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a - VISTO la Disposicién ANMAT N© 7130/15, el expediente N° 1-0047-0000-
LoE ' ! ! i
5 . 011222-16-9 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
Bl ! !
, .y Tecnologia Médica; y :
o : I
Lo CONSIDERANDO: : |
“ Que la firma LABORATORIOS RICHET S.A., presenta la documentacién
g .

. { ‘correspondiente a la especialidad medicinal denominada LEVOFLOXACINA RICHET /

@ :

SN ; |
i ’ LEVOFLOXACINA, forma farmacéutica y concentracion; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

; / LEVOFLOXACINA 500 mg y 750 mg (COMO HEMIHIDF}ATO); SOLUCION INYECTABLE
/ LEVOFLOXACINA 25 mg / ml {COMO HEMIHIDRATO), para dar cumplimiento a o
Li':e_stablecido en el Articulo 7° de la Disposicién N 7130/125.
E ;: Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcénces de la Ley N° 161463, del
"[Secreto N° 150/92 y Disposicion ANMAT N© 7130/15. f
. = ‘ Que de fojas 6 a 9 y de fojas 79 a 82 se presellﬁtan Declaraciones Jueras gue
j'sbe encuadran dentro de los alcances de la Disposicion N¢ 7130/15, con respecto a la
cpncordancia entre la presentacion de venta, la/s indicacion/es, la dosis, intervalo de
| H ‘;dosis y dur;acién de tratamiento. i
‘ i .. Que Direccidén de Evaluacién y Registro de'Medicamentos ha tomado la

. intervencion de su competencia.
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Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decr'_eto NO 11.490/92

i { ¥ el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
TR !
. iy - Por ello; | ,

B EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

i MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

. DISPONE:

;:ARTICULO 10,- Autorizase a la firma LABORATORIOS RICHET S.A., propietaria de |a

;%iE;speciaIidad Medicinal LEVOFLOXACINA RICHET / LEVOFLOXACINA, forma
E;.fgarmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / LEVOFLOXACINA 500
mg y 750 mg (COMO HEMIHIDRATQ); SOLUCION INYECTABLE / LEVOFLOXACINA 25
j mg / ml {(COMO HEMIHIDRATO), las presentaciones% de venta que se consideran
E;;aiceptables sequn consta en el Anexo de Autorizacion dé; Modificaciones. :

.?EARTICULO 20, — Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el cual

;éfpasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera agFegarse al

;é:ﬁertificado N° 49.831 en los términos de la Disposicién:fANMAT Ne 6077/97.

f};ARTICULO 39. - Registrese; por mesa de entradas notifiqguese al interesado,

;'fhaciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion y Ane)éo, girese

jifé la Direccidn de Gestién de Informacion Técnica a los fines de adjuntar [al legajo

%g:cforres_pondiente. Cumplido, archivese.
'EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-011222-16-9 i
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b ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
; E[ Admmlstrador Nacional de la Administracion Nacmnaﬁ de édlcamentos, Allmentos

15 Z}os efectos

'; de su anexado en el Certificado de Autorizacion de la Espeaal:dad Medicinai N9{49.831
z
i y de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS RICHET S.A., la modificacién de los

H y Tecnologla Médica (ANMAT), autorizd mediante Dlsposruon

i .datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla aj pie, del groducto
i'nscripto.en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: LEVOFLOXACINA RICHET%/ LEVOFLOXACINA.
Fo?ma farmacéutica y  concentracién: COMPR#MIDOS RECUBIER‘L{OS /

| LEVOFLOXACINA 500 mg y 750 mg (COMO HEMIHIDRATO); SOLUCION INYECTABLE /
{ i

" LEVOFLOXACINA 25 mg / ml (COMO HEMIHIDRATO). -

L DiSposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 4;;459/01. | L

s Tramitado por expediente NO 1-47-0000-003118-00-8. :

i :

i ' | 5
. TDATO A MODIFICAR MODIFICACION AUTORIZADA por Disp. N© 7130/15 {art. gg
L 79). 0
© | Presentaciones: Presentaciones de venta autorizadas: COMPRIMIDOS ,,f'
I‘Adecuacién Normatival RECUBIERTOS 500 mg: enpvases que contieen 7 35
' 1 7130/15 (art. 7°). comprimidos. COMPRIMIDOS * RECUBIERTOS 75(¢ mag: i3
sl envases que contienen 5 y 7 comprimidos. SOLUCION ?‘i’,
ol INYECTABLE: envase que contiene 1 frasco ampollaj Ide 20 ‘;ﬁ.
S 0 A i
el Presentaciones comercializadas: COM PRIMIDOS G-
RECUBIERTOS 500 mg: envase gue contighe 7 i
L comprimidos. COMPRIMIDOS ' RECUBIERTOS 750 mg: 4
oL : envases que contienen 5 y 7 comprimidos. SOLUCION :35‘
¢ INYECTABLE: envase que contiene 1 frasco ampolla'de 20 {
11 P e e et et o {3

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Cer’rlﬁcado de Autorlzaudn antes

-
I

fmencionado.
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ISe extiende el presente Anexo de Autorizacion de médiﬁcaciones a LABORfATORIOS

1
e

éICHET S.A., titular del Certificado de Autorizaciéon N° %19.831 en la Ciudad cJe Buenos
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