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BUENOS AIRES, 1 1 OCT 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-024283-10-1 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
ANDROMACO S.A.I.C.I,, solicita la correccion de la disposicién N°© 4935/11
por la cual se autoriza el cambio de excipientes para la especialidad
medicinal denominada HIPOGLOS VL / OXIDO DE ZINC - VITAMINA A,
Forma farmacéutica y concentracion: POMADA; OXIDO DE ZINC 15g/100g
- VITAMINA A 100.000U1/100g; autorizada por el Certificado N© 5092.

Que los errores detectados recaen en la férmula
cualicuantitativa.

Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo
el Articulo 1° de la Disposicion mencionada, en los términos de lo normado
por el Articulo 101 del Decreto NO 1759/72 (T.0. 1883/1991) que autoriza
a la administraciébn a rectificar, cuando sea necesario, los errores

consignados en un acto emitido por la administracién.
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Que a fojas 72 obra el informe técnico de la Direccién de

Evaluacion de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos Nros 1490/92 y N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Sustitiyase el Articulo 12 de la Disposicion N© 4935/11, el
que quedard redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 1° ".-
Autorizase a la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.L.C.I., propietaria
de la Especialidad Medicinal HIPOGLOS VL / OXIDO DE ZINC - VITAMINA
A, Forma farmacéutica y concentracién: POMADA; OXIDO DE ZINC
15g/100g - VITAMINA A 100.000UI/100g, a cambiar los excipientes del
producto antes mencionado que en lo sucesivo seran: Cada 100g contiene:
VITAMINA A (proveniente de Acelte de Higado de peces, incluyendo 2% de
Aceite Higado de Bacalao) 100.000 U.IL., Oxido de Zinc 15,000q,

Butilhidroxianisol 0,0034g, Butilhidroxitolueno 0,0034g, Cloruro de
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bencetonio 0,020g, Lanolina 21,000g, Talco 15,000g, Vainillina 0,025g,

Agua purificada 17,500m!,Vaselina solida ¢.s.p.100,000g.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado
NO 5092 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega
de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
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