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BUENOS AIRES, O 1 FES 201\ 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-023637-10-7 del Registro de 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma RAYMOS S.A.C.I. solicita 

la aprobación de nuevos proyectos de rótulos y prospectos para el producto 

NEOFTALM / TRIMETOPRIMA - SULFATO DE POLIMIXINA B forma 

farmacéutica y concentración: Colirio, Trimetoprima O,lg; Sulfato de 

Polimixina B 1.000.000 U.I autorizado por el Certificado N° 39.575. 

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable 

Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO.:5904/96 y 2349/97. 

Que a fojas 57 obra el informe técnico favorable de la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO 

1.490/92 Y del Decreto N° 425/10. 
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Por ello: 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°. - Autorízase los proyectos de rótulos de fojas 6 a 8 y de los 

proyectos de prospectos de fojas 27 a 29, 30 a 32 y 33 a 35 para la 

Especialidad Medicinal denominada NEOFfALM / TRIMETOPRIMA - SULFATO 

DE POLlMIXINA B forma farmacéutica y concentración: Colirio, Trimetoprima 

O,lg; Sulfato de Polimixina B 1.000.000 U.I propiedad de la firma RAYMOS 

S.A.C.l.anulando 10s anteriores. 

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado 

NO 39.575 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada 

de la presente Disposición. 

ARTICULO 3°. - Regístrese; gírese al Departamento de Registro a sus 

efectos, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágase entrega de 
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la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese 

PERMANENTE. 

Expediente NO 1-0047-0000-023637-10-7 

DISPOSICION N° 

99 ·075 1 



PRBSBNTACION: NBOPTALM 

ARTICULO 37 , 1 

PROYBcrO Di .PROSPIiCTO ADJUNTO Al! BNVASa Di VBNTA 

Industria Ar,tatla. 

NSOPTAI.M 

TRIMBTOPRIMA-POLniIXINA B 

Gotas Oft'lIIIlc:as 

¡VENTA BAJO RECETA [ 

fORMULA PARA 5 1111 Y , O 1111 

Cada 109 1111 ~OD:U ... : , 

TRIMBTOPR'IM:A..··· .. • .. ·!""" .... .-;---.., ....... __ •• ..... • ... · .. ·'.·· .. • ...... • .. • 0.100 g '" 

POLIMIXINA B. So.LPATO---·.-··.·-.-.·-.-.·---- 1.000.000 0..1. 

BXCIPIENTl! 

Posfato lIIoDos4cli~o 8Jl.hlc1ro-------------_·--··-·· 0.2f10 S 

Posfa·to d1s6dieo anhidro--··········-·····-·---- 0.,100 g 

Poli.tl1'Dg1i~ol 6000--··-·····-·······-·····-·- 3.000 g 

Cloruro de .odio---··------·· .. ••• .. • .. ·······- ...... •• 0.800 g 

T'iQm.rsal ..... - ...... ·'-_ ...... •• ......... •• ...... • ............ ··-:- ... • .. • ............ • 0 •. 001 g: 

AlU. destilada e ••• p ... • ... • ...... •• .. • ... • ..... •• .. ••••• __ ... ·... 100 al 

LABORATOfllOS b S.A.C.LF. 

D •. JU L 'fl¿NZO BURCHl 
AP Oi::RADO 

R!G RO N' I &8 - M.S. P. M ..... 

~ ~ RAVMOS S.A C. . 
RAY S.A.C.I. Chnstian 'Ion Alvensleben 

Gu t Jane¡ro Apoder;:¡do 
"do 



ACCJO! TERAPBUTICA 

SolQG16a bacter1c1.4J. ele. upll.oesputnl, p •. I'A »1.0. o,ttllJII! 

CO. 

POSOIlOGIA 

Se aconae'a la tnatUacUD el •.. 1.-.2 .& .. ta.. dA JWlIl. .ojtl d.5o 

taclo 4 veces por 4!a d CO:ll.lQIU'OI' fDGuell.C\.:!.a...u .... Jl.ee.uA1'.1o . 

... GIl cr11:el'10 lI'cI.1eo, 4uUU UJ\. :¡uadDllIl..AA..1. •• 1.0. Alu .. 
ED cunl'o. 1aleceio.u .. ocular ... J11P14u. .u.ACm:Dai..lA,t.. c.2 

lIIeDlal' el Uatu1el1to iallUla.ndo t 11. t ,¡o.tu. .u_ .3.1l. . ..a.n~tos 

y 1uelo el18ll111u1r Ira4~lI.t •. la bJlC<IJAu.1a. Aa. ,,"mi ,u..il.tr.ac:1I1D 

COMTRAlNDlCACIONBS 

Hiper .. nalb1114ael .. u,uno.a. el •. 1IlUI. ~t .. a •.. 

para iByeccUn :!.lltruu,c»J,.ax,., - '. ...' -, ,. ~"lo . .>/> .- ., ~ .... -~ 

PlUISEN!ACION 

Prasco gotero para UJ.oo.ftUm1Jlo .eOA..s. Y •• 1.D. IIIL.. 

lABOlIAJOOIOS • skem..s.A.C.I.F. 
D •. JUAN ENZO BURCIiI 

PO RADD 
REGfST N· 187 • Id 

. S. P. U. A. 

~ ,p/¡¿ RAVMOS S.A e I 
RA' S.A.C.I. 1" Christian von Alvensleben 

Gus o Janeiro APoderado 
Arado 



POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

Y ACCION SOCIAL 

RODOLPO A. GAZZOTTI 

Parmac'ut1co Co-Director T'cn1co 

LABORATORIOS ARMSTRONG S.A.C.I.P. 

Joaquin V. Goa.4101 653 

a~om 
. FA"M"'c:~uT1co 
~r"'ECTOIt TtiCl'lrc:'O 

orSr'OSrCION ",. IU/'. 

RAY~A.C.l. 
Gus nairo 

do 

Buenos Aire. 

LABORATORI - AR ~.C.I.F. 

pie RAYMOS 5.AC \ I ~hnS\ian von Alvenslehen 
AroderrJ,dú 


