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DISPASIRION R

BUENOS AIRES, {( 6 AGO 2010

VISTO el Expediente n® 1-47-20402/08-7 del Registro de esta Administracion

Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS DRAWER S A.
solicita se autarice un nuevo Laboratorio Elaborador Alternativo para la especialidad
medicinal denominada OFTAL DRAWER / CLORANFENICOL - NEOMICINA
SULFATO - FENILEFRINA CLORHIDRATO; COLIRIO, Certificado N° 52.779.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicién N°
854/89 de la ex — Subsecretaria de Regulacion y Control sobre el cambio automatico
del l[aboratario elaborador de especialidades medicinales.

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 Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran
establecidos en la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

Que a fs. 45 el Departamento de Inspecciones del Instituto Nacional de
Medicamentos informa que se cumplen los requisitos de la normativa aplicable,

Disposicidon 262/95.
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Que a fs. 43 el Departamentc de Registro toma la intervencién de su
competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 8°, Inciso 11}

del Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE;

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma LABORATORIOS DRAWER S.A. a contratar a
un nuevo Laboratorio Elaborador Alternativo para la especialidad medicinal
denominada OFTAL DRAWER / CLORANFENICOL — NEOMICINA SULFATO -
FENILEFRINA CLORHIDRATO,; COLIRIO, Certificado N° 52.779, la que en lo
sucesivo sera Elaborado Alternativamente por la firma TETRAFARM S.A., con
domicilio sito en Calle 145 (ex. Bombero Sanchez) — Berazategui — Provincia de
Buenos Aires - REPUBLICA ARGENTINA, ademas de los ya aprobados.
ARTICULOQO 2° - Establécese que el Anexo de Autorizacién de Modificaciones, el cual
pasa a formar parte integral de |a presente Disposicion, debera correr agregado al
Certificado N° 52.779, en los términos de la Disposicidon ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 3°.- Andtese, girese a la Coordinacion de Informatica a los efectos de su
inclusion en el legajo electrénico, por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

girese al Departamento de Registro para que efectue la agregacién del Anexo de
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Autorizacion Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada

de la presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-20402/08-7 .
DISPOSICION N°

. 4550

- DR. CAg{os CHIALL
( Z} INTERVENTOR
” A NM AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), autorizé mediante Disposicion N° _]"5_5#_5 elos,efectos de su anexado
en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 52.779 y de acuerdo
a lo solicitado por la firma LABORATORIOS DRAWER S.A., la modificacion de los
datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM} bajo: |

Nombre Comercial: OFTAL DRAWER.

Generico/s aprobados: CLORANFENICOL - NEOMICINA SULFATO -
FENILEFRINA CLORHIDRATO.

Forma Farmaceutica: COLIRIO.

Disposiciéon Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0739/06.

Tramitado por expediente N° 1-47-17213/04-1.

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Nuevo Laboratorio Drawer Laboratorio Drawer s.a., y
Elaborador .
) $.a. Alternativamente Tetrafarm s.a.
Alternativo

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion antes
mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la firma
LABORATORIOS DRAWER S.A. Titular del Certificado de Autorizacion N° 52.779

06 AGD 2010

en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a los dias..

Expediente N° 1-47-20.402-08-7.

Disposicion N°
rr 4 5 CARLOS CWMALE’
5 0 DRINTE‘WEN oR
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