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

Disposicion
NUmero: DI-2024-2770-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2023-150318517-APN-DGA#ANMAT

VISTO la Disposicion ANMAT N° 7130/15 y € EX-2023-150318517-APN-DGA#ANMAT del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que lafirma LABORATORIO AUSTRAL S.A. solicita nuevas presentaciones de acuerdo a lo establecido en los
Articulos 5°y 7° de la Disposicion N 7130/15, para las especialidades medicinales denominada: AMOXITRAL /
AMOXICILINA y AMOXITRAL DUO / AMOXICILINA, forma farmacéutica 'y concentracion: Comprimidos /
AMOXICILINA (como trihidrato) 500 mg y Comprimidos / AMOXICILINA (como trihidrato) 1000 mg;
Certificado N° 44.380.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los acances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 150/92 y Disposicion
ANMAT N° 7130/15.

Que en orden 19 de 1F-2024-07361838-APN-DTD#IJGM se presentan Declaraciones Juradas de las
presentaciones autorizadas y nuevas solicitadas que se encuadran dentro de los alcances de la Disposicion N°
7130/15, con respecto a la concordancia entre la presentacion de venta, la/s indicacion/es, la dosis, intervalo de
dosisy duracion de tratamiento.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;



LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Cancelase la presentacion de venta de envases conteniendo: AMOXITRAL (amoxicilina 500
mg) envases conteniendo 20 comprimidos, perteneciente alafirma LABORATORIO AUSTRAL SA.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma mencionada en € articulo anterior, propietaria de las Especialidades
Medicinales AMOXITRAL / AMOXICILINA y AMOXITRAL DUO / AMOXICILINA, forma farmacéutica y
concentracion: Comprimidos / AMOXICILINA (como trihidrato) 500 mg y Comprimidos / AMOXICILINA
(como trihidrato) 1000 mg la comercializacion de Envases conteniendo: AMOXITRAL: Envases conteniendo 30
comprimidosy AMOXITRAL DUOQ: Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos.

ARTICULO 3°.-Autorizanse las nuevas presentaciones de venta de Envases conteniendo: para AMOXITRAL.:
Envases conteniendo 21 comprimidos y para AMOXITRAL DUO: Envases conteniendo 16 comprimidos y
siendo su nuevo contenido por envase primario: para AMOXITRAL: Blister conteniendo 7 comprimidos, ademés
del ya autorizado: blister conteniendo 10 comprimidos y para AMOXITRAL DUO: Blister conteniendo 8
comprimidos, ademas del ya autorizado: blister conteniendo 10 comprimidos.

ARTICULO 4°.- Se deja constancia que las presentaciones autorizadas en el presente expediente quedan sujetas a
los cambios que se produzcan en relacion a grado de avance sobre las estrategias institucionales que promuevan
el control de laresistencia microbiana.

ARTICULO 5° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 44.380 cuando e mismo se
presente acompafiado de la copia de |a presente Disposicion.

ARTICULO 6°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la copia
autenticada de la presente disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
adjuntar a legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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