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Disposicion
Numero: DI-2018-3804-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-016951-17-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016951-17-0 del registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica — (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.
solicita la extension del Certificado Actualizado N° 55.074 inscripto en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) correspondiente al producto denominado TROMIATLAS / AZITROMICINA.

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado original N° 55.074.
Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado intervencion.

Que se actiia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por
el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
"~ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndese el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro deEspecialidades
Medicinales (REM) N° 55.074 correspondiente a la Especialidad Medicinal denominada TROMIATLAS /
AZITROMICINA, cuya titularidad corresponde a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL
ARGENTINO S.A.

ARTICUALO 2°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion



y el certificado mencionado en el articulo 1°. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N°© 55.074

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.

NO de Legajo de la empresa: 7.426

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: TROMIATLAS

Nombre Genérico (IFA/s): AZITROMICINA
Concentracién: 1,04809 g / 100 m!

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad

(s) (IFA)

de medida

AZITROMICINA DIHIDRATO

1,04809 ¢

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Cloruro de benzalconio 3 mg
Acido citrico monohidrato 400 mg
Fosfato disédico anhidro 420 mg
Manitol 3200 mg
Policarbofil 600 mg
Edetato disddico dihidratado 50 mg
Hidréxido de sodio 10 N c.s.p. pH=7
Agua purificada c.s.p. 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: FRASCO PEBD CON INSERTO Y TAPA DE PP RiGIDO

Contenido por envase primario: Frasco gotero conteniendo 2,5 ml de

solucién oftalmica
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco gotero
Presentaciones: 1 frasco gotero

/0& Periodo de vida Gtil: Veinticuatro (24) meses
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Forma de conservacion: Temperatura entre 2° C y 8° C. Una vez abierto
el envase debe usarse dentro de las 4 semanas manteniéndolo entre 2°

Cy 25°C.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cédigo ATC: SO1AA26

Accidn terapéutica: Agente antimicrobiano macrélido
Via/s de administracién: TOPICA - OFTALMICA

Indicaciones: Es un antibidtico macrdlido indicado para el tratamiento de
la conjuntivitis bacteriana causada por cepas susceptibles de los
siguientes microorganismos: - Bacterias corineformes del grupo G. -
Haemophilus influenzae. -  Staphylococcus aureus. - Grupo

Streptococcus mitis. - Streptococcus pneumoniae.-

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 3478/09.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

>

X
\

/Z[/ a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

7
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< Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
ATLAS FARMACEUTICA 7.328 CABA Repbilca
S.A. . Joaquin V. Gonzales 2569 -ADUA Argentina
b) Acondicionamiento primario:
- Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
ATLAS FARMACEUTICA 7.328 Joaquin V. Gonzales 2569 CAB.A, Repdblica
S.A. a ' Argentina
c) Acondicionamiento secundario:
< Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
ATLAS FARMACEUTICA Replblica
7.328 Joaquin V. Gonzales 2569 C.A.B.A. )
S.A. Argentina
Villa Chacabuco,
Partido de
General San Replblica
SLANGER S.A. 7.403 T .
(Alternativo) Calle 36, Hipolito Yrigoyen 3781 Martl'n, Argentina
Provincia de
Buenos Aires

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 08 de Julio de 2019.

5 3804 19,3, 201

Disposicion ANMAT N°

Expediente N°: 1-47-0000-016951-17-0

\ : Dr. ROBERTO LEDE
Subadministrador Nacional
ANMAT. '’
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