
Médica; y

de la Administración Nacional de Medicamentos; Alimentos y Tecn ogía

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-d15365-16-9 del Re istro
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BUENOSAIRES, 18 ENE. 2017
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•~deSat«d
SIXUÚI/Ú4 de 'P0tit«a4,

íl2C9rdadin e 1ft4titato4
A, 1t.??t.A, 7,

I
CONSIDERANDO: i 1:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ~LEA
. 1:[

S.A.C.I.F. y A., solicita cambio de condición de conservación pa~a la

Especialidad Medicinal PH LAGRIMAS GEL / CARBOMERO, F~(ma

Farmacéutica y Concentración: GEL OFTALMICO, CARBOMEROJ:f,25

g/lOO mi, aprobado por Disposición autorizante NO0726/08 Y Certi ,(lado

N° 54,315. li
Que los procedimientosl para la~ .modificaciones I y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes J: un
Ir

certificado de Especialidad Medicinal otorgado. en los términos el la

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuent~an establecidos e~ la

Disposición ANMAT NO6077/97. . ,-;' l'

Que la Dirección de Evaluación y Regis.tro de Medic~ment~ ha

tomado la intervención de su competencia... ,,,. l.
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DISPOSICiÓN N°

Por ello;

•~deSat«d
S~ dePotiticM,
'R~ e 1Pe4tit«t04

A.11.m.A. 7.

Que se actúa en virtud de las facul~ades conferidas

I
1

i, I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA~ DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNO~OGÍA MÉDICA I

,
Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciemb' de

2015,

DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorízase a la firma LABORATOF}lO ELEA S.A,C.I.F'I~ A"
, 11

propietaria de la Especialidad Medicinal denomin~da PH LAGRIMAS ~EL /
" 1I

CARBOMERO, Forma Farmacéutica y Concentración: GEL OFTALMICO,

CARBOMERO' 0,25 g/lOO mi, a cambiar la condición de conservJJión,
, l', ¡;

según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones, 1:

¡ 1I

ARTICULO 2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorizació1 de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la pre~ nte

disposición y el que deberá agregarse al 'Certificado NO 54;-315' e~ los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97, I 1:

ARTICULO 3°,- Regístrese; por mesa de entradas notifíqUeS~ al

interesado, haciéndole entrega de la copia aut~nticada de la pre~, nte

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de ¡Gestión de Inform#lión
"
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Cum~lido,
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Dr.ROBER~OLED'i!.~
Su~admlnistrador Nacional

A.N.M.~.'r.,
!
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los fines de adjuntar al legajo correspondiente,,,

16
~deSat«d
swzetaJúa de 'P~.
¡¿~ e 1H4titr404

A.n. m.A. 7.

Archívese.

Expediente N° 1-0047-0000-015365-16-9
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MODIFICACIOf\¡
, AUTORIZADA I

Oonservar en su ~~vase
oHginal a temp~ratura
ambíente hasta 25o~1 y al
abrigo de la luz. Delkchar
el l'!nvase al m si de
abierto, manteniénd, fe el
período de vida! útil
autorizado (24 meses'.-
i el" . . r
¡ . I

"P
l',

I\,.¡~,t. ':
I
1
I

I

• '1 j.:, ;..

4

,1

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Mantener al abrigo de la
luz, temperatura
ambiente hasta 25°C.-

DATO A
MODIFICAR
Cambio de
condición de
conservación

I

Medicinales (REM) bajo:

•,~deSateed
SecMta!Ú4 de PtJtttúM,

;r¿~e1~
A,?l, m,A. 7.

g/lOO ml.-
I

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODÚ=ICACIONES, ¡
i 1

El Administrador Nacional de la Administración Nacionall de
I '

Mkdicamentos, Alimentos y Tecnología MédIca (ANMAT), au I rizó
med'"'' o"p,,'o;ó'o,6.8 ...o, lo' ,fecto, d, '" "",do j" ,1
CETrtificado de Autorización de la Especialidad M~dicinal N° 54.315l de

aC,~erdo a lo solicitado por LABORATORIO ELEA S.A.CLF. y 1!' la

modificación de los datos identificatorios caractedsticos, que figuran ~n la
: l.

tabla al pie, del producto inscripto en el ReQlistro de Especialid des

I
l'

i 1:
! i¡

NQmbre Comercial/Genérico/s: PH LAGRIMAS G~L / CARBOMERO, Fprma
! I

Farmacéutica y Concentración: GEL OFTALMrtO; CARBOMERO ¡ I ,25
, Ii i,

l'I
NO 0726/é3 Y

!:
"ji
ti

ti

,
Disposición Autorizante de la Especialidad M~dicinal

:1 i
tramitado por expediente N° 1-47-0000-025233-07:3.
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SUBadminlstr~dor Nacion."
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El p,e,eote ";10 tleoe "1,, 'pmb,to"o ,"~'dO ,1 Cert;fi~di de

Autorización antes mencionado. I I~

S t. d ItA d A t' . L d d'fi' 1Ie ex len e e presen e nexo e u orlzaclfn e mo I Icaclonfis a

LABORATORIO ELEA S.A.eLF. y A., titular del Cértificado de AutorizJción

NO 54.315 en la Ciudad de Buenos Aires, a Ib8:.ENE..-2-0J~ías, del11mes
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