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DISPOSICION N* 8 09 O

BUENOS AIRES, llﬁ_[]CT 15

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010119-14-4 vy
Disposicion N© 2056/11 del registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA
S.A.C.I.F. y A. solicita la correccién de errores materiales que se habrian
deslizado en la Disposicion N° 2056/11 por la cual se autoriza el cambio de
excipientes para la especialidad medicinal denominada PH LAGRIMAS GEL
/ CARBOMERO, forma farmacéutica y concentracion: GEL OFTALMICO /
CARBOMERO 0,25 g/ 100 ml, autorizada por certificado N© 54,315.

Que los errores detectados recaen en los excipientes.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en
fos términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N°© 1759/72
(T.0. 1991).

Que los procedimientos para las modiﬁcacionéas y/o

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
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certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT N°© 6077/97.

Que a fojas 9 la Direccidon de Evaluacién y Registro de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 1886/14. 1|

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

ARTICULO 19.- Rectifiquese el error material detectado en el Anexo de
Autorizacion de Modificaciones de la Disposicion N© 2056/11, para la
especialidad medicinal denominada PH LAGRIMAS GEL / CARBOMERO;
propiedad de la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. vy A, segl.’m lo
detallado en el Anexo de Modificaciones integrante de la presente. |

ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicién y el que
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deberda agregarse al certificado N© 54.315, en los términos| de la

Disposicién ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 39.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacién
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion

conjuntamente con el Anexo de Autorizacién de Modificaciones. Cumplido,
1

archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

N‘BOgna

--------------------

los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 54.315 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A. la modificacién

de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
l

b

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre del Producto/Genérico: PH LAGRIMAS GEL / CARBOMERQ.
Forma farmacéutica y concentracién: GEL OFTALMICO / CARBOMERO 0,25
g/ 100 ml.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0726/08,

Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000-025233-07-3.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA

IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR :

Excipientes: Cada 100ml de gel{Cada 100ml de gel

oftédlmico contiene: | oftalmico contiene:

Carbomero 0,250q, | Carbomero 0,250q,

Sorbitol al 70% 0,429q, | Sorbitol al 70% 6,429q,

Cloruro de Benzalconio al | Cloruro de Benzalconio al

50% 0,012g, Alcohol | 50% 0,012q, Alcohol

polivinilico 0,500q, | polivinilico 0,500q,

Hidréxido de sodio c.s.p. | Hidroxido de sodio c.s.p.

pH 7.3, Agua purificada |pH 7.3, Agua purificada

Ly
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c.s.p. 100ml.- c.s.p. 100ml.-

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a
LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A. Certificado de Autorizacion N°® 54.315
Ciudad de Buenos Aires,......a [0S dias............... , del mes de .06 1¢7. 285
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