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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-023637-10-7 del Registro de

la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones |a firma RAYMOS S.A.C.I. solicita
la aprobacion de nuevos proyectos de rotulos y prospectos para el producto
NEOFTALM / TRIMETOPRIMA - SULFATO DE POLIMIXINA B forma
farmacéutica y concentracién: Colirio, Trimetoprima 0,1g; Sulfato de
Polimixina B 1.000.000 U.I autorizado por el Certificado N° 39.575.

Que los proyectos presentados se adecvan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N©.:5904/96 y 2349/97,

Que a fojas 57 obra el informe técnico favorable de la Direccidn de
Evaluacién de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N¢

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase los proyectos de rotulos 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 NEOFTALM / TRIMETOPRIMA - SULFATO
DE POLIMIXINA B forma farmacéutica y concentracién; Colirio, Trimetoprima
0,1g; Sulfato de Polimixina B 1.000.000 U.I propiedad de la firma RAYMOS
S.A.C.I.anulando !os anteriores.

ARTICULO 29, - Practiquese la atestacidén correspondiente en el Certificado
N© 39.575 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus

efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de
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la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente N 1-0047-0000-023637-10-7
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PRESENTACION: NEOFTALM

ARTICULO 27 ¢ 1

PROYECTO DE_PROSPECTO ADJUNTO AN ENVASE DE VENTA

Industrie Argentina
NEOFTALM

TRIMETOPRIMA-POLIMIXINA B
Gotas 0ftdlmicas

| VENTA BAIQ RECETA

FORMULA PARA 5 ml ¥ 10 ml

Cads 100 ml contiene: -

TRIMETOPRIMA-"‘-"‘"-""l""""“.""ﬂ'"'""""""“"""'“‘A'f--""-"-- 0.10!} g
POLIMIXINA B SULFATQ-~«rsemsecvesswewewnsa= 1,000,000 U.I.

EXCIPIENTE
Fosfato monos8dico anhidro«-«erecvccucnvnncannua 0,260 g
Fosfato di86dico anhidro-----=s-sssemvesmassnnns 0,100 g
Polietilenglicol §00D-~ve-emreccnnrensrennsanaun 3,000 g
CloTuro de 830di0-~rrsrnmcrnnaquanenacsvnnscnunnn 0,808 g
Tinmarsal--—---F--~----~--~--f~-----ez-f--- ----- 0,001 g

Agua destilada c.s.p.--4---7-----e--------o-—--~ 100 ml
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ACCION ‘!‘BRAPBWIGA , -
Solucibn bactericida de smplio espectro. para uso oftdlmi -

co.

POSOBOGIA e

Se aconsejz 1a instilecifn de 1-2 ,ga.tu; dn gada. ojo. afec
tado 4 veces por dfs § con mayer frecuencia si es necesario
seglin criterio médico, durante un perindo de..7 » .10 dias.

En cuadros infecciosos oCulares mdumminxmtmm co
menzar el tratamiento imstilando 1 6 2 gotas .cada 30 ,;.ﬁzutos
y luego disminuir gradusimente la frecuencis. de adainistracitn
cuando 13 infeccifn ha sido. controlada. ..... .. .... ...

CONTRAINDICACIONES C e savaacu o iewin

Hipersensibilidad a algunos de sus componentes.. ...

NBPFTALM no se empleari pare inyeccifn subconjuntival &

para inyeceddn intramuscular. .. ... .. i enwiwenan

PRESENTACION
Frasco gotero para usp oftdlmico gon S v M0 ml. ........
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POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto. '

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Y ACCION SOCIAL | ”

"CERTIFICADO N®

RODOLFO A. GAZZOTTI
FarmacSutico Co-Director Técnico
LABORATORIOS ARMSTRONG S.A.C.I.F.

Joaquin V. Gonzflezr 653 Buenos Aires.
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