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DISPOSICiÓN W 12 50

BUENOSAIRES, 11 DE NOVIEMBRE DE 2016.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000370-13-8 del Registr de

esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGÍAMÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma VALMAX solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA de una nueva especialidad medicinal que será elaborada en la RepÚbl~ica

Argentina. I

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto,
similar registrado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

los Decretos Nros. 9.763/64 Y 150/92

complementarias.

(t.o. 1993) Y sus normas

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).
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Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emltl6

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos IdentificatJ¡Os

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas parJ la
I

especialidad medicinal cuya Inscripción se solicita, los que se encuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los

estableclmiento{s que realizará{n la elaboraci6n y el control de calidad di la

especialidad medicinal en cuestl6n demuestran aptitud a esos efectos. I
Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que la DIRECCIÓN GENERALDE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomado la

intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la Inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490{92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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ARTÍCULO10.- Autorizase a la firma VALMAX la Inscripcl6n en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) de ia ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de la especialidad

medicinal de nombre comercial INFINlT DROPS OJOS ROJOS Y nomb~e/s

genérico/s TETRIZOUNACLORHIDRATO, la que será elaborada en la RepúJlica

Argentina según los Datos Identificatorios Caracterfstlcos Incluidos e~ el

Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente diSPOS1Ci6~.

ARTÍCULO 2°.-Autorízanse los textos de los proyectos de r6tulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTODE

PROSPECTO_VERSION03.PDF- 22/07/2016 11:01:27, PROYECTODE RÓTl!ILO

DE ENVASEPRIMARIO_VERSION03.PDF- 12/07/2016 15:34:22, PROYECTODE

RÓTULODEENVASESECUNDARID_VERSION04.PDF- 12/07/2016 15:34:22 .

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyeni:1a:

'ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAJUD

CERTIFICADO N~",con exclusión de toda otra leyenda no contemplada e~ la

norma legal vigente.

ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la especialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el titJlar

deberá notificar a esta Adminlstracl6n Naclona' la fecha de Inicio deI,a

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verlficad6n
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técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTÍCULO5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 10 de la

presente disposición será de 5 años contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado' la

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000370-13-8

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113
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PROYECTO DE RÓTULO ENVASE PRIMARIO

INFINIT DROPS OJOS ROJOS
TETRAHIDROZOLlNA CLORHIDRATO 0,5 mg/ml

COLIRIO

Industria Argentina Venta Libre

Cada 100 mi de colirio contiene:
TetrahidrozolinaClorhidrato 0,050 gr
Excipientes, csp 100 mi

Colirio, 15 mi (*).

Para mayor Infonnaclón, ver prospecto.

LOTEN~ FECHA DE VENCIMIENTO:

laboratorios Valmax S.A.
Director Técnico: Esteban P. Fuentes, Farmacéutico.

r) Rótulo válido para los envases conteniendo 10 Y 15 mi

'~firm~.í~ _. ~ f:; '.,Mij;;'lL=r1rm~
LABORATORIOSW;LM~,S.A::- ~J?" ,~
PRESIDENCIA (1 ,<:r . <

FUENTESEsteba ablo
Director Técnico
Laboratorios Valmax Sociedad Anónima
30-69559938-9

CHIALE Carlos Alberto¡
CUIL 20120911113 i
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PROYECTO DE RÓTULO ENVASE SECUNDARIO

INFINIT DROPS OJOS ROJOS
TETRAHIDROZOLINA CLORHIDRATO 0,5 mg/ml

COLIRIO

Industria Argentina Venta Libre

Cada 100 mi de colirio contiene:
TelrahidrozolinaClorhidrato 0,050 gr
Excipientes: Ácido bórico, borato de sodio, cloruro de sodio, cloruro de benzalconio, agua
para inyectables c,s.

ACCION TERAPEUTICA: descongestivo ocular

PRESENTACiÓN: Envase conteniendo 15 mi (").

MODO DE CONSERVACiÓN: Almacenar a una temperatura desde 152C hasta 30 ce.

FECHA DE VENCIMIENTO:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NIÑOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N2:

laboratorios Valmax S.A.
Director Técnico: Esteban P. Fuentes, Farmacéutico.
Sub. Perdomo 1619, ltuzaingó (1714) Peia. de Buenos Aires. Tal/Fax: (5411) 4621.1960 J
6910 - info@valmax.com.ar

(*) Rótulo válido para los envases conteniendo 10 Y 15 mi

I llY
'Ifirma1ti. _~

I :i-;;t.i. l~ fi r~pj}~~~ITf':r?C~~0S'VA1.Mír.A. ~~.~
FUENTES Esteb~ío
Director Técnico
Laboratorios Valmax Sociedad Anónima
30-69559938-9
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DISPOSICIÓN N° 12650

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58193

TROQUELES
EXPEDIENTE NO1-0047-0001-000370-13-8

Datos Identlflcatorloll Cameterlstlcos de la Fanna Fannacéutlca

TETRIZOLlNA CLORHIDRATO 50 mg%. COLIRIO

froquel

No corn;sponde,

~- -- --- -
Te'- (+54'11) .34lMl800 'llap:II_ ••nml\.GOUlt. Repóbl1C11ArgentlN

1

~ Tecnologl. M~ICII INAME INAL edIficio CentJ'al
} A". 8e'lgl'Zll"lo 1480 Av. ~Bg 1~2 ESUllJOs UnidOS2S Ay. de MayO869

