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. “EOIZ - s de Fomenage al docton D. HANUEL BELGRANO ™
Wincstorio de Salud

" Secnetaria de Politicas, PISPOSICN N

AUNWAT.

BUENOS AIRes, | 6 AGD 2012

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-006900-12-3 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Madica; v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma ALCON

LABORATORIOS ARGENTINA S.A. soiicita el cambio de periodoc de vida Gtll

» y el cambio de modo de conservacion para la Especialidad Medicinal

denominadh ISOPTOMAX / DEXAMETASONA ~ NEOMICINA - POLIMIXINA
B, Forma farmacéutica y concentracién: SUSPENSION OFTALMICA

ESTERIL, DEXAMETASONA 0,1% - NEOMICINA 0,35% - POLIMIXINA B

» 600.000 UI%; autorizada por el Certificado N© 33.208.

Qu"e lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,

sobre autorizacién automdtica para camblo de periode de vida util y para

~» cambio de modo de conservacion.

Qu'é a fojas 95 obra el Informe técnico favorable de la Direccidon de
Evaluacién de Medicamentos.

Que se actila en virtud a ias facultades conferidas por los

- Decretos Nros.: 1.480/92 y 425/10.
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a 8012 - Hne de Fomenage al docton D. THANHEL BELGRANO "
Winistenio de Salud

< Secnetaria de Politicas, _
Regataciin ¢ Institutss DISPOSICION A* {484 5

AUNHAT.
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA

.. S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada ISOPTOMAX /
DEXAMETASONA - NEOMICINA - POLIMIXINA B, a cambiar el periodo de
vida util y el modo de conservacién, segin consta en el Anexo de
Autorizacién de Modificaciones.

. ARTICULO 290.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones el cual pasa a formar parte Integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N© 33.208 en los
términos de la Disposicion ANMAT NO° 6077/97.

. ARTICULO 3°0.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién y Anexo, girese al Departamento de Registro a los fines de

adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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ANRHAT
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N© 484 5
a los efegos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de la
Especialidad Medicinal N© 33.208 y de acuerdo a lo solicitado por ALCON
LABORATORIOS ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos
identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial/Genérico/s: ISOPTOMAX / DEXAMETASONA -
NEOMICINA - POLIMIXINA B, Forma farmacéutica y concentracién:
SUSPENSION OFTALMICA ESTERIL, DEXAMETASONA 0,1% — NEOMICINA
0,35% - POLIMIXINA B 600.000 Ul%.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6467/03 vy

tramitado por expediente N° 1-47-0000-006446-01-1.-

_ [ DATO A[DATO  AUTORIZADO | MODIFICACION
\T MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
- ¥
Periodo de vida |36 (treinta y seis)|24 (veinticuatro)
atil meses.- meses.-
Modo de | Conservar entre 8°C y | Conservar a temperatura
conservacién 27°C.- ambiente entre 15°C -
250C. -
&
m El presente solo tiene valor aprobatoric anexado al Certificado de
I/vﬂ -. Autorizacion antes mencionado.
/
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de modificaciones a ALCON

~ LABORATORIOS ARGENTINA S.A,, titular del Certificado de Autorizacion N©

16 AG0 20

33.208 enela Ciludad de Buenos Aires, @ 105 ............... s, del mes de

)
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Dr. OTTO A. OFISIlGHEH
DISPOSICION N© SUB-INTERVENTOR
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