2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Mentevideo™

Ministerio de Salud

Dis °
Secretaria de Politicas, FOSICION N 7 50 i

Regulacidn ¢ Tnstitates

AUNMNA T,

BUENOS AIRES, 310 0CT 201

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-000014-13-7 de |la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciocnes solicita la firma ALCON

LABORATORIOS ARGENTINA S.A. la inclusién de los Certificados 55.289 y

47.213 correspondientes a las especialidades medicinales AZARGA /

BRINZOLAMIDA - TIMOLOL (SUSPENSIC)N OFTALMICA) y AZOPT /

BRINZOLAMIDA (SUSPENSION OFTALMICA), en la Disposicién ANMAT NO

2091 dei 15 de Abril de 2013, por medio de la cual se tomd conocimiento

/ de la fusién por absorcién de la firma elaboradora ALCON LABdRATORIOS

ﬁ% DO BRASIL Ltda. (Sociedad Absorbida) por la firma NOVARTIS
BIOCIENCIAS S.A. (Sociedad Absorbente}.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

i
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Ministerio de Salud DISPOSICION N- i %0 {

Secretania de Peoliticas,
Regutlacide ¢ Tnstitutes

AUNWAT.

Dispo_sicic')n ANMAT No© 5755/96 se encuentran establecidos en la
Disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn de Gestidn de Informacién Técnica ha tomado la
intervencion de su competencia en los términos de la Circular ANMAT No©
01/04. f

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por- el

Decreto N© 1.490/92 y del Decreto N0 1886/14 .

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Incliyanse los Certificados 55.289 y 47.213
correspondientes a las especialidades medicinales AZARGA [/
BRINZOLAMIDA - TIMOLOL (GOTAS OFTALMICAS) y AZOPT /
BRINZOLAMIDA (SUSPENSIC)N OFTALMICA), en la Disposicidon ANMAT NO©

2091 del 15 de Abril de 2013, por medio de la cual se tomd conocimiento
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Ministe eSa[ud DisPOsICION N - '
Secretarca de Paliticas, 7 %O Es

Regulacidn ¢ Justitutos

AUNWA 7.

de la fusién por absorcidn de la firma elaboradora ALCON LABORATORIOS
DO BRASIL Ltda. (Sociedad Absorbida) por la firma NOVARTIS
BIOCIENCIAS S.A. (Sociedad Absorbente).

ARTICULO 2°.- Acéptanse los textos de los Anexos de Autorizacion de
Modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la presente
Disposicion y los que deberan agregarse a los Certificados N© 55.289 y
47.213, en los términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97. :
ARTICULO 3o. —Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hagase entrega de la co;ﬁia autenticada de la presente Disposicién,
girese a la Direccidén de Gestidon de Informacidn Técnica a sus efectos;

cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-000014-13-7
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AN AT

ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz_é mediante Dispaosicidn
Nopé?ﬁoﬁ a los efectos de su anexado en el Certificado 'de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 55.289 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.,} la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, [del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (RIIEM)
bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: AZARGA / TIMOLOL (COMO
MALEATO) BRINZOLAMIDA

Forma Farmacéutica: GOTAS OFTALMICAS

Disposicidén Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6190/09

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-003470-09-9

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

I
Fusion por Absorcion{ ALCON LABORATORIOS [ NOVARTIS BIQCIENCIAS S.A.
firma elaboradora DO BRASIL Ltda. | (Sociedad Absorbente)
(Sociedad Absorbida) |
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NOVARTIS BIOCIENCIAS
S.A. (Sociedad
Absorbente)

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado

Autorizacidon antes mencionado.

de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado

de

Autorizacién N° 55.289, en la Ciudad de Buenos Aires, a
30 0CT 2014

----------------------------------------------------------------

Expediente N2 1-47-0000-000014-13-7
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

1]
N°750ﬁa los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 47.213 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

la

modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie/ del

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: AZOPT / BRINZOLAMIDA

Forma Farmacéutica: SUSPENSION ORAL

Disposicidén Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3805/98

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004761-98-3

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION/
RECTIFICACION
AUTORIZADA

r

Fusidén por Absorcidn
firma elaboradora

ALCON LABORATORIQOS
DO BRASIL Ltda.
(Sociedad Absorbida}

NOVARTIS BIOCIENCIAS
S.A, (Sociedad

NOVARTIS BIOCIENCIAS
(Sociedad Absorbente)

S.A,

g F o g

IO o el g in e T PRI e i 1 T ey gy, Th il "



2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, ¢n ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

M, inisteri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulaciin ¢ Tustitatos

ANTAT.

- : Absorbente)

b
El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado

de Autorizacién N© 47.213, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

30 0CT 2014
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