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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1363-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 30 de Octubre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013417-17-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013417-17-8 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PANALAB S.A. ARGENTINA, solicita
cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal COLPOSAN CB / CLINDAMICINA -
KETOCONAZOL Forma Farmacéutica y Concentracion: CAPSULA BLANDA VAGINAL,
CLINDAMICINA (COMO CLINDAMICINA FOSFATO) 100 mg - KETOCONAZOL 400 mg;
aprobado por Disposicién autorizante N° 1372/08 y Certificado N° 54.421.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 853/89 de la
ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre autorizacion automatica de cambio de
excipientes.

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

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PANALAB S.A. ARGENTINA, propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada COLPOSAN CB / CLINDAMICINA - KETOCONAZOL



Forma Farmacéutica y Concentracion: CAPSULA BLANDA VAGINAL, CLINDAMICINA
(COMO CLINDAMICINA FOSFATO) 100 mg - KETOCONAZOL 400 mg; a cambiar los
excipientes, que en lo sucesivo sera: Cada capsula blanda vaginal contiene: Clindamicina (como
Clindamicina fosfato) 100,0 mg, Ketoconazol 400,0 mg, Vaselina liquida 1057,80 mg, Vaselina
solida 423,20 mg, Glicerina 187,1157 mg, Agua purificada 65,0 mg, Gelatina 349,2147 mg,
Dioxido de titanio (CI 77891) 3,6333 mg, Amarillo quinolina (CI 47005) 0,0363 mg.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54.421, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la
presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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