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BUENOSAIRES, o 5 OCT. 2016

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009816-15-9 Y a regado NO

1-0047-0000-003839-16-2, Disposición N° 1085/16 del Regist~o de la I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LAB RATORIOS

ARGENTINA S.A., solicita la corrección de errores materiales que se habrían

deslizado en la Disposición N° 1085/16 por la cual se autoriza nuevos proyectos :

de rótulos y prospectos para la especialidad medicinal denominada IJOPTOMAX / .

DEXAMETASONA, NEOMICINA, SULFATO DE POLIMIXINA, forma far acéutica y ~
,

concentración: SUSPENSIÓN OFTÁLMICA ESTÉRIL - UNGÜENTO OFTÁLMICO:

E;;TÉRIL, DEXAMETASONA1mg / mi - 1 mg / g, NEOMICINA 350 UI / mi - I

~s.ooUI / g, SULFATODE POLIMIXINA B 6000 UI / mi - 6000 UI / d, autorizado ¡
I

por el certificado N° 33.208.

Que el error detectado recae en el artículo lOen los rót los.
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DISPOSICiÓN N° 10 9 5 1

; :

Que dicho error material se considera subsanable susti uyendo el
I

Artículo 10 de la Disposición mencionada, en los términos de lo nor lado por el

Artículo 101 del Decreto NO1759/72 (T.O. 1991).

Que la Dirección de Evaluación y Registro de

tomado la intervención de su competencia. I
Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por ellDecreto NO

1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO AL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Sustitúyase el Artículo 10 de la Disposición NO 1085/16, el que

quedará redactado de la siguiente manera: " ARTICULO 10.- AltOrízase los

proyectos de rótulos de fojas 14~ a 153, de fojas 169 a 177, deSgl~Sando fojas

145, 169 (entregados por Disposición N° 1085/16) Y 172, broyecto de
. r

prospectos, fojas 130.a 144, de fojas 154 a 168, desglosando fOjas/130 a 134 y

154 a 158 (entregados por Disposición N° '1085/16); Para la I Especialidad
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Medicinal denominada ISOPTOMAX / DEXAMETASONA, NEOMICINA, SULFATO DE

POLIMIXINA, forma farmacéutica y concentración: SUSPENSIÓN

ESTÉRIL - UNGÜENTO OFTÁLMICO ESTÉRIL, DEXAMETASONA 1 mg / L - 1 mg

/ g, NEOMICINA 3500 UI / mL - 3500 UI / g, SULFATO DE POLIMIXIN

/ mL - 6000 UI / g, propiedad de la firma ALCON LABORATORIOS

S.A., anulando los anteriores".

ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el, ce ificado NO

33.208 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenJcada de la

presente Disposición.

ARTICULO 30.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Lnformación

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición conjuntam nte con un

" rótulo. Cumplido, archívese.
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Dr. RO£lERTO LEO¡:;
Subadmlnlstrador aclanal
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IndustriaBrasilera

PROYECTO DE ROTULO

ISOPTOMAXMR

Contenido:5 mL
Venta bajo receta

1 09 5 1
DEXAMETASONA 1 mglmL

NEOMICINA (como sulfato) 3500 Ul/mL
SULFATO DE POLlMIXINA B 6000 UllmL

Suspensión Oftálmica Estéril
o 5 O T. 2016

COMPOSICiÓN: Cada mL de ISOPTOMAX MR contieneActivos: Dexametasona 1 mg,
Neomicina (como sulfato) 3500 UI y Polimixina B (como sulfato) 6.000 UI. EXC¡Piertes:
cloruro de benzalconio al 0,004%; cloruro de sodio, polisorbato 20,
hidroxipropilmetilcelulosa, Ácido clorhídrico y/o Hidróxido de sodio c.s.p. ajustar p , y
agua purificada c.s.p. 1 mL

DOSIS Y ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto
Agitar bien antes de usar

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Para uso tópico ocular únicamente.
Mantener alejado del alcance de los niños
No usar si la banda de seguridad en la tapa está dañada o ausente. Para preveni I la
contaminación, evitar que la punta del gotero toque alguna superficie. Tapar después de
usar.

Conservar a temperatura ambiente entre 15°_25°Cy en posición vertical.

Ver el prospecto adjunto para otras precauciones y advertencias importantes

PRESENTACION: Envase gotero DROP-TAINER con 5 mL

VENTA BAJO RECETA

Fabricado por: Novartis Biociencias S.A
Av. N.S. da Assuncao 736 - Sao Paulo - Brasil.
Industria Brasilera

Importado y Distribuido por: Alcen Laboratorios Argentina S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As., Argentina
Directora Técnica: Verónica B. Cini
Servicio de Atención al Cliente: 0800-555-4585

@2015 Novartis
'Marca de Novartis
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