATO 2 g; a cambiar el nombre

comercial, según consta en el Anexo de Autorización de MO~ificaciohes.
I ' I

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autoriz~ción de
,

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante' de la presente
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dis~osición y el que deberá agregarse al Certificado N° 55.321 en los

I I I jtérminos de la Disposición ANMAT NO6077/97. l'

1 I
ARjICULO 3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al i teresado,

~aciéndole entrega de la copia autenticada de la prese~te disJosición y

~nelo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Tbcnica J los fines

dieJdjUntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.1
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or lxpediente NO1-47-0000-022891-07-7.
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I DATO A DATO AUTORIZADO MODIFrCACION
I

MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTO~IZADA
Ca1mbio de REPLIDERM TRIPLE.- CIPROCORTr ",

"
,

Nombre ,

p

I

I
1
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I ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIO¡NES

El Administrador de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y re2r<4{)M~a (ANMAT),auto",ó medl'"te I D"pol'c160 N'

...................., , a los efectos de su anexado en lel Certificado de

Autbrización de la Especialidad Medicinal NO 55.321 Y ¡de acuirdo a lo

SOli~itado por SAVANT PHARM S.A., la modificacióri de lbs datos
I I

identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

insJiPto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM1 bajo:

NoJbre Comercial/Genérico/s: REPLIDERM TRIPLE / i BETAM TASONA

VAL~RATO - GENTAMICINA - MICONAZOL NITRATO, Formia farmJcéutica y
I I I

con1entración: CREMA, BETAMETASONA VALERATO 0,1 g 1- GEN-TIAMICINA

(COrO SULFATO) 0,1 g - MICONAZOL NITRATO 2 g.- I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO0093/10 Y tramitado

El Jesente sólo tiene valor

Autofización antes mencionado.

~

I

¡probatorio anexado al
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~e ~xtiende el presente Anexo de Autorización de modific~ciones a SAVANT

~H~RM S.A., titular del Certificado de Autorización NO 55.\321 en la Ciudad

~e I Buenos Aires, a los días, i del mes de

.i...fl3 ..~~~:.J~~~....de 2017 ¡
I I \

Expediente NO1-0047-0000-014822-16-0 I
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