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,1 BUENOS AIRES, O 8 AGO, 2016 \
,1

,1 VISTO el Expediente nO 1-47-13875-14-4 del Registro I de esta

Administración Nacional; y \
.' 11

,1 I
,1 CONSIDERANDO: \

1 I,1
I Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORI9S POEN
I

SA,.C.I.F.I., solicita la corrección de errores materiales que se \'habrían
;1

deslizado en la Disposición ANMAT N° 6045/16, por la cual se autbriza un
. ,1 I

nue~1a forma farmacéutica para la especialidad medicinal denÓminada
• 1

LO~ITEN / LATANOPROST 0,005%, forma farmacéutica EM~LSION

OFJ;~LMICA, autorizada por Certificado N° 47.750. I
,1 Que oportunamente fue aportada la documentación reJuerida,

habikndose satisfecho los recaudos exigidos por la normativa VigenJe.

, ,1 Que en el citado acto administrativo se ha deslizado u\ error
. ,1

inVol,untario en la mención del lugar de elaboración. I
1I .

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificacidnes de
,1 I

los datos característicos correspondientes a un Certificado de Espedialidad
. ,1 I

I
Médicinal otorgado en los términos de la Disposición (ANMAT) nO 5755/96

. ti I

se encuentran establecidos en la Disposición (ANMAT) nO6077/97. \
,1

I
I
I
I
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DlSPOSICIÚN N°

1
"2016 - jlño áef(}3icentenan"o áe fa (])edaración áe Calnáepenárncia 1facionaC'

8831'3
::Ministerio de Sa(zu{

S edretaría de PoHticas, 'RsguÚlción e
II, Institutos .

)'l.:N. ::M.)'l. 'T.
II

. i

I
Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectificación de la

I I
referida Disposición, en los términos previstos por el ArtíCUIO¡.101 del

,1
decreto N° 1759/72 reglamento de la Ley de Procedimientos

Adh,inistrativos N° 19.549.
'1

la
1 Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha to~ado

,1 I
intervención de su competencia. I
, ,1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

14éo/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015. I
I !i '

,1

Por ello; . I
, EJ ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

Anexo de Autorización de

10. - Rectifícanse los errores materiales detectados en la

nO 6045/16, para la especialidad medicinal denlminada

LATANOPROST 0,005%, forma farmacéutica EMluLSION

propiedad de la firma LABORATORIOS POEN S.JIJ.C.I.F.I.
I

Modificaciones

I

I

LOUTEN /
I I!

,1

,1

ARTICULO

D
. ,1 ...
ISposlclon

OFTALMICA;
,¡

según lo detallado en el
1 .

integrante de la presente.

ARTIcuLO 20. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizadión de
• ,1 I

Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente disposici6n y el

'51 !
,1 2
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,1

:Ministerio de Sa{u¡{
Secretaría de Pofíticas, ~gu{ación e

, I . Institutos '.

de la

Dr. ROSEAro tEClE
SGadmlnistrador Nacional

A...N.M.A.T.

8 8 3 I

,1

,1
Expediente nO 1-47-13875-14-4

DIJpOSICION nO

qu~ deberá agregarse al Certificado nO 47.750 en los términbs
,1 I

Disposición (ANMAT) nO 6077/97. I
.1 •ARifICULO 30. - Reglstrese, por Mesa de entradas notifíquese al

int~resado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la bresente

disposición y anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Inf¿rmación
l' I

I
Téqnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

iI

1
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,1

,1
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NoJ,bre/s Genérico/s: LATANOPROST 0,005 %
, "

F,orra/s farmacéutica/s: EMULSION OFTALMICA

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal nO 1100/99
,1

• "2016 - )lño áefCJJicentenario áe fa !J)ecfaración áe fa Ináepenáencia :Nacional"

I :Ministerio áe Sa{uá \
Se8retaría áe Po{íticas, '.R!guÚlcióne \'

: 1 Institutos

,1 ;l.:N. :M.;l. 'T. , I

, ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 1

El ,Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali,~entos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dilposición
1

NO,.¡ 8..S 3 3 a los efectos de su anexado en el Certi~icado de

Aut.,orización de Especialidad Medicinal nO 47.750, Y de acueJ¡dO a lo
, ,1

SOI',i1citadopor la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.1. F.1. IT datos

carfcterísticoS, que figuran en tabla al pie, del producto inscriPt\'o en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

No~bre comercial: LOUTEN \

I
I,

\

Tramitado por expediente nO 1-47-12125-98-6
I, ,1

DATO DATO DATO MODIFICADO/
IDENTIFICATORIO

,
AUTORIZADOA LA FECHA CORREGID<D

AlMODIFICAR
,

DICE: DEBE DECIR:
LUG~R DE LABORATORIOELEA LABORATORIOSPOEN

ELABORACION: S.A.C.LF. YA. S.A.C.LF.L: BermÚd~z 1004 y
,

I
, General César Diaz 5

1
045,

,1
Ciudad Autónoma del Buenos

I

, ,¡ Aires (elaboración completa),

4

\Y
~_

El presente sólo tiene valor probatorio anexado
,1

Autorización antes mencionado.
,1

4
; ,1

, ,1

al Certificado de
1,



"2016 - jIño áe[r]3icentenario áe CatJ)ecCaración áe CaInáepenáencia J{acionaC'

i :Ministerio efeSa{zu{
Secretaría efePoHticas, ~guración e

11 Institutos
}!.Jf.:M.}!. 'T.

sel extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a I~firma LABORATORIOS POEN S.A.e!.F.!. Certificado de Autorización NO
. I

47¡750, en la Ciudad de Buenos Aires, ij.B ..AGO:..l61'6 .
I

11 .

Expediente nO 1-47-13875-14-4

DISPOSICION nO
,

ES.,
,

I

8833

5

Dr. I'108eFlYO tEClE
Subadmlnlstrador Naolonal

At,.:N'M.A..T
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