DISPOSICION N° e

el 7

BUENOS AIRES, : ot
VISTO la Disposicion ANMAT N© 7130/15, el éxpediente N° 1-0047-0000-
015104-15-5 del Registro de la Administracion Nacional?de Medicamentos, Aﬁnentos

y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO: i 3

Que la firma LABORATORIOS BAGO S.A., presenta la docum%'ltacién

il

correspondiente a la especialidad medicinal denominada TRIFAMOX BRONQUQAL DUO

i Decreto N° 150/92 y Disposicién ANMAT N© 7130/15.

i
/ AMOXICILINA TRIHIDRATO - AMBROXOL CLORHIDRATO forma farmacgutlca Yy

oncentrauon COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / AMOXICILINA (COMO TRIH;‘Z RATO)

875 mg - AMBROXOL CLORHIDRATO 60 mg; POLVO PARA SUSPENSION ORAL /

AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) 2 g / 100 ml - AM'B OXOL

‘ CLORHIDRATO 0,4 g / 100 ml, para dar cumplimiento a lo establecido en el Artlculo

| | {f
70 de la Disposicion N 7130/15.

3Que io solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°® 16463, del

‘ : b
Que a fojas 143 - 144 y 147 - 148 se presenta Declaracion Jurada] que se

encuadra dentro 'de los alcances de la Disposicién N¢ 7130/15, con respe‘tfto a la

concordanaa entre la presentacion de venta, la/s |nd|caC|on/es la dosis, mtefJr alo de

dosis y duracién de tratamiento.
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: !
- Especialidad Medicinal TRIFAMOX BRONQUIAL DUO / AMOXICILINA TRIHIDR
- ;

, AMBROXOL CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentracién: COMPF&{I
. RECUBIERTOS / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATQ) 875 mg - AM%

: CLORHIDRATO 60 mg; POLVO PARA SUSPENSION ORAL / AMOXICILINA!

. intervencién de su competencia.

foin 2§

o

DISPOSICION N°

1
i

1

Que Direccion de Evaluaciéon y Registro de Medicamentos ha tom
H H
:

02217

ado la

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1'..490/92

y él Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

i
:

Por ello;

" EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D

Cpaitah ) § bt

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

© ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A., propietagia de la

ATO -
MIDOS
ROXOL

(COMO

. AMOXICILINA TRIHIDRATO) 2 g / 100 ml ~ AMBROXOL CLORHIDRATO 0,4 g /{100 ml,

< las presentaciones de venta que se consideran aceptables segun consta en €l

de. Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 20, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Madificaciones

Anexo

el cual

: pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera agrégarse al

Certificado N® 50.140 en los términos de la Disposicién ANMAT N© 6077/97.
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Ministonia de Satud ) .
Seecrctania de Politicas. DISPOSICION N

Begutaciin ¢ Tustitutns 0 22

AUT.A4.T.

r

: haciéndole entrega de la copia autenticada de [a presentie disposicién y Anexg
a ia Direccion de Gestidon de Informacion Técnica a Ibé fines de adjuntar
correspondiente, Cumplido, Archivese.
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Winiotenio de Salud

i Seenetania de Politicas,

b Regalaciin ¢ Tuetitutos
: ANM.AT.

e gk

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

ey s

. El Administrador Nacional de la Administracion Nacmnal de Medicamentos, mentos
; y Tecnologla Médica (ANMAT), autorizo medlante Dusposm ...... 2 705 efectos
de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Ia Espec:alldad Medicinal Nf? 50.140

y de acuerdo a lo solicitade por LABORATORIOS BAGO S.A, la modlﬂcaCIOf; de los

d_atos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del ;;:roducto
ihscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: E
. ! E

Nombre Comercial/Genérico/s: TRIFAMOX BRONQUIAL DUO / AMO)E(ICILINA
TfRIHIbRATo ~ AMBROXOL CLORHIDRATO. g
i

. Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / AMOXICILINA

(COMO TRIHIDRATO) 875 mg - AMBROXOL CLORHIDRATO 60 mg; POLVECJ PARA
SUSPENSION ORAL / AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) 24 l 100 m!
- AMBRO_XOL CLORHIDRATO 0,4 g / 100 ml. ;
: Dfiéposicién Autorizante de IajEspeciaIidad Medicinal N© 11i58/02. ;

';f ‘ramitado por expediente N°' 1-47-0000-010607-01-1. !

DATO A MODIFICAR MODIFICACION AUTORIZADA por Disp. N© 7130/15E art.

1 b

N 79). £

i | Presentaciones: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: envases que contienén 5, 7,
Adecuaciéon Normativa 14, 18 y 20 unidades. Presenta_cmn comercializada: {envase
7130/15 (art. 79). que‘ contiene 14 unidades. Se cancelan las presentaciones

de venta de expendio al publlco por 5y 7 unidades.-+t;
POLVO PARA SUSPENSION ORAL: Frascos con 15, 22, 25,
30, 45 50 y 60 g de POLVO PARA PREPARAR 45, EED, 60,
90, 100 y 120 ml de SUSPENSION ORAL. Preseﬁacién
comercializada: envase con polvo para preparar Sd ml| de
suspensién oral.------- ettt .-----—---—--—-—-—------«, --------

o o
oy - . [

R b e}

e

e S R

£

RN

A,

e i A o R S
[oprainly Wrups ThI- _R=me T4
-

e e

I A et

et

N

W

e

T
o i T T o g e e e e dr . e nmimt v T N"

: e



dv f' !
wioteréo de Salud | |
Secretaria de Politicas,

Regulacicn ¢ Tustitutoe o
ANMAT, | L

El presente sélo tiene valor;probatorio anexado al Ceﬁtjificado de Autorizacig

mencionado. CE

¢

$e extiende e_I presente Anexo de Autorizacion dej mod;ificaciones a LABORA_]
EAGO S.A., titular del Certificado de Autorizacion N© 50;.140 en la Ciudad de
Aires, ar !os ........ dias, del meS de ﬂGENE 20” ;

Expediente N¢ 1-0047-0000-015104-15-5 '

DISPOSICION N©

b 0227

v, HOGERTO LEDE
Subadministrador Nacional
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