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Requlacion e Tnstitutos
ANMAT

' 11 UL 2014
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-6199-14-7 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS POEN
S.A.C.I.F.I., solicita la nueva presentacion de venta para la especialidad
medicinal denominada FLUORESCEINA 10 % POEN / FLUORESCEINA, forma
farmacéutica ampollas, Certificado N° 43,582.

Que lo solicitadoe se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién (ex-Subsecretaria de Regulacidn y Control} N° 855/89, sobre
autorizacién automatica de nueva presentacién de venta.

Que la documentacidn presentada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn de Gestion de Informacion Tecnica ha tomado
intervencion.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por los Decretos

N© 1.490/92 y 1.271/13.

Por ello;
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DISPOSICION N° 4 9 6 2

Secretarfe de Politicas,
Requlacién e Institutos
ANMAT

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.F.I,, titular de
la especialidad medicinal denominada FLUORESCEINA 10 % POEN /
FLUORESCEINA, forma farmaceéutica ampollas, las nuevas presentaciones de
3 y 6 unidades, ademas de las anteriormente autorizadas.

ARTICULO 29°. - Practiquese la atestacidén correspondiente en el Certificado N©
43.582 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la
presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Enfradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la

presente disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a

|

sus efectos. Cumplido, Archivese.
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