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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2854-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2020-06481966-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-06481966-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA SA., solicita la
correccion de un error material que se habria deslizado en la Disposicion DI-2019-10562-APN-ANMAT#MSY DS,
por la cual se autoriza el cambio de excipientes para la Especialidad Medicina denominada CICATRICURE
REPARACION EPIDERMICA / ALANTOINA - RETINOL PALMITATO - TOCOFEROL ACETATO, Forma
Farmacéutica y Concentracion: CREMA / ALANTOINA 0,25 g% - RETINOL PALMITATO 600000 Ul -
TOCOFEROL ACETATO 0,05 g%, y EMULSION / ALANTOINA 0,25 g% - RETINOL PALMITATO 500000
Ul - TOCOFEROL ACETATO 0,05 g%, aprobado por Certificado N° 58.481.

Que e error detectado recae en la omision de un excipiente para la forma farmacéuticay concentracion: CREMA /
ALANTOINA 0,25g% - RETINOL PALMITATO 600000 Ul - TOCOFEROL ACETATO 0,05 g%.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por e Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 € SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA
DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes activos
(IFA"S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.



Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase e error material detectado en la Disposicion DI-2019-10562-APN-ANMAT#MSY DS,
donde dice: “Cada 100 g de crema contienen: Monoesterato de glicerol 9 g %; Vaselina liquida 6,264 g %; Sorbitol
70% P/IP 5,8 g %; Glicerina 5 g %; Propilenglicol 5 g %; Alcohol cetilico 2 g %; Dimeticona 5 g %; Polisorbato 60
0,725 g %; Metilparabeno 0,2000 g %; Propilparabeno 0,1000 g %; Acido citrico 0,0377 g %; Citrato de sodio
0,0377 g %,; Butilhidroxitolueno 0,0600 g %; EDTA disodico 0,100 g %; Cloruro de bencetonio 0,1 g %; Fragancia
pepino 0,1500 g %; Lanolina 5,5 g %; Hidroxido de sodio csp PH 6,0 — 7,5; Agua purificada csp 100 g.”, debe
decir: “Cada 100 g de crema contienen: Monoesterato de glicerol 9 g %; Vaselinaliquida 6,264 g %; Sorbitol 70%
P/P 5,8 g %; Glicerina5 g %; Propilenglicol 5 g %; Alcohal cetilico 2 g %; Dimeticona 5 g %; Polisorbato 60 0,725
g %; Metilparabeno 0,2000 g %; Propilparabeno 0,1000 g %; Acido citrico 0,0377 g %; Citrato de sodio 0,0377 g
%; Butilhidroxianisol 0,008 g %; Butilhidroxitolueno 0,0600 g %; EDTA disodico 0,100 g %; Cloruro de
bencetonio 0,1 g %; Fragancia pepino 0,1500 g %; Lanolina 5,5 g %; Hidréxido de sodio csp PH 6,0 — 7,5; Agua
purificada csp 100 g”.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica el Certificado actualizado N°
58.481, consignando |o autorizado por el/los articul o/s precedente/s, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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