~ ei ~ doe~to electrónico~ sido rllTnill:l~digltalm~nteen los términosde la ley N" 25.(;06,el DecretoN"manOO2 '1el DecretoN" ~3 .•
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SORANNA SANTIAGO -Matlas
Horacl0
CUIL 20345159798
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DISPOSICiÓN N" 12650

ANEXO

- :tllénologfa-M!dlca
, 'Áv.~lQraño 1480
~~1093,~'.CA9A

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADON" 58193

El AdminIstrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

inscripcIón en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identlficatorlos característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: VALMAX

NOde Legajo de la empresa: 7262

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: INFINIT DROPSOJOSROJOS

Nombre Genérico (IFA/s): TETRIZOLINA CLORHIDRATO

Concentración: SOmg%

Forma farmacéutica: COLIRIO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

¡Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
Td. H'S4-1i) 4j40-0&00 ~!tttP:/i_Anm,t.sIov •••, .'1(q10bl1o Argen _ •

I

; lNAME ~. lNAL Edlfldo CetlJ..1
AY.,OIsems2161.. "Esl.lIdosUnidos25 i : AY..dé "1110-869

(Ci2li4MP), cAB.': (CUOlAAA). ~A, (C1084AAO),CA8A

-- Pég~1"04 ' -. 1
~ ~ 8 preserde documento eleclr6nico ha sido flnnado digll.alrnente en los t!rmino, Oe l. ley N' 25.506, el Oem:to N' 262812002 Y el Detrelo N" 283.11000.-
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ITETRIZOUNA CLORHIDRATO 50 mg%

Excipiente (s)
ACIDO BDRICa 1,6 g%
CLORURO DE SODIO 0,85 g%
CLORURO DE BENZALCONIO 0,01 g%
eoRAX 0,25 g%
AGUA PARA INYECTABLE CSP 100 mi

Solventes: No corresponde
. '

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutlco/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: FRASCO PET CON INSERTO GOTERO Y TAPA

Contenido por envase primario: 10 Y 15 ML

Accesorios: GOTERO DOSIFICADOR

Contenido por envase secundario: 1 FRASCO GOTERO CONTENIENDO 10 O 15 ML

Presentaciones: 1

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15° e hasta 300 e
Otras condiciones de conservación: ABRIGO DE LA LUZ Y HUMEDAD

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacIón: No corresponde

Forma de conservacl6n: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: VENTA LIBRE

Código ATC: SOlGA02

Acción terapéutica:

Vía/s de adminlstración:OFTALMICA

''rd/(+54.'ij) .341)00800 ~flttP://www •• nmaLglW •• rA RQ!Gbltc:aArot!ntf _,
. 'irecrt01og1.MHIee. lNAHE ,INAl. Edlfldo cenJ,
.~v.8fi1grano'1480 ' ;,y,.CbSeros2161 EstadosUnldCtS 25 Av.dt' Hayo869'
~CI093AAP), CABA (CI2~_MO). CABA.: (ellOIMA),.CABA. (CJ084MD). ~
,"V~- -.~'-- Péglna2de4 ~- - 1
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Indicaciones: Indicado para el alivio temporario del malestar y el
enrojecImIento, debIdo a IrrItaciones oculares leves, las cuales pueden ser
debidas por ejemplo al humo, al polvo, al agua dorada, a la luz (solar, rayos
ultravioletas, neón, televisión), a las corrientes de aire, a los cosméticos, a las
lentes de contacto, etc.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a}Elaboraci6n hasta el granel V/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pals

IIlutorlzllnte vIo BPF plantll

lABORATORIOS VALMAX 3233/11 SUBOFICIAL PfROOMQ truZAINGO' REPUBUCA
S.A. 1619 BUENOS ARGENTINA

AIRES •

b)Acondiclonamiento primario:

Raz6n Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pafs

8utorlzante Ylo BPF planta

LABORATORIO VALMAX 3233/11 SUBOFICIAL PEROOMO ITVZAINGO. REPUBUCA I
5.A. 1619 BUENOS ARGENTINA

AIRES ,

c)Acondicionamlento secundario:

Razón Sodal Número de Dlsposlclón Domicilio de la Localidad Pars

autorlzante y/o BPF planta

LABORATORIOS VALMAX 3233111 SU80nCIAL PERDOMO rTUZAINGO - REPUBUCA
S.A. 1619 BUENOS ARGENTlNA

AIRES

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) años a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000370-13-8

P6glna3de4

,1'ecnologfli Mi:d1a
Ay. 8elQrtlno 1480
,(~!~93~)•..~

'TeI.(-+54-11) 434000800. http://_ ••rimat,.gov••r •.ltep~bfIa¡AJvcntf"

INAME ¡NAL EdlRdocenJ.1
AY.Qs(!n:IS216'1, :EstMosUnidos25 ,AY.de'MbYo 869
(C1264./W).•), CAB.A, (en01MA) .• CABA (C1084MD), CA"'". ..I
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CHIALE carlos Alberto
CUIL 20120911113
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