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otorgad!:> en los términos 1dJ la
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DISPOSICION N°

! 1 '

¡
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BUENOSAIRE~,
I

procedimientos\los
,

de [os' datos ;caracterfstitos: correspondientes .a

Que

~I

6
~deSaf«d
S~ de'P.eáiu4,
1f!~e'7_
A,1t, ?/t,A. 7.

Médica; y

~
!,,í F

i ~
I ?, ,

, I h! , • ,.;
VISTO el Expediente NO1-0047-0000j015363-16-1 del RegiStro

: , ¡ .1

, ! í ¥
de la Administración Nacional de MedicamEinto,s, Alimentos y Tec~orq~ía

';
l"~
I
~,

CONSIDERANDO: !tir
~. ~

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA: ' , ?
S.A.C.LF. y A., solicita cambio de condidión de conservación para;~la

i , l'i, ,
Especialidad Medicinal POLYPLEX / DEXAM~TASONA - NEOMIC(NA

"

,

g/lOO mi - NEOMICINA (SULFATO) 0,35 g/lOO mi - SULFA,O ¡DE, ,
4

POLIMIXINA B 600000 UI/IOO mi; aprobado por Disposición autoriza¡'te
; , ~

~

rectificaciones

.,,
(COMO SULFATO) - SULFATO DE POLIMIl(INA, Forma Farmacé4tic~ y

, , , ~'

.. l.'
Concentración: UNGUENTO OFTALMICO, DEXAMETASONA 0,1 g/lOO 9 -

1 : '~ J
NEOMICINA (COMO SULFATO) 0,35 g/lOO 9 - ,SULFATO DE POLIMIX1)'<A

I : \~

B 600000 UI/IOO g; SUSPENSION 'OFTAÜ"ICA, DEXAMETASONA oilO

certificado de Especialidad Medicinal

N0 5793/05 Y Certificado NO52,505,
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D\SPOpICIOl\l ¡¡O 1

I 07!1~11
I ~,

1;,.
i'.:

"~
j ¡
l ~

establecidos 'en:: la. 1
¡

i l'-., ¡: . . :~:
Que la Dirección de Evaluación y ftegIstro de Medicamen,tos~ha

j , t<,
. t~

la intervención de su competencia.] ~
" I ~

i , ~
Que se actúa en virtud de las Ifacu: Itades conferidas por;; el

¡ ~
N° 1490/92 Y Decreto N° 101 d~ fecha 16 de Diciembre ::de

I . t
I >
! ~
i ~

~,.

~deSat«d
S~ de'P.t£ti<a4.
;t;~e1~
A.1t 'lit. A. 7.

Decreto

Disposición ANMAT NO6077/97.

Disposición ANMAT NO 5755/96

2015.

tomado

SUSPENSION OFTALMICA, DEXAMETASONAO,~Og/lOO mi - NEOMICtNA
1.. ji

(SULFATO) 0,35 g/lOO mi - SULFÁTO DE ~OL1MIXINA B 600000 VI/ioo
~•
1

í: ~
Por ello; 1:

I i: ~
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL OE

¡ :, ~
I ,'j

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA ': l
i ' 11 ~

! r ~
DISPONE: : j' ¡

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma lABOPkTORIO ELEASAC.L~ ..y~.,
I I !

propietaria de la Especialidad' Medicinal denominada POLYPLEX: /
:;

, ~
DEXAMETASONA - NEOMICINA' (COMO SULFATO) - SULFATO \pE

i,
i 1I

POLIMIXINA, Forma Farmacéutica' y iConcentración: UNGÜErfTO
~

OFTALMICO, DEXAMETASONA 0,1 g/lOO g. - NEOMICINA (CO~O
j

SULFATO) 0,35 g/lOO g - SULFATO DE POLIMIXINA B 600000 UI/l00: g;'..',
"
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de la presel1te

,

NO52.505

, ;

'i ,-

"

,
I1

aytenticada

d~Gestión de Informaqón
I J

córrespondiente, CU'11Pli~O,
i,,
1

I
" I

,

,
mesa :de entradas notifíquese i' al

,
porRegístrese;

"
1
, ~

, i!
DISPOSICIO~~ O 7 3~'O ¡

I , II
, I ,'l
I I ~

! i; ~
, ! 1; i ~1

a cambiar la condición de conserVación,; se9.ún consta en el Anrxo~de
-,' ¡~¡

~deSal«d
S~ deP.t!ti<M,
;¡¿~e1_
A,1t 1It,A, 7

mi;

Autorización de Modificaciones.

disposición y el que deberá agregarse al !=ertificado
:, '

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97, ,,

; ¡.

