Secretaria de Politicas, : i
Begataciin ¢ Tnatitutos pispesicioNN () 22
AUNTH.AT :

i

06 ENE. 2017

BUENOS AIRES,

VISTO la Disposicién ANMAT NO 7130/15, el expedienﬁé NO 1-

' 0047-0000-011236-16-8 del Registro de la Administracion Nacic%FaI de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma SANDQZ S.A., presenta la documentacion corresp

i

s AL T

[
pndiente

- a la especialidad medicinal denominada BIOCLAVID / AMOXICILINA -4 |ACIDO

-CLAVULANICO; BIOCLAVID DUO / AMOXICILINA - ACIDO CLAVUL

NICO;

!

BIOCLAVID 457 mg / AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO, forma farmac,eutlca Y

concentracién: (BIOCLAVID) COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / AMOXICILINA]

500 mg

, , . L
— ACIDO CLAVULANICO 125 mg; POLVO PARA SUSPENSION / AMOXICILENA 250

- mg/ 5 ml - ACIDO CLAVULANICO 62,5 mg /5 ml y AMOXICILINA 125 mg

/iS5 ml -

" ACIDO CLAVULANICO 31,25 mg / 5 mi; (BIOCLAVID DUO) COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS / AMOXICILINA 875 mg - ACIDO CLAVULANICO 1

(BIOCLAVID 457 mg) POLVO PARA SUSPENSION / AMOXICILINA

go mg;
£
B

(COMO

~ TRIHIDRATO) 400 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 57 r.lpg, para

: dar cumplimiento a lo estabiecido en el Articulo 7° de la Disposicion N¢ 713
Que lo solicitado se encuadra dentro de‘ los alcances de la
16.463, del Decreto N° 150/92 y Disposicién ANMAT N°¢ 7130/15.
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‘ :1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembré de 2015.

ARTICULQO 10°.- Autorizase a la firma SANDOZ S.A., propietaria de la Esp

Medfcinal BIOCLAVID / AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO; BIOCLAVII?
' F

w e

e o et S

Que de fojas 107 a 126 se presenta Declarécién Jurada que se e"h

duracion de tratamiento.

i
‘ i
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificacion%:"s de los

DESP@SEQI@N N° O 2 2 ;8~

cuadra

'_ dentro de los alcances de la Disposicion N© 7130/15»,-?:'0n respecto a la concgrdancia

~entre la presentacién de venta, la/s indicacidn/es;:la dosis, intervalo deidosis y

L
| datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad I\Sedicinal
btorgado en los términos de la Disposicion ANMAT NO 5755/96 se en%tuentran
establecidos én la Disposicion ANMAT N© 6077/97. gl
Que el informe técnico favorable de la Direccion de EvaIL;facién y
:Registro de Medicamentos. E
‘ t

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el De%‘ﬁeto N©
!

i

Por elio; k

q

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL BE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

4

5;
]
f;_c

jalidad

buo /

AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO; BIOCLAVID 457 mg / AMOXICHINA -

. , ) il
ACIDO CLAVULANICO, forma farmacéutica y concentracion: (BIOQZLAVID)

' COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / AMOXICILINA 500 mg ~ ACIDO CLAVULANICO 125
| ) o 4
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' mg; POLVO PARA SUSPENSION / AMOXICILINA 250 mg / 5 ml -
" CLAVULANICO 62,5 mg ./ 5 ml y AMOXICILINA 125 mg / 5 ml |

- CLAVULANICO 31,25 mg / 5 ml; (BIOCLAVID DUQ) COMPRIMIDOS RECUBI?F

! POLVO PARA SUSPENSION / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 400 mg 4

a
. b
CLAVULANICO {COMO SAL POTASICA) 57 mg, las presentaciones de venta

.. ARTICULO 20 - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Mod:Fcam

girese a la Direccidn de Gestidn de Informacién Técnica a los fines de adji

" legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

arvam

consuderan aceptables segun consta en el Anexo de Autorizacion de Modlﬁcast:

it
;uai pasa a formar parte integrante de la presente'dlsposmon y el queS'
agregarse al Certificado N° 47.744 en los términos de la Disposicion A I\
6077/97.

