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

I,
de la Administración Nacional de Medicamentos; Alimentos y Tecn~logía

I,Médica; y

Disposición ANMAT N° 5755/96

Disposición ANMAT NO6077/97,

CONSIDERANDO: ¡
••i ¡

Que por las presentes actuaciones la filma LABORATORIO ¡OLEA
, I
I I

SACLF, y A" solicita cambio de condición qe conservación para la

Especialidad Medicinal FOTADEX / TOBRAMIetNA ' DEXAMETASbNA,
I i

Forma Farmacéutica y Concentración: SUSPENSION OFTALMICA,
, I

I
TOBRAMICINA 0,30 g/lOO mi - 'DEXAMETASONA 0,10 g/lOO¡ mi,

o i 1
aprobado por Disposición autorizarlte NO 5163/04 Y Certificad~ NO

,

;
rectificaciones de los datos característicos correspondientes

certificado de Especialidad Medicina'l otorgado ¡ en los términos

Que los procedimientos para las modificaciones
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DISPONE:

,,
1

. I
Dirección de Evalua~ióny Regi~ro de Medicamentqs ha

'r J
! j

Que la

~deSakd
S~ deP.eit«M,
;:::~e1_

r1.1t. ?It 1"1. 7.

2015.

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud d~ las facul~ades conferidas

Decreto NO 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de 'Diciemb~ de
•

I,
Por ello;

i. ¡
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISirRACION NACIONAl!. iDE

, : ~'

! , ,
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

i
I .I ,. ';;

ARTICULO 10.- AutOrizase a la firma LABORATORIO ELEA S'.A,C.I.F. y A.,
I . I, ,

propietaria de la Especialidad M~dicinal denominada FOTAD~Xt /
; I i ,¡

TOBRAMICINA - DEXAMETASONA, Forma Farma~éutica y concentra~ión:
I ii .SUSPENSION OFTALMICA, TOBRAMICINA ,0,30 g/lOO mi,

i .
DEXAMETASONA 0,10 g/lOO mi, a cambiar la condición de conserva'ción,

I
según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

. I, ,
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Ane10 de Autorizació1 de

¡ I
Modificaciones el cual pasa a formár 'parte'\ltntegrante de-'1a -presente

I •, :¡ ,

disposición y el que deberá agregarse al Certiflicado NO 51.614 en los

términos de la Disposición ANMAT NO:6077/97.
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ARTICULO 3°.- Regístrese; por mesa re ¡ entradas notifíqu~se Ial

interesado, haciéndole entrega de I~copi~awtenticada .de la pr~5e~t~
, I!.' ,1 ;

disposición y Anexo, gírese a la Direcciórl dJ' Gestión de Inford,adón
" J: . 1. I :

Técnica a los fines de adjuntar ,al' legajJ c~rrespondi~nte,cuJpli~O,. ¡; , I ,..
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DATO A bATO AUTORIZADO ij MODIFICACIO~
\

,

MODIFICAR HASTA LA FECHA ! AUTORIZADA,,

Cambio de Proteger de la Ihumedad f:0riservar 'a temp~ratura
condición de excesiva y temperatura ambiente hasta 25?C, len
conservación desde 8°C hasta 27°C.- ~uenvase original. 1 !

Proteger de la hu~edad
excesiva. Desech9r Iel
envase al mes de apierto,, ,c manteniéndose el P!eríodo,

8e vida útil autorizado
.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES : I

I ¡ 1 ~
El Administrador Nacional de "a Administración :Nacional i 11de

I I ; :. , .

Medicamentos, Alimentos y Tecn610gía Médica (ANMAT), autb~i~ó

O B O 1 I ' ;'

mediante Disposición N° / f! los efecto!s de su a:nexado Árl el
1 I I

Certificado de Autorización de la Especialidad M~dicinal NO 51.614 ¡YI de
'1 .. ,

acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO E~EA S.A.CLF. y ~"lla
. l'

. : . l
modificación de los datos identificatorio5 caracte~ísticos,que figuran ~r'lla

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de EspecialidJes

Medicinales (REM) bajol . i I
Nombre Comercial/Genérico/s: FOTADEX I / TOBRAMICIN4 \

DEXAMETASONA, Forma Farmacéutica y conc~ntración: ;SUSPENpIGlN
, I . 1 I

OFTALMICA, TOBRAMICINA 0,30 g/lOO mi - DE1AMETASONA0,10 ~1910

mi - 1 ¡• ,1

Disposición Autorizante de la Especialidad Mbdicinal NO 5163/~4' Y
'1 J '

tramitado por expediente NO1-47-0000-005915-p4-0. ! '\
I • : I
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LABORATORIO ELEA S,A,CLF, y A" titular del Certificado de Autoriz ción

j
El presente sólo tiene valor probatorio ane:xado al Certificad de
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N° 51.614 en la Ciudad de Buenos Aires, a los ' días, del mes

20 ENE 2017
de ""''''''''''''''''''''''''

Autorización antes mencionado. i
i

Se extiende el presente Anexo de Autorizaci!f¡n de modificacion s a
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