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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-57153447-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-57153447-APN-DGA#ANMAT de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 
y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma ANDROMACO S.A.I.C.I. solicita autorización para el cambio de fórmula, 
nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para el producto denominado ACNOXIN / 
CLORANFENICOL – RESORCINOL MONOACETATO – ÁCIDO SALICÍLICO, forma farmacéutica: Loción 
– Loción Spray – Gel / Cloranfenicol 0.5000 g – Resorcinol monoacetato 2.0000 g / Ácido salicílico1.000 g, 
inscripta bajo el Certificado N° 31.383.

Que lo solicitado se encuadra en los términos legales de la Ley Nº 16.463, Decreto Reglamentario Nº 9763/64, 
150/92 y sus modificatorios Nros.: 1.890/92 y 177/93.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto Nº 150/92 y 
Disposiciones Nº 5904/96.

Que existe en plaza productos con similar formulación y condición de expendio a la peticionada.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa 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 MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ANDROMACO S.A.I.C. el cambio de fórmula que en lo sucesivo serán: 
Cada 100 ml de Acnoxin Loción – Loción Spray contienen: CLORANFENICOL 0,5000 g, RESORCINOL 
BASE 1,3100 g, ÁCIDO SALICILICO 1,0000 g, excipientes: Docusato de sodio 0,5000 g, Colorante Azul 
Patente V 0,0005 g, Hidróxido de Sodio c.s.p. pH 5,5-5,8, Etanol 58,0124 g, Agua purificada c.s.p. 100,0000 ml; 
Cada 100 ml de Acnoxin Gel contiene: CLORANFENICOL 0,500 g, RESORCINOL BASE 1,310 g, ÁCIDO 
SALICILICO 1,000 g; excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa 1,500 g, Docusato de sodio 0,500 g, Hidróxido de 
Sodio c.s.p. pH 5,5-5,8, Etanol 67,750 g, Agua purificada c.s.p. 100,000 ml.

ARTICULO 2º. – Autorizanse los nuevos proyectos de rótulos obrante en los documentos IF-2020-48732065-
APN-DERM#ANMAT, IF-2020-48732873-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-48731550-APN-DERM#ANMAT, 
IF-2020-48732968-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-48732250-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-48731785-
APN-DERM#ANMAT, IF-2020-48731670-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-48733623-APN-DERM#ANMAT, 
IF-2020-48733524-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-48733405-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-48733300-
APN-DERM#ANMAT, IF-2020-48733200-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-48733095-APN-DERM#ANMAT; 
los nuevos proyectos de prospecto obrante en los documentos IF-2020-48734330-APN-DERM#ANMAT IF-
2020-48734097-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-48734210-APN-DERM#ANMAT; e información para el 
paciente IF-2020-48733713-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-48733875-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-
48733990-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3º. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 31.383 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTICULO 4º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, hágase entrega de la presente 
Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto e información para el paciente, gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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