|
g

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

Disposicion
Namero: DI-2018-1022-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Octubre de 2018

Referencia: EX-2018-32262755-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-32262755-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita autorizacién para un nuevo
elaborador alternativo (Granel, Acondicionamiento primario y Acondicionamiento secundario), un nuevo
pais de origen, nuevo pais de procedencia, cambio de excipientes y cambio en la condicion de conservacion
para la Especialidad Medicinal CRONOLEVEL / BETAMETASONA DIPROPIONATO -
BETAMETASONA FOSFATO DE SODIO, Forma Farmaceutica y Concentracion: INYECTABLE,
BETAMETASONA DIPROPIONATO (equivalente a 5,00 mg de Betametasona) 6,43 mg/ml -
BETAMETASONA FOSFATO DE SODIO (equivalente a 2,00 mg de Betametasona) 2,63 mg/ml;solo
para la presentacion de venta de Frasco Ampolla por 2 ml y 1 jeringa descartable estéril apirogena,
aprobado por Certificado N° 38.189.

Que las actividades de importacion, comercializacion y deposito en jurisdiccion nacional o con destino al
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463
y los Decretos Nros. 9763/64 y el decreto 150/92 (t.0.1993), 177/93, Disposicion N° 262/95.

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

Que el producto habra de importarse alternativamente de BELGICA, siendo dicha especialidad medicinal
elaborada alternativamente en SCHERING-PLOUGH LABO N.V., Industriepark 30. 2220 Heist-op-den-
Berg., BELGICA, observandose su consumo en DINAMARCA, pais que integra el Anexo | del Decreto
150/92.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada CRONOLEVEL / BETAMETASONA DIPROPIONATO - BETAMETASONA
FOSFATO DE SODIO, Forma Farmacéutica y Concentracion: INYECTABLE, BETAMETASONA
DIPROPIONATO (equivalente a 5,00 mg de Betametasona) 6,43 mg/ml - BETAMETASONA FOSFATO
DE SODIO (equivalente a 2,00 mg de Betametasona) 2,63 mg/ml; solo para la presentacion de venta de
Frasco Ampolla por 2 ml y 1 jeringa descartable esteril apirdgena; el nuevo elaborador alternativo (Granel,
Acondicionamiento primario y Acondicionamiento secundario) que serd: SCHERING-PLOUGH LABO
N.V., Industriepark 30. 2220 Heist-op-den-Berg., BELGICA; su nuevo pais de origen: BELGICA y el
nuevo pais de procedencia: BELGICA, ademas de los ya autorizados.

ARTICULO 2°- Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada CRONOLEVEL / BETAMETASONA DIPROPIONATO - BETAMETASONA
FOSFATO DE SODIO, Forma Farmacéutica y Concentracion: INYECTABLE, BETAMETASONA
DIPROPIONATO (equivalente a 5,00 mg de Betametasona) 6,43 mg/ml - BETAMETASONA FOSFATO
DE SODIO (equivalente a 2,00 mg de Betametasona) 2,63 mg/ml; solo para la presentacion de venta de
Frasco

Ampolla por 2 ml y 1 jeringa descartable estéril apirdégena, la nueva condicién de conservacion que sera:
Conservar a Temperatura menor de 25°C.

ARTICULO 3°.- Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., propietaria de la Especialidad
Medicinal mencionada en los articulos anteriores, a cambiar los excipientes como se detallan a
continuacion: Cada ml de Cronolevel contiene: BETAMETASONA DIPROPIONATO (equivalente a 5,00
mg de Betametasona) 6,43 mg/ml - BETAMETASONA FOSFATO DE SODIO (equivalente a 2,00 mg de
Betametasona) 2,63 mg/ml: Fosfato de sodio dibasico dihidrato 2,51 mg, Cloruro de sodio 5,00 mg, Edetato
disodico 0,10 mg, Polisorbato 80 0,50 mg, Alcohol bencilico 9,00 mg, Metilparabeno 1,30 mg,
Propilparabeno 0,20 mg, Carboximetilcelulosa sodica 5,00 mg, Polietilenglicol 20,00 mg, Acido clorhidrico
cs. para ajustar pH, Agua para inyeccion c.s.p. 1 ml.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 38.189, cuando el mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 5°.- 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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