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DISPOSICION N° O'O 1 rJJ:.
j,

.1
1.

"¡
BUENOSAIRES, O 4 ENE 2017 ,

j,,¡.
VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-007222-16-5 del Registrol

de .!a J dministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOlOgía!.!¡ I,
Médic;y ¡.

I ;

,1,

,
I

CONSIDERANDO: I, I
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ~LEA!,

, .,.tr . I j

S.A.C .. F. y A., solicita el cambio de condición de conservación para la::
I I :

Especialidad Medicinal FOTADEX / TOBRAMICINA - DEXAMETASONA,::, ¡.;
Forma Farmacéutica y Concentración: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL,i,

1 ., ,
TOBRAMICINA 0,30 g/lOO mi - DEXAMETASONA 0,10 g/lOO mi i.I 1 '¡

aprobddo por Disposición autorizante NO 5163/04 Y Certificad!, N~L
I .¡.

51.614." ,
I ;.:,.'

:~t I Que los procedimientos para las modificaciones y/of
1

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un,
J_ ,j

certifi¡dO de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de ta!,:

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en laL, i.

DtspoJCióri ANMAT NO.6077/97. l'
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'R'9~ e 'J•• UM4d l'
nt'1t¡ ¡,,?/tI:! ?t i í I

I '¡I' í i
'. II Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha i

tomadb la intervención de su competencia. 1,
, I !.
I j"I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el!
, ..

Decre ' N° ,1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de!
,. 'j

2015. I ,'¡
; ,

'1
i,,-
¡':

Por elio; I "
o I j.
I
I)1INISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAU DE 1

I IMEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA ,
I "

!

, !

2

DISPONE:

según onsta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

1':
• .. !
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J'
,,
I,-- I

dispos ción' y el que deberá agregarse al Certificado

I
térmln s de la Disposición ANMAT NO6077/97.
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I

¡

¡:
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I "1-:
AKTIC LO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. I¡ A:¡!'l' i,

. I . 1

TOB MICINA - DEXAMETASONA, Forma Farmacéutica y Concentración-:'l
I i

SOI.U ION' OFTALMICA ESTERIL, TOBRAMICINA 0,30 g/lOO TI ~I::
DEkA ETASONA 0,10 g/lOO mi, a cambiar la condición de conservación,l'

1,
. j'

I
I

ARTIC LO' 20.': Acéptase el texto del Anexo de Autorización del
I ~:;

Modifi aciones .;;I.<:ual pasa a formar parte integrante de la presente¡',
[<

J j.;
NO 51.614 en los!

I,
I
I
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D1SPOSICION N° O O 7' ~

III :
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'7~<úSalud
S"'~ <Ú Patá'i«wJ.., .j:: '7 ¡~t'9~._e 1t4tit«U6:
nt,1t,Wt,;,f 7, i~I~~~'::\

diSPO~j¡ir.n y ,Anexo~ '1írese a la Dirección de Gestión de Información"

Técnic la los fines ¡de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,'.
, .1j'j 1;

Archrvé!se¡ ¡.
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Dr, ROBSI'(O LiiW
SUbadml1llStr1dor NIOloIal

•.. N.M: .•. :r.'.',
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Expediente NO 1-0047-0000-007222-16-5
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El

tramit do por expediente NO1-47-0000-005915-04-0.-

0,10 g iOO.ml.-,
i ,~

Dispo, ción' Autorizante

, ,

I !
I ',.

!¡.al
~ ¡

1. . I . de SaI4d ' 1
I !

S • de PtJb.'ti<44. :
l' :

'R«j<tl.adi.t e 1•••_ '1:
, I .j;;~ .~71I'i ' . ¡

'1- ';i; ~N~XO:t~ AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES .¡
A. ministrador ,.Nacional de la Administración Nacional dei

I 1, ,'o . l:

Medicame~~os,Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT)¡ autoriZÓ!

l' ¡ '. D O 7 'f' !mediante P¡SPOSiCiónN , U los efectos de su anexado en el;

Certifi ado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 51.614 Y del, ,
l'acuer q al lo solicitado por LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., la!'.

1I :

modifibaci6n de los datos identificatorios característicos, que figuran en la r:
I , ' ',", '

tabla r pie, del producto inscripto en el Registro de EspecialidadeSj:

Medici

1
~Ies (REM) bajo: 1,
, ,

r\omb e Comercial/Genérico/s: FOTADEX / TOBRAMICINA C¡'
DEXAMETASONA, Forma Farmacéutica y Concentración: SOLUCION!¡,;

l.
OFTAL~ICA ESTERIL, TOBRAMICINA 0,30 g/lOO mi - DEXAMETASONA!.

, 1",
1
.1

de la Especialidad Medicinal NO 5163/04 vi:
", '
j',
1.'r

DAT) A
MO mCAR
Con Ición de
con ervación•

~'

,

/)
I

I
~ .

•
•

I ,

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Proteger de la humedad
excesiva y temperatura
desde 8°C hasta 27°C.-

4

MODlFlCACION ,
AUTORIZADA i. -

Conservar a temperaturf3
ambiente controlada hasta
25°C, en su envase original:,
Desechar el envase al me~,
de abierto.- t!: ,.
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probatorio anexado al Certificado de'
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1 , !, h 1I

El pre ente sólo ¡tiene valor
.'1. I.J;\

Autoriz ción antes~i't'encionado.,; H: . ""1
Se e e'1de' el pres~nteAnexo de Autorización de modificaciones a

¡ f I1 ' I 1: .
LABOR.{lTORIOELEA S.A.C.I. F. y A., titular del Certificado de Autorización

"I'H ' I '
NO51.614 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias, del mes

OoH~E 2017de : ; !.
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