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| Disposicion !
Nﬁ;ner'o: DI-2017-12766-APN-ANMAT#MS ;
| : CIUDAD DE BUENOS AIRES
| Martes 19 de Diciembre de 2017
Refere'ncia: 1-47-0000-4078-16-1 |

|

V]STO el Expediente N° 1-47-0000-4078-16-1 del Reglstro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MED[CAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y [
|
| . !
|
! ) |

CQNSIDERANDO:

! .,
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.LF. solicita la autorizacion de
nuevo envase, excipiente y cambio de nombre para la Especialidad Medicinal denommada DROPSTAR/
HIALURONATO DE SODIO, forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA, autorizada por Certificado

N° 47, 188. |
|

Que |los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los da:tos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion N° 6077/97. ’

Que 10 presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos N°
16.463, Decreto N° 150/92. |

|
Que a fojas 466 a 469 de las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, obran los informes

tecmcos de evaluacion favorable de la Direccién de Fiscalizacién y Gestion de Riesgo y de la Direccién de
Evaluacmn y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos, respectivamente.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1.490/92 y 101 de fecha de 16 de
diciembre del 2015.

|
Por ello, |

| ,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE !
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:




ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.LF. ¢l nuevo envase excipiente y

cambid de nombre presentado para la Especialidad Medicinal denominada DROPSTAR/ HIALURONATO
DE SODIO, forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA, autorizada por Certificado NY47.188.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Envase, Excipiente y cambio de nombre que consta; |en el Anexo IF-
26560397-APN-DECBR#¥ANMAT,

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciénqule entrega de la
presente Disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica. Cumplido,

archivése.

|
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

ta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.LF. la modificacién de los

datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacion de|Especialidad

Medicinal N° 47.188 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: DROPSTAR / HIALURONATO DE SODIO.

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA.

!
MODIFICACION

DATO DATO AUTORIZADO
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR i
ENVASE Frasco de PEBD con No se modifica p%’;]ra las
inserto goteroy tapa a presentaciones de 0.5
rosca de seguridad. ml, 5 ml, 10 ml ‘} 15 ml.
Para la nueva féfmula
sin conservante:|frasco
de PEBD con dispositivo
oftalmico con |
conservador de cierre
" [.
hermético y prec;mto de
seguridad. ]
EXCIPIENTE . Fosfato de monosodico No se modifica para las

dihidrato 13 mg, fosfato
disodico anhidro 100mg,
cloruro de sodio 800mg,
edetato disodico dihidrato
50mg,
hidroximetilglicinato de
sodio al 50%4mg, agua
purificada csp 100ml.

presentaciones de 0.5
ml, 5ml, 10 mly 15 ml.

Para la nueva férmula
sin conservante:
Fosfato monosotf:lico
dihidrato 90mg fosfato
disodico anhidro! 310mg
cloruro de sodio 730mg
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edetato disodico
dihidrato 50mg, agua
purificada csp 100ml.
CAMBIO DE NOMBRE | DROPSTAR No se modifica para las
presentaciones de 0.5
ml, 5 ml, 10 ml yi 15 ml.

Para la nueva férmula
i ' sin conservante: |
DROPSTAR LC

El presente sé6lo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién antes

| mencionado.

Expediente N° 1-47-0000-4078-16-1
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-26560397-APN-DECBR#ANMAT

| CIUDAD DE BUENOS AIRES
l Jueves 2 de Noviembre de 2017

Reflerencia: 4078-16-1 ANEXQ
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