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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX–2021-45159339-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO, el Expediente EX–2021-45159339-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; 
y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.I., solicita se autorice la 
nueva forma farmacéutica para la especialidad medicinal denominada SALAC / CLOBETASOL 17 - 
PROPIONATO, autorizada por Certificado n° 43.898.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, importación, exportación, comercialización y 
depósito en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se 
encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nº 9.763/94, Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) y 
normas complementarias.

Que como surge de la información aportada la firma recurrente ha cumplido con los requisitos exigidos por la 
normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.I. la nueva forma 
farmacéutica de ESPUMA, en la concentración de CLOBETASOL 17 – PROPIONATO 0,05 g (0,05%), para la 
especialidad medicinal que se denominará SALAC, con la siguiente composición de excipientes: ESTERARATO 
DE SORBITAN 6,00 g, POLISORBATO 60 6,00 g, PROPILENGLICOL 5,00 g, POLISORBATO 20 3,500 g, 
CETETH-20 3,00 g, ALCOHOL CETÍLICO 2,00 g, MIRISTATO DE ISOPROPILO 2,00 g, VASELINA 
LIQUIDA 2,00 g, VASELINA SOLIDA 2,00 g, CELULOSA 
MICROCRISTALINA/CARBOXIMETILCELULOSA SÓDICA 1,300 g, FENOXIETANOL 0,700 g, 
METILPARABENO 0,200 g, CITRATO DE POTASIO 0,100 g, PROPILPARABENO 0,100 g, ÁCIDO 
CITRICO ANHIDRO c.s.p. pH 5,0-6,5, AGUA PURIFICADA c.s.p. 100,000 g, PRESURISADO CON 
PROPANO/ISOBUTANO/BUTANO c.s.; a expenderse en FRASCO VIAL DE ALUMINIO CON BARNIZ 
EPOXIFENÓLICO ORO. VALVULA SPRAY DE ALUMINIO INVERTIDA Y ACTUADOR DISPENSADOR 
DE ESPUMA DE PP, ENVASES CONTENIENDO 60 g y 100 g, efectuándose la elaboración en 
LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.I. planta sita en Av. Ingeniero Huergo Nº 1139/45/51, Azopardo Nº 
1120/30/32/40 y Humberto 1º Nº 56, CABA, propuesto como ELABORADOR (Elaborador del semielaborado) y 
AEROFARMA LABORATORIOS S.A.I.C. (Ruta 3 Km 44 720, Localidad de Virrey del Pino, Partido de La 
Matanza, Provincia de Buenos Aires), propuesto como ACONDICIONADOR (Acondicionamiento primario y 
secundario); con la condición de expendio de VENTA BAJO RECETA y un período de vida útil de 
VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVAR EN UN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 
LOS 30ºC. INFLAMABLE. EL CONTENIDO ESTÁ BAJO PRESIÓN. NO EXPONER A TEMPERATURA 
MAYOR A 50ºC. NO ARROJAR AL INCINERADOR O AL FUEGO. NO PERFORAR. NO PULVERIZAR 
CERCA DE LOS OJOS. PROHIBIDO SU RELLENADO.

ARTICULO 2°.- Acéptanse los rótulos según GEDO N° IF-2021-67342214-APN-DERM#ANMAT; GEDO N° 
IF-2021-67342290-APN-DERM#ANMAT; GEDO N° IF-2021-67342341-APN-DERM#ANMAT; GEDO N° IF-
2021-67342401-APN-DERM#ANMAT; prospectos según GEDO N° IF-2021-67342103-APN-DERM#ANMAT 
e información para el paciente según GEDO N° IF-2021-67342007-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado nº 43.898 cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 4°.- Inscríbase la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 5°.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva forma farmacéutica autorizada por la 
presente Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer  lote a comercializar a los fines de 
realizar la verificación técnica en los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09. 

ARTICULO 6°.- Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición, rótulo y prospecto, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, 
archívese.
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