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VISTO el Expediente N° 1—0047-0000-0215365-16-9 del Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos,% Alimentos y Tecng

Médica; y

{
:
|
{

CONSIDERANDO: : i

Que por las presentes actuaciones la firi'ma LABORATORIO

S.A.C.ILF. y A., solicita cambio de condicién de conservacién pafa la
Especialidad Medicinal PH LAGRIMAS GEL / CARBOMERO, qurma
Farmacéutica y Concentracién: GEL OFI'ALMICO, CARBOMERO 30,25

g/100 ml, aprobado por Disposicién autorizante N° 0726/08 y Certiffcado

N© 54.315. . |
Que los procedimientos! para Ia;s ‘modificaciones

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a

! t

certificado de Especialidad Medicinal otorgadoien los términos de

Disposicién ANMAT N°¢ 5755/96 se encuentran establecidos en la

Disposicion ANMAT N° 6077/97. ! Lo EAEEY

Que la Direccién de Evaluacidn y Registro' de Medicamenta

tomado la intervencién de su competencia. ! e
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Que se actia en virtud de las faculi:ades conferidas pé:r el
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
; S |
2015. | , i E
i
Por ello; '
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINIS’ETRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: |

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATOF%IO ELEA S.A.C.I.F. y A,

propietaria de la Especialidad Medicinal denominéda PH LAGRIMAS C;'EL/

CARBOMERO, Forma Farmacéutica y Concentrécién: GEL OFTALMI

CARBOMERO 0,25 g/100 mi, a cambiar la condicién de conservagi

segln consta en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciérf

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposicion y e! que debera agregarse al ‘"Gertificado NO 54:315: e";1
términos de la Disposicién ANMAT N0 6077/97. | - |
ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notiﬁquesé

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la prese

disposicion y Anexo, girese a la Direccién de jGe‘stién de Informé?:ién
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Técnica a los fines de adjuntar al. legajo cori'espondie'nte, Cumg

Archivese. : 5

Expediente N 1-0047-0000-015365-16-9

DISPOSICION No ! |
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Dr. ROBERTO LEaEl,\

SubadmlniStraer Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODI:FICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional
I i
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT), aut

mediante D:sposmlorQI 68 Oa los efectos de su anexado ¢

Certificado de Autorizacién de la Especialidad M:edicinal NO 54,315

achuerdo a lo solicitado por LABORATORIO ELEA S.ACILIF. vy A
modificacion de los datos identificatorios caracteriisticos, que figuran

tabla al pie, del producto inscripto en el Reéistro de Especialid,

Médicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: PH LAGRIMAS GéL / CARBOMERO, Fé
|

Farmacéutica y Concentracién: GEL OFTALMI!CO; CARBOMERO

g/100 ml.- e
|

i

Disposiciéon Autorizante de la Especialidad Médicinal No 0726/(}8 Y

tramltado por expediente N°© 1-47-0000-025233- 07 ‘3.
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0,25

| autorizado (24 meses).-

DATO A DATO AUTORIZADO * MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA i AUTORIZADA !
Cambio - de | Mantener al abrigo de la | Conservar en su énvase
condicion de | luz, temperatura | original a tempaeratura
gonservacién ambiente hasta 25°C.- ambiente hasta 25°‘ y al
! abrlgo de la luz. De sechar
. el envase al m s| de
b abierto, manteniéndpse el
periodc de vidai | (til
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El presente sdlo tiene valor aproﬁatorio anexado al Certificad9 de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacit?n de modiﬁcacion(es a §

LABORATORIO ELEA S.A.C.L.F. y A, titular del Ce;rtiﬁcado de Autorizacién 3

!
”~ i?
N© 54.315 en la Ciudad de Buenos Aires, a Il)gi.ENE...Zg.ﬁfas, del!ﬁmes }

Expediente N© 1-0047-0000-015365-16-9

DISPOSICION NO O 68 0 -
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Dr. ROBERTY LESE

Subadministrador Nacional
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