Ministerio de Satud

“2016 - Aio Del Bicentenario de la Declaracion de fa Indepdndencia Nacional”

Secretaria de Politicas, Regulacion e DISPOSICION Ne 33 & 3 8

Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, | 3 ABR 2076

VISTO la Disposicion ANMAT N° 5743/09 y e! Expedients

1110-723-13-2 del Registro de esta Admini;stracién Nacional; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma SPEDROG CAILLON

S.A.I.C. solicita se realice la verificacion técnica consistente en la

constatacion  de los métodos de control, elaboracidn,

estabilidad y capacidad operativa previa a la comercializacién del producto

denominado RADINA / TOBRAMICINA 300 mg / 100 ml; forma/s

farmacéutica/s: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL.

Que por Certificado N° 47.139, se autorizd la venta del productoi
mencionado anteriormente, el que es elaborado en la Republica Argentina.

. |
Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el articulo 3"l

de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.
Que consta la verificacion técnica producida por
Nacional de Medicamentos en la que informa que se encuent
\f\y los requisitos de Buenas Practicas de Fabricacién y Control de

normativa vigente.
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Decretos N° 1490/92 y N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre 201
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAG
/ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIC
1 DISPONE:

jARTiCULO 19, - Autorizase a la firma SPEDROG CAILLON
icomercia[izacién de la especialidad medicinal denominada

iTOBRAMICINA 300 mg / 100 ml; forma/s farmacéutica/s:

!’OFI’ALMICA ESTERIL; Certificado N° 47.139, la que serd elaborada en

jTETRI’-‘\FARM S.A. sito en CALLE 145 - BARRIO HECTOR E. S/

;1547 - BERAZATEGUI - PROVINCIA DE BUENOS AIRES -

ARGENTINA y Acondicionada en SPEDROG CAILLON S.A.I.C, sito en Alte.

IF SEGUI N° 2106 - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES -

i ARGENTINA.
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interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT

Disposicion. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion

Cumplido, archivese.
Expediente N°® 1-47-1110-723-13-2.
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