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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5923-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Julio de 2024

Referencia: EX-2024-41363755-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-41363755-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion de nuevo
proyecto de rétulo para la Especiaidad Medicina denominada PATANOL / OLOPATADINA, Forma
farmacéutica y concentracion: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL, OLOPATADINA (COMO
CLORHIDRATO) 0,1 g%; aprobado por Certificado N° 46.629.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, han tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal



denominada PATANOL / OLOPATADINA, Forma farmacéutica 'y concentracion: SOLUCION OFTALMICA
ESTERIL, OLOPATADINA (COMO CLORHIDRATO) 0,1 g%; € nuevo proyecto de rétulo obrante en €
documento: 1F-2024-66512521-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 46.629, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese al interesado de la presente disposicion, conjuntamente con el proyecto
derétulo. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO / ETIQUETA
Novartis

PATANOL®
OLOPATADINA 0,1%

Solucion Oftalmica Estéril

Venta bajo receta Industria Belga
Formula:

Cada 100 mL de Patanol® solucion oftalmica contiene: Activo:

Olopatadina (como clorhidrato) .......eeeeeecuiieieerieriiiiieieee e e e e e 0,1¢g

Excipientes: cloruro de Benzalconio 0,01g; fosfato dibasico de sodio 1,261 g; cloruro de
sodio 0,6 g; acido clorhidrico y/o hidroxido de sodio para ajustar el pH; agua purificada
c.s.p. 100 mL.

Posologia
Segun prescripcion médica.

Para uso topico ocular unicamente.

Condiciones de conservacion y almacenamiento
Conservar a menos de 30°C.

Se recomienda desechar el contenido un mes después de haber sido abierto el envase

Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud — Certificado N° 46.629.
®Marca Registrada

Presentacion
Patanol® Solucion Oftalmica se presenta en frascos goteros plasticos con 5 mL.

Mantener fuera del alcance y la vista de los ninos
Elaborado en: Alcon-Couvreur N. V. - Puurs, Bélgica.
Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851- C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Quimico, Farmacéutico.

Fecha de elaboracion: Lote N°: Fecha de Vencimiento:
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Numero: |F-2024-66512521-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia; EX-2024-41363755- NOVARTIS - Rotulos - Certificado N46.629.
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