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VISTO el Expediente NO

de la I Administración

Médica; y

I

Nacional de

1-0047-0000-013934-16~1 del 1 egistro

Medicamentos, Alimentois y Te, nología

I CONSIDERANDO:

I Que por las presentes actuaciones la firma MICR I SULES

ARGE~TINA S.A., solicita el nuevo nombre comercial para la Espebialidad

Mediciral denominada HLB 631 / TIMOLOL (COMO MAILEATO); Forma
. 1

farmaG:éutica y concentración: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL, T IMOLOL

(COMd MALEATO) 0.25 g/lOO mi - 0,5g/100 mi; aprobado bor DiSdosición

autoriJante NO2705/05 Y Certificado NO52.173. I
I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Dis~osjción NO855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación JI Control sobre
:1

autori~6ción automática de cambio de nombre. I
,1

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

datos característicos correspondientes a un certificJo deIde .Ios

. I
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DISPOSICiÓN N°
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Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANlMATNO

5755)96 ,e eoe,eot"o e,"bleeldo, eo " DI,po,'e'oo ANMA+ N' 60]7!97.

.1 Que la Dirección de Evaluación y Registro de Mldicamentos ha

toma10 la intervención de su competencia,

.1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1J90/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 21015,

Por ello;

EL,ADMINISTRADORNACIONAL DE LA ADMINISTRA~IÓN, rACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma MICROSULES ARGENTINA S.A.,

proPiJtaria de la Especialidad Medicinal denominada HLB ~31 / T~MOLOL

(COM~ MALEATO) Forma farmacéutica y concentraci¿n: SOlUCION

OFTA{MICA ESTERIL, TIMOLOL (COMO MALEATO) 0.259/10d mi - 0]59/100

mi, c3f. cambiar el nombre comercial, según consta en I el AnLo de

Autori ación de Modificaciones.,

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizac'ón de,

MOdifi~aciones el cual pasa a formar parte integrante de la p esente
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disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 52.173 en los

térmihos de la Disposición ANMAT NO6077/97. 1 .
1 .

ARTIlCULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al int resado,
, I I

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición y

Anexl, gírese a la Dirección de Gestión de Información Télnica a los fines

de ad1untar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese. I

Expediente NO 1-0047-0000-013934-16-1

I~
Dr. ROBERTO U/51!
Su~.dmlnlslJador N.blonal

A.N'M'A'T'¡

DISPQSICION NO
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MODlFICACICDN I
AUTORIZADA!
TISSION 0.25.- I
TISSION 0.5(1.-

anexado al CertificLo de

4pt'~/1
I
I

i

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Adin'ol't"dO' de la Admlol,t"dóo Nado,,1 de MedloamJoto" Alimeoto<

y I TtnolOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante biSPosiC',ón NO

...T.J...2..3..2....7a los efectos de su anexado en el Certifi~ado de

A,'ocl",lóo de la E,peclalldad Medld,,' N' 52.173 Y d~ ac,ero a lo

sOliciJado por MICROSULES ARGENTINA S.A., la mOdificacibn de los datos

1d+t1~catocIO<cacacte'¡'t1co<, q,e fi9'''0 eo la tabla al +' del J"'d'cto
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) rajo:

Nomdre Comercial/Genérico/s: HLB 631 / TIMOLOL (COMO MALEATO)

: I f' . I . ~
Fo~mi armaceutica y concentracion: SOLUCION OFTALMICA El TERIL,

TIMOLOL (COMO MALEATO) 0.25g/100ml - 0,5g/100 ml.-

DiS:PosiciónAutorizante de la Especialidad Medicinal N° 2705105 Y tr mitado

Por eJpediente NO1-47-0000-016330-03-5.
I I

I I DATO A DATO AUTORIZADO
: mODIFICAR HASTA LA FECHA

dar:nbio de HLB 631.-
i ,1

Nombre

El plsente sólo tiene valoriprobatorio

Autor¡laCiÓn antes mencionado.,I
\
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de m¡odificaciones a

MICR,bSULES ARGENTINA S.A., titular del Certificado de Autorizabión NO

52!17b en la Ciudad de Buenos Aires, a lo~ .~JiAR...2011.d~as, del mes de

...... ..I , de 2016
I '1

I 1

~I
Dr. ROSEarO lJmI!!!tj\
Subadinlnlstrador Naclonal

A.N.M.A.~.
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