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Ccor

(COMO HIDRATOQ) - BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO), For
Far
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0.5
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sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes.
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S.A. EN REPRESENTACION DE LA FIRMA LEQO PHARMACEUTI(

PRbDUCTS LTD, A/S (DINAMARCA) solicita cambio de condicién

% “BOI7 - A0 DE LAS ENERGIAS RENOVABIES ™
W de Salud
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Regabacion ¢ Tuctitutos DISPOSICION e 2 6 5 ‘é

ANWAT.

BUENOS AIRES, 4 o AR 2017

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma ANDRAXT PHAR

‘macéutica y Concentracién: UNGUEN‘I;O DERMICO, CALCIPOTR]
OMO HIDRATO) 50 mcg / g - BETAMETASONA (COMO DIPROPIONAT
mg / g., aprobado por Disposicién autorizante N° 5707/08
rtificado N© 54.747.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcénces de

posicion N© 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Cont

A

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015414-16-8 del Registro

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolagia

MA

CAL

de

1servacion para la Especialidad Medicinal TACLONEX / CALCIPOTRIOL

ma
oL

0)

rol
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Secretaria de Politicac, CION o
ot ¢ ets DISPOSICION & 263 é

Que los procedimientos para tas modificaciones /o
recétificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a jun
celiltiﬁcado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de| la
Dis!posicién ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en| la

Disposicién ANMAT N© 6077/97.

Que la Direccion de Evaluaciéon y Registro de Medicamentos jha

| - « -
tomado la intervencion de su competencia.

| Que se actiua en virtud de las facultades conferidas por| el
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello;

ELiADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTEICULO 10,- Autorizase a la firma ANDRAXT PHARMA S.A. EN

REPIRESENTACIC')N DE LA FIRMA LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD,

A/Sl(DINAMARCA), propietaria de la Especialidad Medicinal denominada

TACLONEX / CALCIPOTRIOL (COMO HIDRATO) - BETAMETASONA (COMO

DIPROPIONATO), Forma Farmacéutica y Concentracion: UNGUENTO
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e

3% a
o

DISPOSICION e 2 5 5: w

DERMICO, CALCIPOTRIOL (COMO HIDRATO) 50 mcg / g
BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO) 0.5 mg / g., a cambiar la fon
de“: conservacién, seglin consta en el Anexo de Autorizacién.
Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién
Modificaciones el cual pa.sa a formar parte integrante de la prese
disposicidén y el que deberd agregarse al Certificado N© 54.747 en
términos de la Disposicidon ANMAT N¢ 6077/97.

/

ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese

"B017 - A0 DE LAS ENERGINS RENOUAELES”

ma

de

de

nte

los

al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién y Anexo, girese.a la Direccion de Gestion de Informacion

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-015414-16-8

2673 4

DISPOSICION N©

Br. ROBERYY [ 2755
Subadmlnlstrador Nam%&!g
AN A A




\

s

®F 4

v

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

"8O0I7 - A0 DE LAS ENERGIAS RENOVAELES”

El Administrador Nacional de la Administracion WNacional |de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autonizd

mediante Disposicidon N°283, é los efectos de su anexado en| &l

Certificado de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N° 54.747 y |de

acuerdo a lo solicitado por ANDRAXT PHARMA S.A. EN REPRESENTACIO

N

DE LA FIRMA LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD, A/S (DINAMARCA),

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 Comercial/Genérico/s: TACLONEX / CALCIPOTRIOL (COMO

HIDRATO) - BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO), Forma

Farmacéutica y Concentracion: UNGUENTO DERMICO, CALCIPOTRIQL

(COMO HIDRATO) 50 mcg / g - BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO)

0.5mg/g.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5707/08

tramitado por expediente N¢ 1-47-0000-009757-08-8.-

Y

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION AUTORIZA
MODIFICAR HASTA LA FECHA

DA

Forma de | Temperatura ambiente | A temperatura inferior a 3
conservacién | desde 8° C hasta 25° C.|C. Después de abierto
Después de abierto el|envase por primera Vv
envase por primera vez, | utilizar dentro de los

00
el
07,
12
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El .\presente solo tiene valor iprobatorio anexado al Certificado |de

Autorizacion antes mencionado.
!

Selextiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a

ANDRAXT PHARMA S.A. EN REPRESENTACION DE LA FIRMA LEO
Vi

PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD, A/S (DINAMARCA), titular del

!
Certificado de Autorizacion N°© 54,747 en la Ciudad de Buenos Aires, a los
|

..... :|..........d|’as, del mes de 16MAR2017

/ Expédiente No 1-0047-0000-015414-16-8
DISPOSICION N©

flo 263 4

. ROBENTE e /ﬁ/\

Subadmlnistrador Nacional
I | AN M AT
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