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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables
Disposicion
i

Niamero: DI-2017-12177-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Noviembre de 2017

' Referencia; 1-0047-0000-003941-17-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003941-17-5 del Registro de la Administracién Nacil&mal
de Medicamentos, Alimentos y Teenologia Médica; y -

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacioaes la firma LABORATORIOS RAYMOS S.A.CLL,
solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal TRIMACREM PLUS /
FLUOCINOLONA ACETONIDA -- HIDROQUINONA - TRETINOINA, Forma Farmacéutica y
Concentracién: CREMA, FLUOCINOLONA ACETONIDO 0,01 g/100 g— HIDROQUINONA
4,00 g/100 g - TRETINOINA 0,05 ¢/180 g; aprobado por Disposicién autorizante N° 4472/09 y
Certificado N° 55.167.

Que lo solicitado se encuadra dentro de Jos alcances de la Disposicién N° 853/89 de la
‘ex-Subsecretaria de Regulacién y Control sobre autorizacidén automatica de cambio de
excipientes. :

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a vn certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97. '

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actfia 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;

EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: |

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIOS RAYMOS S.A.CL, propietariade la | |
Especialidad Medicinal denominada TRIMACREM PLUS / FLUOCINOLONA ACETONIDA — ..
HIDROQUINONA - TRETINOINA, Forma Farmacéutica y Concentracién: CREMA, 5 :
FLUOCINOLONA ACETONIDO 0,01 /100 g ~ HIDROQUINONA 4,00 /100 g —

TRETINOINA.0,05; g/100 g, a cambiag los excipientes, segin consta en el Anexo de Autdrizaéié{n,',
de ‘Modiﬁéacio‘nbs‘;ﬁDocufnento IF-2017 -23643334-APN-DERM#ANMAT. 1 -

ARTICULO 2°.-§ Acéptase el texto del"‘:Anexo de Autorizacion de Modificaciones el que del;éré
agregarse al Certificado N° 55.167 en 1os términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa g'ie entradas notifiquese al interesado, hagase ehti’ega de la
presente Disposicion, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a losfﬁne:s?id‘c
~ adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese. P e

Expediente N° 1:0047-0000-003941-17-5 : |

Digitaty signed by LEDE Roberto Luis.
Date: 2017.11.30 10:57:24 ART
Location: Ciudad Autdnomna de Buenos Aires

Roberto Luis Lede ‘ *
SubAdministrador ‘ -
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica : ‘: ’ ;
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