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VISTO el Expediente Nº 1-0047-0000-011969-17-2 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.F.I., solicita se autorice una
nueva concentración de KETOTIFENO FUMARATO 0.025 % en la forma farmacéutica SOLUCIÓN
OFTÁLMICA para la especialidad medicinal denominada KETIF, inscripto bajo el Certificado Nº 49.102.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, exportación, comercialización y depósito
en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros.
1.890/92 y 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Artículos 3º y concordantes del Decreto
Nº 150/92.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

Que el Programa de Especialidades medicinales de Condición de Venta Libre ha tomado intervención de su
competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la disposición ANMAT N° 6077/97.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.F.I. la nueva concentración del
producto: KETOTIFENO FUMARATO 0.25 mg / ml, forma farmacéutica: SOLUCIÓN OFTÁLMICA,
para la especialidad medicinal denominada KETIF, inscripto bajo el Certificado Nº 49.102, el que será
elaborado en el establecimiento propio sito en Bermúdez 1004, CABA, código postal C1407BDR.

ARTICULO 2°.- Autorízanse para la nueva concentración mencionada en el artículo anterior, con los
siguientes datos: fórmula: KETOTIFENO (COMO FUMARATO) 0.025%; glicerina 23.80 mg; edetato
disodico dihidrato 0.10  mg; cloruro de benzalconio 0.10 mg; hidróxido de sodio Csp pH; agua purificada
1.0 ml., condición de expendio: VENTA LIBRE, período de Vida Útil: 24 MESES, forma de conservación:
“Temperatura Ambiente menor a 30°C., una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de las 4
semanas”,  Envase primario: “Frasco de polietileno de baja densidad blanco opaco, con inserto gotero de
PEBD y tapa de polietileno con cierre hermético” y Presentaciones: envases conteniendo: 2.5 ml; 5 ml y 10
ml.

ARTICULO 3º.- Acéptanse los nuevos proyectos de rótulos obrante  en los documentos IF-2019-
73113399-APN-DRRIIYRP#ANMAT y IF-2019-73114645-APN-DRRIIYRP#ANMAT, proyecto de
prospecto obrante en el documento IF-2019-73112722-APN-DRRIIYRP#ANMAT.

ARTICULO 4º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 49.102, cuando el mismo se
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 5º.- Inscríbase la nueva concentración autorizada en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de ésta Administración.

ARTICULO 6º.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposición conjuntamente con los rótulos y prospectos, gírese a la Dirección de Gestión de
Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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