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DISPOSICiÓN N° O68
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A,n,m,A, 7,

Médica; y

5164/04 Y Certificado N° 51.613.

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-Q15364-16-5 del Re, ¡istro

de la Administración Nacional de Medicamentos; Alimentos y Tecn I /ogía
I
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CONSIDERANDO: i .11

I 1
Que por las presentes actuaciones la fi~ma LABORATORIO! LEA

11
I q

S.A.C.LF. y A., solicita cambio de condición de conservación p~r la

Especialidad Medicinal PH LAGRIMAS / HIDROXIpiROPILMETILCELUL~~A -
'11

DEXTRAN. 70, Forma Farmacéutica y Concentración: SOLU¡fiION

OFTALMICA ESTERIL, HIDROXIPROPILMETILCELl!JLOSA300 mg/l0~lil -

DEXTRAN 70 100 mg/l00 mi, aprobado por DiSposición autorizan' NO

i I
Que los procedimientos para la:s modificaciones II

rectificaciones de los datos característicos torrespondientes ~ un
. 11

I1
certificado de Especialidad Medicinal otorgado, en los términos ~

Diiposición ANMAT NO 5755/96 se eAE:Uentran establecidos' t la

. Disposición ANMAT NO6077/97."" !'
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DISPONE:

Por ello;

ít:~«tadÓ4 e 1«4tit«t44
A, 1t, '/1t,A. 7.

~deSat«d
SW1eÚVÚ4 de P0tttiu4,

2015.
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Qoo" D',e,,'ó, de ''''",''ó' y<~eg,árode Medl~me,~,h,

'tomado la intervención de su competencia,: 11I

Que se actúa en virtud de las facul~ades conferidas J~r el

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

i II
! 11

11
1Ii¡
"'1!I

, i I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISíRA~ION, NACIONA~ DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA il
, JI

!j
"I i

, ARTICULO 10,- Autorízase a la firma LABORATO~IO ELEA SAC.I.F'i~, A"

propietaria de la Especialidad MediCinal denominada PH LAGRIM S /
I !I

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA - DEXTRAN 701, Forma Farmacéutlqa y

, '1 ti 1
Concentración: SOLUCION OFT~LMICA EST¡f IL,

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 300 mg/l00 rl - DEXTRAN 791 i 00
mg/l00 mi, a cambiar los exCipientes, según ¡consta en, el Anejf!;' de

Autorización de Modificaciones, iliI
11

ARTICULO, 20,- Acéptase el texto del Ane~ode Autorizació1 de
: 1I

ModificaCiones el cual pasa a formar parte integrante de la prej nte
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:=:::::::.. DISPOSI41ÓN N' O ~~ 8
íl?~e1~ '1

1\

dl'~':::: Q"' deb'" 'g,eg,~e ,1 Certl~"doN' 51.613 jl,~,
:1
'1

términos de la Disposición ANMAT N06077/97. 1'1

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de Jntradas notifíque~ al

;ote,e"do, h,,;eodoleeo',eg' de l. copl, ,",lob"d' de " p'ff0te
disposición y Anexo, gírese a la Dirección de ¡Gestión de Inforni~ción

I !l
q

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cum~ ido,

Archívese ..

Expediente NO1-0047-0000-015364-16-5

DISPOSICIÓN NO O68 ~

I
Dr. ROBeRTO l\iál;¡
SUbadrnlnlSlrador Nacional

A.N'~ ..A.T.
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1 MODIFICACIO~1 ",'
, AUTORIZADA

Conservar a temp~r tura
ambiente hasta 25¡C. en
s~ envase o,r;i~maL
Qesechar el envase al mes

1 :1
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PH
i

SOLUCION

A DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Temperatura ambiente
hasta 30°C.-

Comercial/Genérico/s:

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

,I!'

.1.

4

DATO
MODIFICAR
Cambio . de
condición de
conservación

~deSat«d
S~ dePotitieM.
'R~e1~
A.1I. ?/t.A. 7.

Concentración:

:1:
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" I :¡
El Administrador Nacional de la Administración Nacionafl de

¡ d
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Méd,ca (ANMAT), au', rizó

mediante Disposición 0 ...6.8,~IOS efecto~ de su anexado ~ el

• 11; 11
acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y ~., la, ,¡
modificación de los datos identificatorios caracte~ísticoS, que figuran,Mn la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialid,Jdes

:1

LAGRIMAS !i
ij

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA - DEXTRAN 7O!, Forma Farmacéut/ a y

OFT.A!LMICA ES~~ IL,
! :1

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 300 mg/100 rjnl - DEXTRAN 70! 00

i',

Nombre

Medicinales (REM) bajo:

mg/100 mL-

Disposición Autorizante de la Especialidad MediCinal NO
i

tramitado por expediente NO1-47-00bo-004904-p4-6.-
!
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d~ abierto, manteni*:ndose
e! período de vid~ útil
autorizado (24 mese' ).-, i

i ,
i ,
I i

an1xado al Certificad de, ,,
!, !I
i

,,,.

~r, R08~AfO LeOE
Buaadministrador Nacional

A.Nil):LA.T-
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•~deSat«d
S~ deP0titú44.
j!¿~e1~
A.1t.1It.A. 7,

El presente sólo tiene valor aprobatorio

Autorización antes mencionado.

DISPOSICIÓN NO

Expediente NO1-0047-0000-015364-16-5

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificacion s a

LABORATORIO ELEAS.A.C.LF. y A., titular del Clrtificado de Autori~~ción
. : 1

N° 51.613 en la Ciudad de Buenos Aires, a los i días, del¡ mes

de J.6JNL.?Q.t} !I
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