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Referencia: 1-0047-0000-016765-17-9

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-016765-17-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA., solicita el cambio de periodo de vida atil para la Especialidad
Medicinal denominada URTIKALMA / CALAMINA - CLORHIDRATO DE DIFENHIDRAMINA, Forma
farmacéutica y concentracion: LOCION / CALAMINA 8,1 g / 100 ml — CLORHIDRATO DE
DIFENHIDRAMINA 1 g/ 100 ml; autorizada por el Certificado N° 45.270.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463 y el Decreto 150/92.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condicion de Venta Libre ha tomado la intervencion de
su competencia.

Que se actua en virtud a 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 FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA., propietaria de la Especialidad Medicinal URTIKALMA /
CALAMINA - CLORHIDRATO DE DIFENHIDRAMINA, Forma farmacéutica y concentracion:
LOCION / CALAMINA 8,1 g / 100 ml — CLORHIDRATO DE DIFENHIDRAMINA 1 g / 100 ml, a
cambiar el periodo de vida util del producto antes mencionado que en lo sucesivo sera de: 36 (treinta y seis)



meses, manteniendo la condicién de conservacion aprobada.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 45.270, cuando el mismo se
presente acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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