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BUENOS AIRES, 0 4 ENE 2017

-

VISTO el Expediente N 1-0047-0000-007222-16-5 del Registro

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Especi;
Forma

TOBRA

51.614..

H.

rectific

cerlific

S.A.C.ILF. y A., solicita el cambio de condicion de conservacion pa'ra lai:

apr'obado por Disposicién autorizante N© 5163/04 vy Certiﬂcadt:u Nbfi.

CONSIDERANDO:

. Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA

alidad Medicinal FOTADEX / TOBRAMICINA - DEXAMETASONA,ig

| .
Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL,|.
| i

o
MICINA 0,30 g/100 mi - DEXAMETASONA 0,10 g¢/100 mi,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o
aciones de los datos caracteristicos correspondientes a un

a'do de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de lé;f_

Disposicidn ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

Dispos!iciéﬁ ANMAT N°-6077/97.
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tomadb. la.intervencién de su competencia.
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F | Decret

2015.
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EL AD
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' TOBRA

DEkAIV“ETASONA 0,10 g/100 ml, a cambiar la condicion de conservacion, ;

segun
ARTICI
Modifid

dispos

términps de la Disposicidn ANMAT N© 6§077/97.
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Woncterls de Salud aposicone0 0 71799

1 .

SOI.UCIION: OFTALMICA ESTERIL, TOBRAMICINA 0,30 g/100 ml ‘-

&

cnia de Politicas,

X} -
Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos haj.

t

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por e!‘:'

1
0 N‘: .1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
! ' §
i

|
_ Por ello; I
-l\:’IINI.STRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL! DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: )
ULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. l‘y A.',-!::
faria de la Especialidad Medicinal denominada FOTAD[%X / '

, I
MICINA - DEXAMETASONA, Forma Farmacéutica y Concentracion: .

consta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

JLO! 20,4 Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de!

aciones 8l-cual pasa a formar parte integrante de la presente :

. . ) | 1
cién y el que deberd agregarse al Certificado N° 51.614 en los}-
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dispositién y Anexo, 'glrese a la Direccion de Gestion de Informacion
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Técnlc . Ios fines ide adjuntar al legajo coerrespondiente, Cumpltdo .
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Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé!

Y = ‘g1
mediani*:e Pisposicién N007,IJ los efectos de su anexado en eli

Certifig

acuerd

modiﬁJ:acié!n de los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la:-

tabla
Medici
Nombr

DEXAM

OFTAL
0,10 g

Dispo
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¥ ANEXO,DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
= ,f; - ,z HA

L . r
inistrador . Nacional de la Administracion Nacional dej.

'a:do de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N° 51.614 y de
c!, ai lo solicitado por LABORATORIO ELEA S.A.CI.F. v A., laj.
"

) L En
al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialid:ades;

hales (REM) bajo:
e Comercial/Genérico/s: FOTADEX / TOBRAMICINA =i

IETASONA, Forma Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION; .

{ICA ESTERIL, TOBRAMICINA 0,30 g/100 ml - DEXAMETAS_ONA;
100-ml.-
t!:iérf- Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5163/O4 yis

do por expediente N° 1-47-0000-005915-04-0.- |

DAT
MOD

D A | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIC')NJ
HFICAR LA FECHA AUTORIZADA |

Cong¢
consg

ficion de | Proteger de la humedad | Conservar a temperatura
ervacién | excesiva y temperatura | ambiente controlada hasth

= desde 8°C hasta 27°C.- 25°C, en su envase oi'igina!:_
Desechar el envase al mes
de abierto.- ?

=\
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LABORAE\TP!}IO ELEA S A.C.I.F—. y A, titular del Certificado de Autorizacion
¥ l! ¥ t

NO 51.614 en la Ciudad de Buenos Aires, & 10S ............... dias, del mes

. O4ENE 2017
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