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;5'ENE 2017

BUENOS AIRES,

1
A

&
VISTO la Disposicion ANMAT No© 7130/15 el expediente N© 1-0047-

:0000-008770—16—4 del Registro de la Administracmn Nacional de Medica 'nentos,

Alimentos y Tecnologia Médica; y

7} S e

CONSIDERANDO: .E

i e e g et ek g
- ey

Que la firma LABORATORIOS MAR SA# presenta la documeilntacuon
correspondiente a la especialidad medlcmah denominada CEFAMAR /

CEFADROXILO {(COMO™ MONOHIDRATO), forma farmaceutlca y concenﬂ:racmn

XY

JARABE DE PREPARACION EXTEMPORANEA i/ CEFADROXILO i{{COMO

)

' :
MONOHIDRATO) 125 mg / 5 ml, 250 mg/5miy 500 mg / 5 mi; COMPR@MIDOS

RECUBIERTOS / CEFADROXILO (COMO MONOHIDRATO) 500 mg y 1000 mg,

para dar cumplimiento a lo establecido en el Art;fculo 70 de la D|spo£ cion N

7130/15. i f
; i

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la %Ley Ne
116.463, del Decreto N°® 150/92 y Disposicion ANMAT Ne 7130/15. ‘
:

Que de fojas 34 a 36 se presenta Declaraaon Jurada que se e[ cuadra

{I
dentro de los alcances de la D|5p05|C|6‘“rf' No 7130/15 con respecéa a la
}

concordancia entre la presentacién de’ venta, !a/s indicacién/es, Ig| dosis,

intervalo de dosis y duracién de tratamiento. i
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- 13.490/92 y el Decrete N° 101 de fecha 16 de diciem;bre del 2015.

aaat ac s

% mspészciol\l w 01 % Q

Hinistenio de Salud !; f :
. Secretania de Politicas, B ;
Regutaciin ¢ Tnstitatos ;i
ANWAT. 4
|
Que a la Direccién de Evaluacion y Registrcé de Medicamentos ha L]tomado
la intervencién de su competencia. f E%

Que se actia en virtud a las facultades ¢onferidas por el Dedreto NO

!

Por ello;

W Prdd porin i prihe B s fndyF oy, e

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINIoTRACION NACIONAL PE

il

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
: :

DISPONE: | ,f]

1 i‘{

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS MAR S.A. propietatia de la

| ' i

. Especialidad Medicinal CEFAMAR / CEFADROXILO {(COMO MONOHIDRATO), las

|

presentaciones de wventa vya autorlzadas jARABE ‘DE PREPA :ACION
EXTEMPORANEA 125 mg /5 mI envases que contienen un frasco por 60 ;ml y 70
m! y 90 ml; JARABE DE PREPARACION EXTEMPORANEA 250 mg /5 ml.: Eenvases

que contienen un frasco por 60 mI 70 ml'y 90 n%l' JARABE DE PREPAEACION

'EXTEMPORANEA 500 mg / 5 ml: envases que contienen un frasco por 6d mi, 70

ml y 90 ml; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg: envases que contlgenen 8,

10, 12, 14, 16, 100 (UHE) y 1000 ' (UHEY comprlmxdos, COMPRHMIDOS
b

RECUBIERTOS 1000 mg: envases que contlenen 8,7 10 12, 14, 16, 100 [UHE) v

1000 (UHE) comprimidos. Presentacmn comeraallzada JARAEI?;E DE

PREPARACION EXTEMPORANEA 250 mg / 5 il 'envases que contienen up frasco

. por 70 ml; JARABE DE PREPARACION’ EXTEMPORAI)IEA 500 mg/ 5 mil: %;nvases
o ‘ ;
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Wenistenio de Salucd msposncnéw N 1 6\ 01
Seorctania. de Politica. z ;
Regutacisn ¢ Tnotitutos o

ANWMAT i

f

', que contienen un frasco por 70 ml; COMPRIMI[?OS RECUBIERTOS sbo mg:

envases que contienen 14 comprimidos. Presentaciones a dar de baja: ;ARABE

DE PREPARACION EXTEMPORANEA 125 mg /5 n’il envases que contie*‘nen un

frasco por 60 ml; JARABE DE PREPARACION EXTEMPORANEA 250 mg { 5 mil:

l

envases que contienen un frasco por 60 mI Y 90 ml JARABE DE PREPABACION

EXTEMPORANEA 500 mg / 5 ml: envases que contlel,nen un frasco por 60 E'nl vy 90

ml; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg: envases que contienen 8, lD, 12 y

16 comprimidos; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 mg: envases que cdntlenen
'

8,10 12, 14, 16, 100 (UHE)y 1000 (UHE) comprlmlpos

i

40.997 cuando el mismo se presente acompafado de la copia de la p
I

Disposicion. %

'ARTICULO 20. - Practiquese la atestacion correspondlente en el Certificc}ado N©

resente

ARTICULO 30°. - Registrese; por mesa de entrad%s notifiquese al mteresado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la présente disposicion, glriese ala
lJ

Direcciéon de Gestion de Informacion Tecnica a Ios fines de adjuntar aﬂ legajo

: i

correspondiente. Cumplido, archivese. ) i
EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-008770-16-4 4 :
DISPOSICION No 3 ?
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