ARTICULO 20,- Acéptase el texto del: An~xo de Autorización ¡:de
i ~

Modificaciones el cual pasa a formar pa'1e iptegrante de la pr~se~te,

ARTICULO 30,-

interesado, haciéndole entrega de la copi~

DISPOSICIÓN NOf@' i~_~' ~
Jfs . ,

Expediente NO 1-0047-0000-015363-16-1

3

,
disposición y Anexo, gírese a la Dirección

¡
Técnica a los fines de adjuntar al legaj~

I

Archívese.

,
I

J 1,
i
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Comercial/Genérico/s:

~deSal«d
S~ de'P0titka4,
;;;:~e'l_
A1t. ?1t.A 7.

- SULFATO DE POLIMIXINA B 60000ó UI/lOO ml.-'

Medicinales (REM) bajo:

Nombre

,
, , ,1

Disposición Autorizante de la: Espekialid~d Medicinal ~NO

!, ~

POLYPLEX / DEXAMETASONA ¡: -
;: i
1I ¡

NEOMICINA (COMO SULFATO) - 'SULFATO! bE POLIMIXINA,Forma
'; :' ~

Farmacéutica y Concentración: UNGÜENTO 0FT""LMICO, DEXAMETtrqrA

0,1 g/lOO 9 - NEOMICINA (COMO SULFATO) 0,~5 g/lOO e;¡ - SULFATO!oE

POLIMIXINA B 600000 UI/lOO' g; ! SJSPENSION OFTA~~I¿A,
I : "¡ y

DEXAMETASONA 0,10 g/lOO ml'-NEOMICINA (SULFATO)"0,35 g/ipO;ml
, ,,

, , ,
tramitado por expediente N° 1-47,0000-011627c05-4'., '

f
R¡

)! \i
, ~
~ "Si: l"

í
í
!
I

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE ~ODIFICACIONES !
. ¡ j ,.;; ,¡ ..

El Administrador Nacional de la Abmihistración Nacion~1 ¡de

Medicamentos, Alimentos y TeCn~IOgia! MJdica (ANMAT), a~tJzó, , , i'O 7 3 'O' : 1, • i 1mediante Disposición N ' "1 . los ~feqos de sU _anexadol'e~ el .
. I ' ~

I ' ~

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 52.505 y(de
¡ ! !~ ~:
I I :!f ~

acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO ~LEA S.A.C.I.F. y ,A.,! la

, " "
modificación de los datos identificatorios caract~rísticoS, que figurar;'!' e~ la, ' .

I i I ~

tabla al pi~, del producto inscripto en e,l R,gistro de Especialida~es
, . "';. t
l' t:
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al Certifica.do ¡de
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I

,
anexado

I
I

: "

,probatorio

0731,0

, ,
DATO A DATO AUTORIZADO HASTA ; MODIFICAClqN

,
I rMODIFICAR LA FECHA , AUTORIZADA ,'.

Cambio de Suspensión oftálmica: ¡Suspensión oftálrnic~ y I
condición de mantener el frasco ~n ,Ungüento of1:ál'1)lico: 1

conservación posición vertjc~l, IConservar a temperatura f

temperatura a:mbien<te :ambiente hasta 25°C; en ¡

desde 8°C y , 27°C, :su envase original. ~ j,
Ungüento oftálmico: :Desechar el envase al imes
temperatura ambiente :de abierto, mantenien~oseI
desde 8°C y 27°C.- , el período de vida" útil I

I autorizado (24 meses);;. .

El presente sólo tiene valor

Autorización antes mencionado.
",
"Se extiende el presente Anexo de Autoriza~ión de mOdjfiCaCí9ne~ a

. I ¡ ..,
"LABORATORIO ELEA S.A,C,LF, y A" titular (lel r;:ertificado de AutorfZación

" . :. ti" ,!' ~
NO 52.505 en la Ciudad de Buenos ~ir~s/a lar: ,..días, dril rjes

d lt 9 r>lr 20- . , i, jie... . .,..,.",,' ¡,f" . J
~ 1 ~
j ••
~ }

,~

...~

i
~deSat«d
Se<MÚ'Úa de Pol!ti<M,
;;;:~e1~
Ji 1t, 11t.A. 7

DISPOSICIÓN NO

Expediente NO 1-0047-0000-015363-ii6'1 I
J , 1:.;

Jfs
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