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BUENOS AIRES, 1 1SEP ?012

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-011231-12-2 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnolagia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la frma NOVARTIS ARGENTINA
S.A. solicita el cambio en la denominacién de un exciplente sin
madificacién de la formula cuali-cuantitativa para la Especialidad Medicinal
denominada OFAL 0,25% / MALEATO DE TIMOLOL, Forma farmacéutica y
concentracién: SOLUCION OFTALMICA, MALEATO DE TIMOLOL 3,4 mg
(correspondiente a Timolol base 2,5 mg/ml); autorizada por el Certificado
N© 37.427.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control,
sobre autorizacion automatica para cambio de excipientes.

Que a fojas 30 obra el informe técnico favaorable de la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19,- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.,
propietaria de la Especialidad Medicinal OFAL 0,25% / MALEATO DE
TIMOLOL, a cambiar la denominacidn de excipientes del producte antes
mencionado que en lo sucesivo seran: Cada ml de solucién oftdlmica
contiene: Fosfato de sodic dodecahidrate 27,73 mg; Fosfato monosédico
dihidrato 8,60 mg; Cloruro de Benzalconic 0,10 mg; Agua para
inyectables ¢.s.p. 1,00 ml,
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
NG 37.427, cuando el mismo se presente acompafiadoe de la copia de la
presente Disposicién.
ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
Interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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