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| DISPOSICION Ne

BUENOS?AIRES, 2@ ENE 20;l7

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015362-16-8 del Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos,? Alimentos y Tecndlogia

b
f

Médica; v

CONSIDERANDO: :

Que por las presentes actuaciones la ﬁ:j*ma LABORATORIO ELEA
1 - i

| [
S.A.C.LLF. y A., solicita cambio de condicién de conservacion pafa la

Especialidad Medicinal FOTADEX / TOBRAMICINA - DEXAMETASbNA,

! N
Forma Farmaceéutica y Concentracion: SUSPENSION OFTALMICA,
: . |

TOBRAMICINA 0,30 g/100 mi - jDEXAMETA::SONA 0,10 g/lOOi ml,
aprobado por Disposicion autorizante NO 51é3/04 y Cer‘tiﬁcadé NO
51.614. ; : ‘

Que los procedimientos para Ia?s modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracterlstlcos Icorrespondlentes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos ée la

Disposicion ANMAT N°© 5755/96 se encuentran establecidos efn la

Disposicion ANMAT N© 6077/97. | | i
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Que la Direccion de Evaiuacfién Y Reglsitro de Medlcamentqs ha
I

tomado la intervencion de su competencia :

Que se actua en virtud de las facultades conferldas ptpr el

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de D|C1embr1e de

2015. . i

|
Por ello; l

' i , ;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.LF.: y )é\
propietaria de l|a Especialidad Medicmal delnommada FOTADI%X?}
TOBRAMICINA - DEXAMETASONA, FoYma Farma#:eutlca Yy Concentrahon
SUSPENSION  OFTALMICA, TOBRAMICINA i0 30 g/100 m! -

o

DEXAMETASONA 0,10 g/100 ml, a cazmbiar la condicion de conservafcic')h,

segln consta en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizaciony de
R = i
Modificaciones el cual pasa a formar ‘barté\fintegrante de'nla—presente

disposicion y el que deberd agregar'se al Certﬁ‘ ado N° 51.614 en los

términos de la Disposicién ANMAT NO 6077/97. |

| | ;

7 ; | 1 j
. : 5

A 2 i. i \;

| | ]

s i : NI P 4

e



N i !
P : ,' i
- : , {
psrosicionte 0 8 0 ll Qf
] P -
. o
o B |
. P |
f i g i

ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de | entradas notifi qu?se al 1
interesado, haciéndole entrega de Ia copia autentlcada de la priesepte ]
| )

disposicion y Anexo, direse a la Dareccuor de' Gestion de Inforr%'laqér) E‘i
Tecnica a los fines de adjuntar ,al_ legajo correspondlente, Cur'}‘nphi;loz, ]tji
“ L !
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ANEXO DE AUTORIZACIC')iN DE MODI :ICACIONéS

El  Administrador

Medicamentos,

Alimentos vy

Nacional de ‘la
|

Administracion

Tecnologla Médijca (ANMAT),

it
I

Nacmnah || de
I

auborlzo

!

mediante Disposicion N0 8 ....... , a los efectos de su anexado er{ el

|

Certificado de Autorizacién de la Espeaahdad Medicinal N° 51.614 ,y‘ de

acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO EI,EA S.ACILF. y A. 1a

modificacién de los datos identificatorios caracterlstlcos que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Reglstro de Espeual;c@d_es

Medicinales (REM) bajo:

Nombre

DEXAMETASONA, Forma Farmacéutica y Concentracién: 5SUSPEN$I@N

OFTALMICA, TOBRAMICINA 0,30 g/100 ml

ml.-

Disposicion Autorizante de la Espécialidad Medicinal

tramitado por expediente NO 1—47—0090-005915—94—0.
. I

Comercial/Genérico/s:

FOTADEX

i
H

- DEXAMETASONA 0,10 ¢/100

1; i
| |
/ TOBRAMICINA -

]
) ;
{

|
Ne 5163/04 |y

desde 8°C hasta:27°C.-

Y
DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION .
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA:
Cambio de | Proteger de la ;humedad | Conservar ‘a tempedratura
condicidn de { excesiva y temperatura amblente hasta 259C len
conservacion su envase original. , |

Proteger de la hummedad
excesiva. Desechar |eI
envase al mes de ablerto,
mantenlendose él periodo
de vida util autorlzaélo
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El presente sélo tiene valor probatorio aneixado al Certificadp de
j

|

b

[
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de modificacionks a

Autorizaciéon antes mencionado.

|
LABORATORIO ELEA S.A.C.L.F. y A,, titular del Cértificado de Autorizacién

N° 51.614 en la Ciudad de Buenos Aires, a 105 .....cceveuse. dias, del mes
o 20ENE 207 ; '
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