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BUENOS AIRES, 11 NQV 2001

VISTO el Expediente n® 1-47-2618/11-3 del Registro de esta

Administracién Nacional; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS POEN
S.A.C.I.F.I. solicita la correccidén de errores materiales en la Disposicién n®
0373/11 de la especialidad medicinal denominada MOMETASONA 0,1 %
POEN / MOMETASONA FUROATO 0,1 % (CREMA - LOCION); Certificado n°
56.055.

Que los errores detectados recaen en un error involuntario en el
nombre/s genérico/s y uno de los excipientes del producto antes
mencionado.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento
Administrativo, Decreto n® 1759/72 (t.0.1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a Certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion (ANMAT) n® 5755/96

-/ se encuentran establecidos en la Disposicién (ANMAT) n°® 6077/97.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha -tomado la
intervencion de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n® 1.490/92 y n° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Rectifiquense los errores materiales detectados en los
Anexo I y III de la Disposicién n® 0373/11, para la especialidad medicinal
denominada MOMETASONA 0,1 % POEN / MOMETASONA FUROATO 0,1 %,
(CREMA - LOCION); propiedad de la firma LABORATORIOS POEN
S.A.C.I.LF.I. segun lo detallado en el Anexo de Autorizacion de

Modificaciones integrante de la presente.

ARTICULO 29, - Aceptase el texto del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente disposicion y el
que debera agregarse al Certificado n° 56.055 en los términos de la
Disposicién (ANMAT) no 6077/97.

ARTICULO 39. - Andtese; girese a la Coordinacion de Informatica a los
efectos de su inclusién en el legajo electronico, por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
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efectlie la agregacidén del Anexo de modificaciones al certificado original y
haga entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

I
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teggologia
Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N©° ...... i ...... 0? ........
a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de
Especialidad Medicinal n® 56.055, y de acuerdo a lo solicitado por la firma
LABORATORIOS POEN S.A.C.I.F.I. los datos caracteristicos, que figuran en
tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades
Medicinales (REM) bajo: ‘

Nombre comercial: MOMETASONA 0,1 % POEN

Nombre/s Genérico/s: MOMETASONA FURCATO 0,1 %

Forma/s farmacéutica/s: CREMA - LOCION

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n© 0373/11

Tramitado por expediente n® 1-47-11.325/09-8

DATO DATO DATO MODIFICADO/
CARACTERISTICO: AUTORIZADO A LA CORREGIDO
FECHA DICE: DEBE DECIR:
NOMBRE/S MOMETASONA FURCATO |MOMETASONA
GENERICO/S: 1 %. FUROATO 0,1%.

CREMA - LOCION.

EXCIPIENTES: GLICERINA 20 MG, AGUA |GLICERINA 20 MG,

CREMA: PURIFICADA 1 G, ACIDO |AGUA PURIFICADA
CLORHIDRICO 1 N - C.S.P. 1 G, ACIDO CLOR

C.S.P. AJUSTAR PH, TRI- |HIDRICO 1 N - C.S.P.
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GLICERICOS DE CADENA [AJUSTAR PH, TRIGLICE
MEDIA 20 MG, GOMA RICOS DE CADENA ME-
XANTICA 2 MG, FOSFATO | DIA 20 MG, GOMA XAN-
MONOSODICO DIHIDRA- |TICA 2 MG, FOSFATO
TO 2,5 MG, FITATO DE  |MONOSODICO DIHIDRA
SODIO 1 MG, ACIDO 4- |TO 2,5 MG, FITATO DE
METOXIBENZOICO 2 MG, [SODIO 1 MG, ACIDO 4-
AMISOL SOFT 40 MG,  |METOXIBENZOICO 2
TRICAPRILIN 20 MG, MG, AMISOL SOFT 40
HELIOGEL 25 MG, GLICE |MG, TRICAPRILIN 20
ROL TRIHEPTANOATO MG, HELIOGEL 25 MG,
30,0 MG, GLICEROL MO | GLICEROL TRIHEPTA-
NOCAPRILATO 10,0 MG, |NOATO 30,0 MG, GLICE
. MANTECA DE KARITE ROL MONOCAPRILATO
30,0 MG, N - METILPI-  |10,0 MG, MANTECA DE
RROLIDONA 10,0 MG.  |KARITE 30,0 MG, N -
METILPIRROLIDONA
10,0 MG.
LOCION: PROPILENGLICOL 300  |PROPILENGLICOL 300
97 MG, HIDROXIPROPILCE- |MG, HIDROXIPROPILCE-
b.




Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacidn

e Institutos
ANMAT.

“2011 ~ Afio del Trabajo Decente, lz Salud'y Seguridad de fos Trabajedores”

LULOSA 2,5 MG, ALCO-
HOL ISOPROPILICO 350
MG, AGUA PURIFICADA 1
G, ACIDO CLORHIDRICO
1 N - C.S.P. AJUSTAR
PH, FOSFATO MONOSODI
CO DIHIDRATO 2,5 MG,
GLICEROL MONOCAPRI
LATO 10,0 MG, N-METIL-
PIRROLIDONA 50,0 MG,
DECAGLICEROL MONO-
LAURATO (SOLUCION 50

POR CIENTO) 30,0 MG.

LULOSA 2,5 MG, ALCO-
HOL ISOPROPILICO 350
MG, AGUA PURIFICADA
C.S.P. 1 G, ACIDO
CLORHIDRICO 1 N -
C.S.P. AJUSTAR PH,
FOSFATO MONOSODI
CO DIHIDRATO 2,5 MG,
GLICEROL MONOCAPRI
LATO 10,0 MG, N-METIL
PIRROLIDONA 50,0 MG,
DECAGLICEROL MONO-
LAURATO (SOLUCION
50 POR CIENTO) 30,0

MG.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.I.F.I., Certificado de Autorizacion

, , 11 NOV 201
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