ARTICULO 30, - Registrese por mesa de entradas notifiquese al ints i

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion y

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-0011236-16-8

DISPOSICION No

.~ Dr. ROBERTO LEDE
Subadminlstrager Nacional
. i A N.M.A i
,- gt
¢
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NISEASICION N°() 25 |
| o
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ACIDO

ACIDO

RTOS /

o AMOXICILINA 875 mg - ACIDO CLAVULANICO 125 mg; (BIOCLAVID 157 mg}

ACIDO
que se
ones.

ones el
debera
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esado,
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* producto inscriptc en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: BIOCLAVID [/ AMOXICILINA

© BIOCLAVID 457 mg / AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO.

i
'-’.;‘ Jr
p y ¢
Weniotenio de Satud {
Secretarnia de Politicas
Regalacion ¢ Tnstitutos {
ANWA 7T N E
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES ;
El Administrador Nacional de la Administraéiéh ' Nacional de Medlcagmentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé medJante Dlsposmlﬂ\lo")..z..,{j

)

" a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorlzacmn de la Espéualidad

Med!cmal N© 55.850 y de acuerdo a lo solicitade por SANDOZ S.A, la mocipflcacién

i

. de los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al |pie, del

reprrrrrn. e .

|
t
E

e

ACIDO

i
. L
CLAVU LANICO; BIOCLAVID DUO / AMOXICILINA - ACIDO CLAVU L:ANICO;

|
Forma farmacéutica y concentracién: (BIOCLAVID) COMPRIMIDOS RECUBIQEERTOS /

. #
AMOXICILINA 500 mg - ACIDO CLAVULANICO 125 mg; POLVO PARA SUSRENSION

' 5/ AMOXICILINA 250 mg‘/ 5 ml — ACIDO CLAVULANICO 62,5 mg /5 ml y

 AMOXICILINA 125 mg / 5 ml - ACIDO CLAVULANICO 31,25 mg / 5 ml; (BIGCLAVID

DUO) COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / AMOXICILINA 875 mg - || ACIDO

CLAVULANICO 125 mg; (BIOCLAVID 457 mg) POLVO PARA SUSPENJION /

;

t
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 400 mg - ACIDO CLAVULANICO (ch O SAL
, e
POTASICA) 57 mg. |

1
:aopor

Dlsposmon Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1094/99 vy tramll'!;

fexpedlente Ne 1-47-0000-009037-98-5. | E

DATO ' A MODIFICACION AUTORIZADA por Disp. N°© 7130/15 ;

MODIFICAR (art. 79). i
| Presentaciones: BIOCLAVID - COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: envdses
Adecuacion Nor- que contienen 8, 12 15, 16 24 30 y 100 umdadesﬁ_Se
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;Expediente N© 1-0047-0000-011236-16-8

oo

Winistorio de Satud
Secretania de Politicas,
Regulacion e Tnstitutos

ANMAT. | ; |

mativa 7130/15| cancela la presentacién de verfta expendio publico ip
(art. 790). 100 unidades. Se autoriza la;nueva presentacion

suspensidon y 250 mg / 62,50 mg: frascos que contiel
60, 75 y 100 ml de la SUSpension.----------=====-=----x .
BIOCLAVID DUO - COMPRIMIDOS RECUBIERT%P
envases gque contienen 12 y 14 unidades. Se cancelg
presentacion de venta expendio publico por i
unidades. Se autoriza la nueva presentacion de vel
por 100 wunidades para USO HOSPITALAR
EXCLUSIVO . ==mmmmmmmmmmm e e e e e q
BIOCLAVID 457 mg - POLVO PARA SUSPENSIO

i

‘de
venta por 100 unidades p_arfa uso ’HOSPITALA%E[O
EXCLUSIVO; POLVO PARA SUSPENSION / 125 ;mg
/31,25 mgqg: frascos que contienen 60, 75 y 100 ml dgL{a

(o=

envases gue contienen 70 ml de la suspensién.------- i

E! presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacio
|
mencionado.

1 antes

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de modificaciones a SANDOZ S.A.,

DISPOSICION N©

| . - ' Dr. KUBERHE (L -
! i . Subadministrador Nacionaj
l ' ‘ o ALN.M. AT ;
;
k
3t
E.
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i b
l !
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| |
- 0224 ' !
| |

_ titular del Certificado de Autorizacion N© 47.744 en la Ciudad de Buenosgéires, a

: i1os ........ dias, del mes de ..... OstNt 20”
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