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CONSIDERANDO:

ominada REPLIDERM TRIPLE / BETAMETASONA

NTAMICINA - MICONAZOL NITRATO, Forma

Que lo solicitado se encuadra dentro de los
orizacion automatica de cambio de nombre.

los datos caracteristicos correspondientes a un
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hosicién autorizante N 0093/10 y Certificado NO 55.321.
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VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014822-16-0 del Registro

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM S.A,,

cita el nuevo nombre comercial para la Especialidad | Medicinal

VALERATO -
farmacéutica vy

- GENTAMICINA

MO SULFATO) 0,1 g - MICONAZOL NITRATO 2 g; aprobado por

alcances de la

posicion NO 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control sobre

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

certificado de




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

E

ART
|

ado la intervencion de su competencia.

L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI(':)I\:I NACIO

|
DISPOSICION N&D 4
I

ecialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion 4

5/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicam

Que se actla en virtud de las facultades conferldas por ¢

Por ello;
.
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MlEDICA

DISPONE:

Esp<=-C|aI|dad Medicinal denominada REPLIDERM TRIPLE /

VAL

cbn

(CdMO SULFATO) 0,1 g - MICONAZOL NITRATO 2 g; a cambiar €

com

|
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A

BETAM
ERATO - GENTAMICINA - MICONAZOL NITRATO, Forn‘1

ientracmn: CREMA, BETAMETASONA VALERATO 0,1 g

ercial, segun consta en el Anexo de Autorizacidén de Modificacio

ICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de

i

ificaciones el cual pasa a formar parte integrante| de la

2

ICULO 10.- Autorizase a la firma SAVANT PHARM S.A., propiet:

a farma

- GENT

Autorizacion
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DISPOSICION E\Pa @0 )

disﬂaosicic’)n y el que deberd agregarse al Certificado N° 55.321 en los
t|érminos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 3°,- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
hiaciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién y

[
Anexo, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los fines

| .
de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
| |
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIOiNES

El Administrador de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos

y LI'e@lﬁagw;a‘ca (ANMAT), autorizé mediante Disposicion NO©

T ey @ los efectos de su anexado en |el Certificado de

Autgrizacién de la Especialidad Medicinal N° 55.321 y de acuerdo a lo

solicitado por SAVANT PHARM S.A., la modificacién de los datos
identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del| producto

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comerc1aI/Generlco/s: REPLIDERM TRIPLE /}BETAMETASONA

VALJlERATO - GENTAMICINA - MICONAZOL NITRATO, Form!la farmacéutica y
congentraciéon: CREMA, BETAMETASONA VALERATO 0,1 g - GENTAMICINA
(COMO SULFATO) 0,1 g - MICONAZOL NITRATO 2 g.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N¢ 0093/10 y tramitado

-ﬁ‘)’r
por expediente N© 1-47-0000-022891-07-7. -~
DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IMODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Ca'mbio de | REPLIDERM TRIPLE.- CIPROCORT -
Nombre -

El p!resente sblo tiene valor probatorio anexado al| Certificado de

Autouilizacic’m antes mencionado.
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Se !extiencle el presente Anexo de Autorizacién de modifica:ciones 3 SAVANT

RHA:RM S.A., titular del Certificado de Autorizacién N© 55.}321 enlla Ciudad

de | Buenos Aires, a los dlas,i del |mes de

Elxp(;ediente NO 1-0047-0000-014822-16-0
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