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VISTO el Expediente N© 1- 0047- 0000 1015363-16-1 del Regls;ro
] )

de la Administracion Nacional de Medlcamentos, Alimentos vy Tecqologla

Médica; y

TR AR e T

CONSIDERANDO:

LTI TR

Que por las presentes actuacuones la flrma LABORATORIO ELEA
S.A.C.ILF. y A., solicita cambio de condlclon de conservacion paraf la

Especialidad Medicinal POLYPLEX / DEX-AMETASONA - NEOMICQ\IA

i
]

(COMO SULFATO) - SULFATO DE POLIMIXIN;;L\ Forma Farmacéuticé y
Concentracion: UNGUENTO OFTALMICO, DEXAMETASONA 0,1 g/100 g

NEOMICINA (COMO SULFATO) 0,35 g/100 g - SULFATO DE POLIMIXfNA
91

B 600000 UI/100 g; SUSPENSION ‘OFI'ALMICA, DEXAMETASONA 0%‘10

g/100 m! - NEOMICINA (SULFATO) 0,35 g)loo ml - SULFATO DE

POLIMIXINA B 600000 UI/100 ml; aprobado por Disposicion autorlza

E

A

te

NC 5793/05 y Certificado N° 52.505. ; ‘

Que los procedimientosi para Ias - modificaciones
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rectificaciones de los datos ;caracteri’stiCOS' correspondientes a jiiun

M

foisn Tod

certificade de Especialidad Medicinal otorgado en los termmos de ia
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Wincstenia de Salud _ | | 51 [ ! !

Secnetaria de Politicas. | F v

4
Regulacion e Tustitutos ’ f t ?1 ,
ANWA7T Lo -
Disposicion ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos fenlgila

, 3 ' ii
Disposicién ANMAT N© 6077/97. : _ ’3

- -I‘. Fl i I:- ' : ]
Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamen;osﬁlha

- - r 3 - II
tomado la intervencion de su competencia.! ;

®

Que se actua en virtud de las facultades conferidas po

j
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de D|C|embre de
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Por elio; i ; TT
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAIL
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNQLOGIA MEDICA ; %
.' i 8
! ! r [
DISPONE: :' , , {
ﬁ
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABOR‘ATORIO ELEA S.AC.I. F éA.,

propietaria de la Especialidad 'Médicinal denommada POLYPLEX /
DEXAMETASONA - NEOMICINA (COMO iSULFATO) - SULFATO !'DE
POLIMIXINA, Forma Farmacéutica vy %Corﬁa’centracién: UNGl:JEI\{_'.;:TO
QOFTALMICO, DEXAMETASONA 0,1 g/lOd gi - NEOMICINA (COMO
SULFATO) 0,35 g/100 g - SULFATO DE POLIMIXINA B 600000 UI/jloo?'g;
SUSPENSION OFTALMICA, DEXAMETASONA 0, 10 g9/100 ml - NEOMICINA

(SULFATO) 0,35 g/100 ml - SULFATO DE F’OLIMIXINA B 600000 UI/fOO
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ml; a cambiar la condicion de cc:mservacuon,,f segun consta en el Anexo’g‘f‘de
. . oy

A i i I -

Autorizacion de Modificaciones. . ; !, ‘ 1; &
L

%

ARTICULO 29.- Acéptase el texto del 'Anexo de Autortzacnon

Modificaciones el cual pasa a formar parte mtegrante de la pr‘es pe

disposicion y el que debera agregarse al Certlf“cado No 52.505 en '~1os
!‘

&

términos de la Disposicion ANMAT NO 6077/97 L%

ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de . entradas notiﬁquese'af
interesado, haciéndole entrega de la copla autentlcada de la presepte
disposicién y Anexo, girese a la D;reccmn de Gestlon de Informac;on

1. t , .;
Técnica a los fines de adjuntar al 1ega]q: correspondlente, Cumpligio,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE Moc IFICACIONES v

i -1

5 i ?

El  Administrador Nacional ‘de la Admlmstracron - Nacional §de

3 z
Medicamentos, Alimentos vy Tecnolog:a Med|ca (ANMAT), autor‘izo

\ f *
mediante Disposicidn N973 Q los efectos de su anexado? ens el

Certificado de Autorizacion de la Espemahdad Medlcmaf No 52, 505 yfde

J [ 'q
acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO ELEA SACIF y A . la
r i ﬁ

modificacion de los datos identificatorios caracterlstlcos que flguran en la

tabla al pie, del producto mscrlpto en eI Reglstro de Espeaalgdades

Medicinales (REM) bajo: ‘ | ' 'f"

Nombre Comercial/Genérico/s: POLYPLEX / DEXAMETASONA

u

NEOMICINA (COMO SULFATO) - SULFATO ’DE POLIMIXINA, Forma
Farmacéutica y Concentracién: UNGUENTO OF]‘ALMICO DEXAMETAFSONA
1

0,1 g/100 g - NEOMICINA (COMO SULFATO) 0, 35 9/100°g - SULFA‘I O;DE

POLIMIXINA B 600000 UI/100' g; ISUSPENSION OFFALVIICA

DEXAMETASONA 0,10 g/100 mil:- NEOMICINA tSULFATO) ‘0,35 g/ioo ml

Lﬂ Rt T
-

~ SULFATO DE POLIMIXINA B 600000 UI/100 ml -

Disposicién Autorizanté de la’ Espema!ldad Medlcmal No 5793/0

tramitado por expediente NO 1-47-0000-011627-05-4. -1 - i
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Secnctaria de Politicas, i ‘:}
Regataciia ¢ Tnatitutss i P4
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DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA [ MODIFICACIQN |
MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA :
Cambio de | Suspension  oftalmica: ;Suspensién oftdlmica vy
condicion  de | mantener el frasco en Ungliento oftalmico:
conservacion | posicién -vertical, Conservar a temperaturag
temperatura ambiente amblente hasta 25°C; en
desde 8°C y: 27°C,|su envase original. ; ‘
Unglento oftdlmico: | Desechar el envase alimes
temperatura ambiente |'de abierto, manteniéndose
desde 8°C y 27°C.- . | el periodo de vidaj Util

i

| | autorizado (24 meses) =
: . ::
i N

El presente solo tiene valor .probatorio aﬁexado al Certificado ;de
o Cod

Autorizacion antes mencionado. L - /.
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Se extiende el presente Anexo de Autorlzacmn de mod:flcacrones a
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LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F, y A tltular del Certificado de Autortizacl#on |
[ | I ;"
N© 52,505 en la Ciudad de Buehos .?ires, 2 105 1vrvirerennn, dias, dél rpes H
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