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Que el error detectado recae en la descripción del g nérico.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009176- 5-8 Y

Disposición N0 1282/05 del registro de la Administración Nacwnal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAB I RATORIO

PABLO CASSARÁ S,R.L. solicita la corrección de errores materia es que se

habrían deslizado en la Disposición N0 1282/05 por la cual se utoriza la :
I

especialidad medicinal denominada OCUREL / OXIMETAZOLINA, autorizada!
I

I
I
I,
I,

Que dichos errores materiales se consideran sub anables en!

los términos de lo normado por el Artículo 101 del Decreto NO 1759/72:

(T.O. 1991).

Que los procedimientos para

rectificaciones de los datos característicos

las modific ciones

correspondilntes a
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,
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Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.
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los término¡s de la

establecido~ en la

"2016-A~ delg'~ deea 'D~ deea 'J~~"

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en

Que a fojas 19 la DirecCión de Evaluación y Re istro de

disposición ANMAT NO6077/97.
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Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran

Que se actúa en virtud a las facultades conferid s por el I

Decreto NO 1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de dici mbre del
I

2015. !
I

I
I
I

Por ello; I
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NA IONAL I
I
I

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDI A I
DISPONE: I

I
I

ARTÍCULO 10.- Rectifíquese el error material detectado en los Anexos I YI

Modificaciones integrante de la presente.

III de la Disposición NO 1282/05, para la especialida,

2

OCUREL / OXIMETAZOLINA;

medicinal]
I

propiedad d la firma
I
I

• " ILABORATORIOPABLOCASSARAS"R.L., segun lo detallado en el Anexo d~
J
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denominada
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ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autoriza ión de

modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposición el que

deberá agregarse al certificado NO 52.016, en los término de la

Disposición ANMAT6.077/97.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Inf rmación

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al in eresado,

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente DisPosición

conjuntamente con el Anexo de Autorización de Modificaciones. ~umplido,

archívese,

Expediente NO1-0047-0000-009176-15-8 Il.
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¡¡¡r. ROBERT-O LEDE
SubadmlnlSlrador Nacional

A.N.M.A.';!'.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medie mentos,

Alimooto, y Teoo,'"" Médk" (ANMAT),,ut""ó med''"te DfP"'C'ÓC

N° "5,, O" 6" O, a los efectos de ser anexado en el Certi~icado de

Autorización de Especialidad Medicinal N° 52,016 Y de acudrdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIO PABLO CASSARÁ b,R,L, la

modificación de los datos característicos, que figuran en tabla 11 pie, del

producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicina/les (REM)
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UTORIZADA.

Medicinal

4

DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
LA FECHA

OXIMETAZOLINA (COMO OXIMETAZOLIN
CLORHIDRATO 0,025 ,- CLORHIDRATO6,025
tiene valor probatorio anexado al certificado

Autorización antes mencionado,

El presente sólo

DATO
IDENTIFICA TORIO

A MODIFICAR
Genérico:

Expediente trámite de autorización 1-0047-0000-014223-03-3,

Disposición Autorizante de la Especialidad

bajo:

Nombre del Producto/Genérico: OCUREL/ OXIMETAZOLINA,
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones el REMa

LABORATORIO PABLO CASSARÁ S.R.L. Certificado de Autoriz ción N°

52.016 Ciudad de Buenos Aires, a los días , del mes dD ~AY.O.. 2016
Expediente N° 1-0047-0000-009176-15-8

DISPOSICION N°

mb 5060
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Dr. ROI3ER"fO LRIlE
Subadmlnlstrador Nacional

.A.N.M ..•Vl'.
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