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BUENOS AIRES, § 8 D!C 20%

VISTO la Disposicidn ANMAT N¢ 7130/15, el expediente N© 1-0047-
0000-011930-16-4 del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma LABORATORIOS BAGO S.A. presenta la documentacion
t:c;'respondiente a la especialidad medicinal denominada SEPTICIDF 500 /
{CIPROFLOXACINA {COMO CIPROFLOXACINA MONOHIDRATO),I forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDO RECUBIERTO, CIPROFLOXACINA
500 mg (COMO CIPROFLOXACINA MONOHIDRATO), para dar cumplimiento a lo
#stablecido en el Articulo 70 de la Disposicidn N 7130/15.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°
It'éi.463, del Decreto N° 150/92 y Disposicion ANMAT N© 7130/15.

b Que de fojas 3 y 4 se presenta Declaracién Jurada que se encuadra
dentro de los alcances de la Disposicion N° 7130/15, con respelcto a la

voncordancia entre la presentacién de venta, la/s indicacidén/es, la dosis,

intervalo de dosis y duracién de tratamiento.



i
!
;
!
.

2015~ s clet Bicentunanis de ta Declavactin de fa Indspontonsia Haciowal”

BISPOSICION Ne ﬁ 35 4 2

. - Que a la Direccidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado
la intervencidn de su competencia.
Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO©

1.490/92 y el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello; '
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL'DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA l
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A., propietaria de
la Especialidad Medicinal SEPTICIDE 500 / CIPROFLOXACINA }(COMO
CIPROFLOXACINA MONOHIDRATQ), forma farmacéutica vy concen:cracic'm:
CQMPRIM'IDO RECUBIERTQ, CIPROFLOXACINA 500 mg (COMO CIPROFLOXACINA
MbNOHIDRATO), las presentaciones de venta ya autorizadas de envases gque
contienen 10, 20 y 30 unidades, expendio al publico 50 y 100 unidades !de uso
HOSPITALARIO EXCLUSIVO; presentacion de venta comercializada: envases que
co;'ltienen 10 unidades. I
ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N©
38:.699 cuando el mismo se presente acompanado de la copia de la presente
Disposicién.

ARTICULO 30. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
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haciéndole entrega de fa copia autenticada de la presente disposicion, gitese a la

Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo

[

cofrespondiente. Cumplido, archivese.
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