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BUENOS AIRES, 04 SEP 10t

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-14518-09-4 del registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT,; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORA‘I_‘ORIO
AUSTRAL S.A. solicita la extensidn del Certificado actualizado N° 50.736 ins'cripto
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al prolducto
denominado CLOTRIX/ CLOTRIMAZOL. |

Que la peticionante maniﬁesta el extravio del Certificado

G, original N° 50.736. ‘

Que la documentacién presentada cumple con los requisitos
establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica ha
tomado la intervencién de su competencié.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y 1.271/13.
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Ministerio de Salud
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Requlacion e Institutos

ANMAT

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) N¢ 50.736 con el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos obrantes en el legajo de la especialidad medicinal
denominada CLOTRIX/ CLOTRIMAZOL, cuya titularidad corresponde a la firma
LABORATORIO AUSTRAL S.A.

ARTICULO 20.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidon

y el certificado mencionado en el articulo 19. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-14518-09-4 wi
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DISPOSICION N© 6 34 9 .
mer .

Dr. OTI0 A ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N°© 50.736

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro ‘de
Especialidades Medicinales (REM)}, el producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: LABORATORIO AUSTRAL S.A. !

6 N° de Legajo de la empresa: 7.128

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: CLOTRIX
Nombre Genérico (IFA/s): CLOTRIMAZOL

Concentracion: 1 g% DE CLOTRIMAZOL

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
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Forma farmacéutica: CREMA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o pofrcentual:

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo {s) Concentracién / unidad de
(IFA) medida
Clotrimazol 1,000 g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
Alcohol cetoestearilico y Ceteareth 20 11,844 ¢ .
Vaselina liquida 6,000 g ‘
Vaselina sélida 2,505 g
Fosfato monosédico anhidro 0,300 g .
Metilparabeno 0,180 g [
Propilparabeno 0,049 g ]
Agua purificada c.s.p. 100,000 g

i
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
SINTETICO O SEMISINTETICO

Envase Primario: TUBQ DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO INTERNO DE
[
RESINA EPOXI Y TAPA

Contenido por envase primario: 20 Y 30 GRAMOS

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO UN POMO DE
1
s 20 O 30 GRAMQOS '

Presentaciones: 20 Y 30 GRAMOQOS
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30 °C ‘

Forma reconstituida: N/A, Tiempo de conservacion: N/A. Forma de

t

conservacion: N/A. X
Condicién de expendio: BAJO RECETA t

Codigo ATC: DO1AC

Tel, (+54-1T1) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Clasificacién farmacolégica: ANTIFUNGICO DE USO TOPICO
Via/s de administracién: TOPICA-DERMICA

Indicaciones: TRATAMIENTO DE MICOSIS CUTANEAS PRODUCIDAS POR
HONGOS SENSIBLES AL CLOTRIMAZOL.

Forma farmacéutica: POLVO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
i

Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s} Concentracion / unidad de

(IFA) medida
Clotrimazol 1g '
Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
Didxido de silicio coloidal 1g
Estearato de magnesio 39
Talco 95 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
SINTETICO O SEMISINTETICO !

Envase Primario: FRASCO DE PEAD CON TAPA
d Contenido por envase primario: FRASCO CONTENIENDO 30 GRAMOS

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO UN FRASCO DE
30 GRAMOS

Presentaciones: 30 GRAMOS

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacién: PROTEGER DE LA LUZ {DESDE 15 °C A 25 °C).
Forma reconstituida: N/A. Tiempo de conservacion: N/A. Forma c;e

conservacion: N/A.

Tel. (+5‘ﬁ11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: DO1AC

Clasificacién farmacoldgica: ANTIFUNGICO DE USO TOPICO
Via/s de administracién: TOPICA-DERMICA

, [
Indicaciones: TRATAMIENTO DE MICOSIS CUTANEAS PRODUCIDAS POR
HONGOS SENSIBLES AL CLOTRIMAZOL. {

Forma farmacéutica: SOLUCION TOPICA

. 1
Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Ingrediente (s} Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracion / unidad de '
(IFA) medida '
Clotrimazol 1,00 g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
Miristato de isopropilo 2,50¢g
Polietilenglicol 400 5,00 g
Alcohol isopropilico ¢.s.p. 100 ml
6 Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
SINTETICO O SEMISINTETICO

[P

Env;ase Primario: FRASCO DE PEAD CON TAPA |
Contenido por envase primario: FRASCO CONTENIENDOQ 20 ML O 30 ML

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO UN FRASCO DE
20 ML O 30 ML ' l

Presentaciones: 20 ML Y 30 ML
Periodo de vida (til: 24 MESES

Forma de conservacién: PROTEGER DE LA LUZ (DESDE 15 °C A 25 °C).

