2070— Hro del Bicentenanio de la 2% zuo[,u;-ién de dWayo ’
Secretarca de Politicad,

Regulaciin ¢ Tnotitutos DISPOSICION N [ 5 6 1
AUNWAT.

BUENOS AIRES, @7 ABR 2010
[}
VISTO el Expediente N° 1-47-0000-018834-09-0 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO: .

Que por las presentes actuaciones la firma ATLAS FARMACEUTICA S A,
solicita la .nueva inscripcién en el Registro de Especialidades ‘Medicinaiés, en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 818 /98, del producto denominado
ERITROMICINA ATLAS / ERITROMICINA LACTOBIONATO (GOTAS OFTALMICAS
EXTEMPORANEAS), el cual se encuentra inscripto bajo el Certificado N° 51.281

Que la Direccién de Evaluacién de Medicamentos emite su informe
técnico favorable a fs 38, recomendando la extension de un nuevo certificado para la
especialidad medicinal mencionada en el 1° Considerando, la que conserva sus
cualidades terapéuticas asi como los parametros de seguridad; canceléndose el
certificado mencionado en el 1° parrafo del considerando. .

Que el Departamento de Registro y la Direccién de Asuntos Jur:idicos han
tomado la intervencion de su competencias

Que se actuia ‘en virtud ,de las facultades conferidas por el Decreto N°

/
1.490/92 y Decreto N° 253/08

Q) ,ii\_ _, Por ello;
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Secretaria de Paoliticas,
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AUNNA.T.

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

4

DISPOSICION N ¥ 5 5 !‘

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la nhueva inscripcién del producto ERITROMICINA ATLAS

/ ERITROMICINA LACTOBIONATO (GOTAS OFTALMICAS EXTEMPORANEAS), el

cual se encuentra inscripto bajo el Certiﬁc;ado N® 51.281, en ]os términos de lo

normado por la Disposicion ANMAT N° 818/98.

ARTICULO 2°.- Extiéndase un nuevo certificado de inscripcién en el Registro de

Especialidades Medicinales para el citado producto, el que debera contener las

mismas caracteristicas técnicas con las que se encontraba autorizado en virtud del

Certificado N° 51281 y de acuerdo con lo informado por la Direccién de~ Evaluacién

de Medicamentos a fs. 38

ARTICULO 3°.- Acéptense los proyectos de rétulos de fs. 28 A 33 y prospectos de

fs. 16 A 27

ARTICULO 4° .- Cancélese el Certificado N° 51.281

ARTICULO 5°.- Anétese; girese a la Coordinacion de Informética a los efectos de su

inclusion en el legajo electronico, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

girese al Departamento de Registro para que efectie la entrega de la copia

autenticada de la presente Disposic'ibn; cumplido, archivese PERMANENTE.
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