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

Disposicion
NUmero: DI-2020-2498-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Abril de 2020

Referencia: 1-0047-0000-007905-15-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007905-15-3 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., solicitacambio de envase
primario, cambio de nombre, nueva presentacion de venta 'y cambio de excipientes para la Especialidad Medicina
TIMOLOL CASSARA 0,25 % - TIMOLOL CASSARA 050 % / TIMOLOL (COMO MALEATO), Forma
farmacéutica y concentracién: SOLUCION OFTALMICA, TIMOLOL (COMO MALEATO) 250 mg/100 ml —
TIMOLOL (COMO MALEATO) 500 mg/100 ml; aprobado por Disposicién autorizante N° 5456/05 y Certificado
N° 52.443.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposiciones Nros.: 853/89, 855/89 y 857/89 de la ex-
Subsecretaria de Regulacién y Control sobre autorizacion automética de cambio de envase primario, nueva
presentacion de venta, cambio de nombre y cambio de excipientes, respectivamente.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia 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, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada TIMOLOL CASSARA 0,25 % - TIMOLOL CASSARA 0,50 % / TIMOLOL (COMO
MALEATO), Forma farmacéutica 'y concentracion: SOLUCION OFTALMICA, TIMOLOL (COMO MALEATO)
250 mg/100 ml — TIMOLOL (COMO MALEATO) 500 mg/100 ml; a cambiar €l envase primario que en lo
sucesivo sera: Frasco de PEBD con boca para encastrar y gotero dosificador, para todas las presentaciones de venta
en la concentracion de Timolol (como maleato) 500 mg/100 ml.

ARTICULO 2°.- Autorizase alafirma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., propietaria de la Especialidad
Medicinal ya mencionada, a cambiar los excipientes como se detallan a continuacion: TIMOLOL CASSARA
0,50%: Cada 100 ml de solucién oftdlmica contiene: Timolol (como maleato) 500 mg, Hialuronato de sodio 300
myg, Cloruro de sodio 764 mg, Acido clorhidrico / Hidroxido de sodio c.s.p. gustar pH, EDTA disédico 100 mg,
Agua destilada c.s.p. 100 ml; Cada 100 ml de solucion oftdlmica — para unidosis — contiene: Timolol (Como
maleato) 500 mg, Hialuronato de sodio 300 mg, Fosfato disodico anhidro 1146 mg, Fosfato monosddico anhidro
451 mg, Acido clorhidrico — Hidréxido de sodio c.s.p. gjustar pH, Agua destilada c.s.p. 100 ml.

ARTICULO 3°.- Autorizase alafirma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., propietaria de la Especialidad
Medicinal ya mencionada, a modificar el nombre comercial que en lo sucesivo ser& TIMOPLOS (0,25% - 0,50%) —
TIMOPLOS LC (Sélo para la nueva presentacion de 7,5 ml en la concentracion de Timolol (como maleato) 500
mg/100 ml.

ARTICULO 4°.- Autorizase alafirma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., propietaria de la Especialidad
Medicinal ya mencionada, la nueva presentacion de venta conteniendo: 1 frasco conteniendo 7,5 ml de solucion
oftdlmica, para la Especialidad Medicina TIMOLOL CASSARA 0,50% (libre de conservante), ademas de las ya
autorizadas.

ARTICULO 5° —Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 52.443, cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 6°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, hagase entrega de la presente
Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar a legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
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