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Secretaria de Politicas,
Brodbaciin ¢ Tnstitu DISPOSICION Neo 0 4 4 3
AN AT,

BUENOS AIRES, 1 9 ENE 20716

VISTO la Disposicidn ANMAT N© 7130/15, el expediente NO 1-

|
0047-0000-013451-15-0 del Registro de la Administracion Naarional de
|

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., presenta la
documehtacién correspondiente a la especialidad medicinal deniominada
NATACYN / NATAMICINA, forma farmacéutica vy concentracion:
SUSPENSION OFTALMICA, NATAMICINA 5%, para dar cumplimiento a lo
establecido en el Articulo 7° de la Disposicion N 7130/15.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°

16.463, del Decreto N° 150/92 y Disposicion ANMAT N© 7130/15. ll:

Que a fojas 2 se presenta Declaracion Jurada que se éncuadra
dentro de los alcances de la Disposicidn N© 7130/15, con resp?cto ala
concordancia entre la presentacion de venta, la/s indicacidn/es, iIa dosis,

Intervalo de dosis, intervalo de dosis y duracién de tratamiento.




Winistonin de Salud
Secretaria de Doliticas, - DisRosiON e () 4 4 3

Regulacion e Tnstitutos
ANNAT.

Que de fojas 15 obra el informe técnico favorable de la Direccién

de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el

N© 1.490/92 y el Decreto N© 101/15 de fecha 16 de diciembre de

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: .

L]

Decreto

2015.

NAL DE

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA

S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal NATACYN / NATAMICINA,

forma farmacéutica vy concentracidn: SUSPENSION  OFT,
NATAMICINA 5%, se considera aceptable la presentacién de \

autorizada: ENVASES QUE CONTIENEN 15 ml de solucidn.

ALMICA,

renta ya

ARTICULO 29. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado

N° 40.614 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la

presente Disposicion.

ARTICULO 30, - Registrese; por mesa de entradas notifig

uese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la Lresente

disposicion, girese a la Direccién de Gestiéon de Informacion Técn

ica a los




fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-013451-15-0

DISPOSICION Ne () 4 4 3

mo /ZM\

or. ROBERTO LEDE

Subadministrader Naclonal
ADLM.AT.

DISPOSICION ne 0 L [, 3;
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