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= DISPOSICION N , ,
Ministerio de Salud 5 .U. @ éﬁv
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT.

29 JUN 2015
BUENOS AIRES,

VISTO: el expediente N® 1-47-0000-002765-14-6 del registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS POEN
S.A.C.I.F.1., solicita la rectificacién de la Disposicion ANMAT N° 4678/14, por la

cual se autorizo la reinscripcion de las especialidades medicinales denominadas

GOTABIOTIC D / TOBRAMICINA, NAFAZOLINA CLORHIDRATO, DEXAMETASONA
21-SODIO FOSFATO, Certificado N° 38.669; lQUIDEX / CIPROFLOXACINA,
DEXAMETASONA, Certificado N° 51.397; LOUTEN / LATANOPROST, Certificado
N°® 47.750 y POENKERAT / KETOROLAC TROMETAMINA, Certificado N© 43.i1-06. P

Que en el mencionado acto administrativo se omitio la men}:ién de
la especialidad medicinal denominada GLAUCOTENSIL / CLORHIDRATO DE
PILOCARPINA, MALEATO DE TIMOLOL, Certificado N® 43.120.

Que dicha omisidon es subsanable en los términos del Articulo 101
del reglamento aprobado por Decreto N© 1.759/72 (T.0. 1991)

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la

intervencion de su competencia.
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Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y Decreto N© 1.886/14.

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

ARTICULO 1°.- Rectifiquese el Articulo 1° de la Disposicion ANMAT N°© 4678/14
de fecha 2 de julio de 2014, que quedara redactado de la siguiente manera:
“ARTICULO 1°.- Reinscribanse las especialidades medicinales denominadas
GOTABIOTIC D / TOBRAMICINA, NAFAZOLINA CLORHIDRATO, DEXAMETASONA
21-SODIO FOSFATO, Certificado N° 38.669; QUIDEX / CIPROFLOXACINA,
DEXAMETASONA, Certificado N° 51.397; LOUTEN / LATANOPROST, Certificado
N° 47.750, POENKERAT / KETOROLAC TROMETAMINA, Certificado N° 43.106 y

GLAUCOTENSIL / CLORHIDRATO DE PILOCARPINA, MALEATO DE TIMOLOL,
W Certificado N° 43.120, cuya titularidad corresponde a la firma LABORATORIOS
POEN S.A.C.I.F.I. por el término de CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su
inscripcion o de la dltima reinscripcion”
ARTICULO 20.- Rectifiquese el Articulo 2° de la Disposicién ANMAT N° 4‘1678/14
~de fecha 2 de julio de 2014, que quedarad redactado de la siguiente manera:

“ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en los Certiﬁca?dos N°
|
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38.669, 43.106 y 43.120, cuando :se presenten acompafiados de la copia
autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a sus

efectos, cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-002765-14-6.-

DISPOSICION No
516 4

Im

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
A NM.AT.
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