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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT suenos arres, 14 JUN. 2007

VISTO el Expediente NO© 1-47-5288-17-3 del Registro de esta

Administraciéon Nacional; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO

CASSARA S.R.L. solicita la correccién de errores materiales en la

Disposicion ANMAT N© 3436/17 de la especialidad medicinal denominada

BIOSOL - HIALURONATO DE SODIO, Certificado N° 54.128.

Que los equivocos detectados recaen en el item Nombre Comercial

y Envase Primario.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los

términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento

Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0.1991).

Que a fs. 31 se adjunta un informe técnico de la Direccion de

Evaluacién y Control de Biolégicos y Radiofdrmacos del que no surgen

objeciones del Area sobre la solicitud de la peticionante.

Que la Direccién Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos ha

tomado la intervencién de su competencia.

A

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por los Decretos
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N© 1.490/92 y N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015

Por ello;

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

ARTICULO 190, - Rectificanse los errores materiales detectados en los
Apartados identificados como Nombre y Envase Primario del Certificado de
la Especialidad Medicinal de la Disposicion ANMAT N° 3436/17, para la
especialidad medicinal denominada BIOSOL - HILURONATO DE SODIO
propiedad de la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. segln lo
detallado en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones integrante de la

presente.

ARTICULO 20. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de
Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente disposicion y el
que deberd agregarse al Certificado N° 54.128 en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 39. - Registrese, girese a la Di.reccién de Gestion de

Informacién Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de

1
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.
Entradas notifiquese al interesado y hdgasele entrega de una copia

autenticada de la presente disposicién. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-5288-17-3

6574

DISPOSICION N©

Or. ROBERTO Lirg

Subadministrador Nacionaj
AN.M. AT
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ANMAT.
ANEXO DE AUTORIZ N DE MODIFICACIONE

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién ANMAT No () 5 v 4
a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de
Especialidad Medicinal N° 54,128, y de acuerdo a lo solicitado por la firma
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. los datos caracteristicos, que
figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial: BIOSOL / BIOSOL LC
Nombre/s Genérico/s: HIALURONATO DE SODIO
Forma/s farmacéutica/s: SOLUCION OFTALMICA.
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6166/07

Tramitado por expediente n° 1-47-12641-04-6

DATO DATO DATO MODIFICADO/
CARACTERISTICO: | AUTORIZADO A LA FECHA CORREGIDO
DICE: DEBE DECIR:
Nombre BIOSOL BIOSOL para las

presentaciones de 5ml, 10
mly 15 mi
BIOSOL LC para la

presentacion de 7,5 ml
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Envase primario

Para las presentaciones de 5
mi, 10 ml y 15 m! : FRASCO
DE PE CON INSERTO Y TAPA

PLASTICA.

Para la presentacion de 7.5
ml (Unicamente) : FRASCO
DE PEBD CON BOCA PARA
ENCASTRAR Y GOTERO

DOSIFICADOS

Para las presentaciones de 5
mi, 10 ml y 15 ml : FRASCO
DE PE CON INSERTO Y TAPA

PLASTICA.

Para la presentacion de 7.5
ml (Unicamente) : FRASCO
DE PEBD CON BOCA PARA
ENCASTRAR Y GOTERO

DOSIFICADOR

El presente sé6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., Certificado de

Autorizacion No

54.128, en la

AIres,..ccccunn. 1.4.JUN..2010.............

- Expediente N© 1-47-5288-17-3

DISPOSICION No°

6574

Ciudad de Buenos

Or. ROBERTO LEPE
Subadministrador Naclona

A N M.A.T.