Tel, (+5§@_\) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Forma reconstituida: N/A. Tiempo de conservacién: N/A, Forma de

conservacidén: N/A,

Condicidn de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: DO1AC

Clasificacion farmacoldgica: ANTIFUNGICO DE USO TOPICO

Via/s de administracién: TOPICA-DERMICA |

Indicaciones: TRATAMIENTO DE MICOSIS CUTANEAS PRODUCIDAS POR
HONGOS SENSIBLES AL CLOTRIMAZOL.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinai:

0\ Forma farmacéutica: CREMA

a) Elaboracion hasta el granel:

Nimero de
Razén Social Disposicién Dom;f:’l:::ade la Localidad Pais
autorizante y/o BPF
LABORATORIO Af;g’:;’ia
PABLO CASSARA 3864/13 Carhué 1096 Argentina
SR.L de Buenos :
T Aires

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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b) Acondicionamiento primario:

Nimero de
Razdn Social Disposicién D?:Ii;l::::iade Localidad Pais
autorizante y/o BPF
LABORATORIO' Ciudad
PABLO CASSARA 3864/13 Carhué 1096 | Auténoma de | Argentina
S.R.L. Buenos Aires
¢) Acondicionamiento secundario:
i
Nimero de :
Razdn Social Disposicién Dom;f:'i::ade la Localidad Pais
autorizante y/o BPF
LABORATORIO padad |
PABLO CASSARA 3864/13 Carhué 1096 de B Argentina
S.R.L. e Buenos
Aires
Forma farmacéutica: POLVO
a) Elaboracion hasta el granel:
Nimero de !
Razon Social Disposicion Dom:::;l::ade a Localidad Pais
autorizante y/o BPF
E?JBS%%IOSRIAO 3864/13 Av. Oéasslcoaga Neuquén Argentina
b} Acondicionamiento primario:
Nimero de
Razén Social Disposicitn D(I’:‘[i:l::::::ade Localidad Pais
autorizante y/o BPF '
:TJBSQI%AAIOSRLO 3864/13 Av. Oéasslcoaga Neuquén Argentina
Tel. (#64-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuablica Argentina

Sede Central
Av, de Mayo 869
{C1084AAD}, CABA

i

TNAL
Estados Unidos 25
(C1101a4aA), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Tecnologia Médica
Av. Belgrano 1480
{C1093AAP), CABA
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c) Acondicionamiento secundario:

Niamero de
Razén Social Disposicion Dom;f::;:e la Localidad Pais
autorizante y/o BPF
LABORATORIO Av, Olascoaga . :
AUSTRAL S.A. 3864/13 951 Neuquén Argentina
Forma farmacéutica: SOLUCION TOPICA
]
a) Elaboraciéon hasta el granel: [
L4
NOmero de i
Razén Social Disposicién Dom;f:::ade la Localidad Pais
autorizante y/o BPF t
LABORATORIO Av. Olascoaga . "
AUSTRAL S.A. 3864/13 as1 Neuquen Argentina
S b) Acondicionamiento primario:
Nimero de
Razén Sacial Disposicion D‘I’;“;‘;ial:::ade Localidad Pais
autorizante y/o BPF
LABORATORIO Av. Olascoaga . .
AUSTRAL S.A, 3864/13 951 Neuquen Argentina
c) Acondicionamiento secundario:
Nimero de 'I
Razén Social Disposicion Dom;‘::'i::ade la Localidad Pais
autorizante y/o BPF
LABORATORIO Av, Olascoaga . .
AUSTRAL S.A. 3864/13 951 Neuguen Argentina

Tal. {(+
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Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 1.359/03.

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 50.736,

el que reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tendrd vigencia hasta el 12 de Marzo de 2018.

1
|
| A
Expediente NO: 1-47-14518-09-4 I
mer Dr. OTIO A ORSINGHER
Sub Adminlstrader Naclonal
ANM AT,
k
¢
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