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i

VISTO el Expediente nO 1-47-3849-10-6 del registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ~edica;

y 't,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTIN~ S.R.L,

solicita autorización para el nuevo país de acondicionamiento seclndario

alternativo de la especialidad medicinal denominada CRONOJVEL /
I

BETAMETASONADIPROPIONATO MICRONIZADO 6.43 mg (equivalente a
I

Betametasona 5mg) - BETAMETASONAFOSFATO DISODICO 2.6i3 mg
I

(equivalente a Betametasona 2mg); SUSPENSION INYEct[ABLE'

autorizada por Certificado N° 38.189.

Que las actividades de importación, comercialización y depó ito en

jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovinc~al de

especialidades medicinales se encuentra regidas por la Ley 16.463 y los'J Decretos nros. 9763/64, 150/92 Y sus modificatorios nros. 189dl/92 y

V 177/93.
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Que dicha especialidad medicinal será acondicionada

alternativamente (acondicionador secundario) en SCHERING PLou1H S.A.

DE C.V. sita en Av. 16 de Septiembre nO 301, Col, Xaltocan, 116090,

Mexico, D.F.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable, Disposición nO262/95 de la ANMAT.

Que a fs. 43 consta el informe técnico favorable producido por el

Instituto Nacional de Medicamentos.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

nO 1490/92 Y Decreto nO 1886/14.

Por ello;
, i

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S,R,L, a camli>iar en

forma alternativa el país de acondicionamiento secundario ~e la

/ BETAMETAISONAespecialidad medicinal denominda CRONOLEVEL

~.
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DIPROPIONATO MICROZONADO .6.43mg (EQUIVALENTE A. I
BETAMETASONA 5mg) - BETAMETASONA FOSFATO DISODICO 2.63mg

I
(EQUIVALENTE A BETAMETASONA 2mg); SUSPENSION INYECfABLE,

autorizada por Certificado nO 38.189.; la que en lo sucesivb será

acondicionada alternativamente (acondicionamiento secundarib) en

SCHERING PLOUGHS.A. DE C.V., siendo su periodo de vida útil, entses y
I

condición de venta los autorizados oportunamente.

ARTICULO 20- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

nO38.189 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 30- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Inforración

Técnica para su conocimiento y demás efectos, por Mesa de Eqtradas

notifíquese al interesado y hágase entrega de la copia autenticadJ de la
I

presente Disposición. Cumplido, archívese.

Expediente nO 1-47-3849-10-6

DISPOSICIÓN N°
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Ing ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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