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QISPGSIGIÓN N° 2 29 6

VISTO la

BUENOSAIRES, D e ,1 ,

v 'iR. 2 11
Disposición ANMAT N° 5743/09 Y el Expediente N° 1-47-1110-

1!222-16~3del Registro de esta Administración Nacional; y

CONSIDERANDO

I Que por las presentes actuaciones la firma GEMEPES.IA. solicita se realice

la verificación técnica consistente en la constatación de los létodoS de control,

Jlaboración, ensayos de estabilidad y capacidad operltiva previa a la

domercialización del producto denominado TOBRAMICINA bEMEPE /
I . I

IOBRAMICINA 300 mg / 100 mi; forma/s farmacéutica/s: SO¡LUCIONOFTALMICA

ESTERIL.

, Que por Disposición N° 1077/05, se autorizó la inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales de esta Administración NaJional, del producto

l,encionado anteriormente, el que es elaborado en la República Argerina.

I Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el artículo 3° de la

1)1 isposición ANMAT N° 5743/09.

Que consta la verificación técnica producida por el lnstituto Nacional de
I

Medicamentos en la que informa que se encuentran reunidos los ¡eqUisitos de

~uenas Prácticas de Fabricación y Control de acuerdo a la nJmativa rigente.

I Que corresponde autorizar la comercialización de la ekpecialidad medicinal
.. I

A~lbjeto de la solicitud.
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Por ello;

I Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por los !Decretos N°

11~90/92 y N° 101 de fecha 16 de Diciembre 2015.

I
I

, I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA fÉDICA

DISPONE: I

ARTÍCULO l0. - Autorízase a la firma GEMEPE S.A. la cotnercializ,ación de la

Jspecialidad medicinal denominada TOBRAMICINA GEMEPE } TOBRA~ICINA 300

I I I
mg / 100 mi; forma/s farmacéutica/s: SOLUCION OFfTALMICA ESTERIL;

Certificado N° 52.020, la que será elaborada en GEMEPE S.A. sito JGREGORIO
I i I

IRA~Z DE LAMADRID 1383/85 - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES -

~EPUBLICA ARGENTINA.

ARTÍCULO 2°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

l~aciéndo,eentrega de la copia autenticada de la present~ Disposición. Gírese

. la Dirección de Gestión de Información Técnica a los finls correJpondientes.

I

cumplido, archívese.
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