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7 KOV 2012
BUENOS AIRES,

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-016676-11-0 del Registro
de la Administracidbn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
ANDROMACO S.A.I.C.I. solicita cambio de nombre, cambio de excipientes,
nueva presentacion, modificacién del periodo de vida dtil y nuevo envase
primaric para I[a Especialidad Medicinal denominada METROGEL /
6\ METRONIDAZOL, Forma farmacéutica vy  concentracién:  GEL,
METRONIDAZOL 0,75 g/100 g, autorizada por el Certificado N© 42.466.
IQue lo solicitado se encuadra dentro de los aicances de Ia
Disposicién N°: 853/89, 855/89 y 857/89 de la ex-Subsecretaria de
Regutacidon y Control, sobre autorizacién automadtica para cambio de
excipientes, nuevas presentaciones de venta, cambio de nombre,
modificacién del perlodo de vida Gtil y nuevo envase primario.
Que a fojas 571 obra el informe técnico favorabie del INAME,
@\ Que a fojas 214 y 573 obran fos informes técnicos favorables de
l/‘/) la Direccién de Evaluacién de Medicamentos.
/ %’ /]/ Que se actua en virtud a las facuitades conferidas por los
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Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOS ANDROMACO
S.A.L.C.I., propietaria de la Especialidad Medicinal METROGEL /
METRONIDAZOL, a cambiar el nombre del producto en lo que en lo
sucesivo se denominara MITIDERM; a cambiar los excipientes del producto
antes mencionado que en lo sucesivo serdn: Metronidazol 0,75 g,
Acrilamida / Copolimero Acriloildimetiltaurato de sodio 1,50 g,
Isohexadecano 0,90 g, Polisorbato 80 0,30 g, Oleato de Sorbl;én 0,10 g,
Alantoina 0,20 g, Bisabolol 0,10 g, Escualano 1,00 g, Glicerina 3,00 g,
Metilparabeno 0,10 g, Propilenglicol 5,00 g, 'Pr0pilparabeno 0,02 g, EDTA
Disédico 0,08 g, Agua purificada ¢.s.p. 100,00 g; la nueva presentacién de
venta de: Pomos trilaminados por 20 g, 30 g, 40 g, 45 g, 50 gy 60 g,
para la especialidad medicinal antes mencionada ademds de las aprobadas
anteriormente; el nuevo periodo de vida util:. 18 (dieciocho) meses a
temperatura ambiente menor a2 300 C; y el nuevo envase primario: Pomo
trilaminado de Polietileno / Aluminio / Polietileno.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
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N°© 42.466, cuando el mismo se presente acompaiiado de la copia de ia
presente Disposicion.

ARTICULO 3¢. - Registrese; por mesa de entradas notifiguese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar ai

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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