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pisrasicionn 16770

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos

ANMA.T.

sUENos AIRES, 16 FEB. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-11087-12-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 'Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS
ARGENTINA S.A. solicita la correccion de la Disposicion ANMAT N° 5863/16, por
la cual se revalidé vy se modifico el Certificade de Inscripcion en el RPPTM NO PM-
20-80, denominado: Solucién desinfectante multiaccion para lentes de contacto,
marca ALCON. '

Que por error se omitieron los items periodo de vida util y la forma de
presentacion en el cuadro de anexo de modificaciones.

Que dicho error material se considera subsanable en los términos de
lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991). !

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha torﬁado la
intervenciéon de su competencia. :

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°
1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por elip;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: :

ARTICULO 1°.- Rectificase el cuadro del Anexo de Autoriza;:ién de .
Modificaciones de la Disposicion ANMAT N© 5863/16, donde deben agregarse los -
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ftems Periodo de vida Util y Forma de Presentacién con la siguiente informacién
“Periodo de vida util; DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA: 24 imeses;
RECTIFICACION AUTORIZADA: 45 ml: 15 meses, 60 ml: 21 meses, 90 ml: 19
meses, 120 ml: 25 meses, 240 mi: 24 meses, 300 mi: 24 meses, 3552ml: 26
meses, 360 ml: 26 meses, 470 ml: 36 meses” y " Forma de presentacic’aq; DATO
AUTORIZADO HASTA LA FECHA: No declarada; RECTIFICACION AUTORIZADA:
45 ml, 60 ml, 90 ml, 120 ml, 240 ml, 300 ml, 355 ml, 360 ml, 470 ml”.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-
20-80 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticacijla de la
presente Disposicion. I
ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion; girese a la Direccidn de Gestién de Informacidn Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese. 5
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pr. ROBERTO LEBE

Subadmimstrador Naclonal !
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