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BUENOS AIRES, 1 8 ENE 2017
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VISTO la Disposicidn ANMAT NO© 7130/15, el expediente N© ji

-0047-

0000-008771-16-8 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica; y , :

1

t

CONSIDERANDO:

Que la firma LABORATORIOS MAR S.A.: presenta la documeéntacion

correspondiente a la especialidad medicinal denominada AMOXI 250 MAR

500 MAR y AMOXI DUO MAR / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRJ!‘\TO)r

AMOXI

forma

farmacéutica y concentracion: POLVQO PARA SUSPENSION EXTEMPOR}'S\NEA /

AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 250 mg /5 ml;, 500 mg /5 mly 759

mg/5S

ml; COMPRIMIDOS / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mg y 875 mg, para

dar cumplimiento a lo establecido en el Articulo 7° cfe la Disposicién N 71.6;‘0/15.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia-iLey N°

16.463, del Decreto N° 150/92 y Disposicion ANMAT; Ne 7130/15,

Que de fojas 48 a 50 se presenta Declaracién Jurada gue se en

cuadra

dentro de los alcances de la Disposicion N° 7130/15, con respecﬁo a la

concordancia entre ia presentacién de venta, la/s indicacién/es, |a

intervalo de dosis y duracién de tratamiento, ~

dosis,
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Que a la Direccién de Evaluacion y Registroj de Medicamentos haitomado

la intervencion de su competencia. !

i
!

Que se actua en virtud a las facultades éonferidas por el Decreto N°

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciemi:bre dei 2015.
E

]
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Por ello; ) !

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIGN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOiS MAR S.A., propieta!

ia de la

Especialidad Medicinal AMOXI 250 MAR; AMOXI 500 MAR y AMOXI bUQ QﬂAR, las

) ! .
presentaciones de venta ya autorizadas: POLVO PARA SUSPENSION

EXTEMPORANEA / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 250 mg / 5 mi: ':gnvases

que contienen un frasco por 60 ml, 75 ml, 90 mi, 1(§5 mly 150 ml; POL\?{O PARA

s ; ' i H
SUSPENSION EXTEMPORANEA / AMOXICILINA {(COMO TRIHIDRATO) 500

mg /5

ml: envases que contienen un frasco por 60 ml, 75 ml, 90 mi, 105 ml y ‘3150 mil;

H

POLVO PARA SUSPENSION EXTEMPORANEA ~/ AMOXICILINA

(COMO

TRIMIDRATO) 750 mg / 5 ml: envases que contienien un frasco po‘F"?OI iml, 100

ml y{150 ml; COMPRIMIDOS / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mag:

envases que contienen 8, 15, 16, 21, 30 y 100 (UHE) compfimidos.

. | N
COMPRIMIDOS / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875 mg: ~ehivasg
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" Salud DISPOSICION Nogy: e

Secnctania de Politicas, - 0652 ‘3

Zegulacion e Tuotitutos
ANWA T, |

contienen 8, 14, 20 y 100 (UHE) ('ZOMPR:IMIDOS. PRESENTACIONES

COMERCIALIZADAS: POLVO PARA SUSPENSION EX'_:I'EMPORANEA / AMOXICILINA

(COMO TRIHIDRATQ) 250 mg / 5 ml: envase que céntiene un frasco por 105 mi;
!
POLVO PARA SUSPENSION EXTEMPORANEA : / AMOXICILINA (COMO

TRIHIDRATQ) 500 mg / 5ml: envases que contienen un frasco por 105 ngl y 150
ml. POLVO PARA SUSPENSION EXTEMPORANEA / AMOXICILINA fg(COMo
TRIHIDRA'!I'O) 750 mg / 5 ml: envases que contien¢n un frasco por 70 rr;l y 100
mi; COMPI:QIMIDOS / AMOXICILINA (COMO TRIHID;RATO) 500 mg: envase que
contiene 21 comprimidos. COMPRIMIDOS / AMOXIECILINA (COMO TRIHIDRATO)
875 mg: envase que contiene 14 comprimidos. PiRESENTACIONES A DAR DE
BAJA: POLVO PARA SUSPENSION EXTEMPORﬁN;EA / AMOXICILINA § (COMO
TRIHIDRATQ) 250 mg / 5 ml: envases que contienén un frasco por 60 mi, 75 ml

: i
y 90 ml. POLVO PARA SUSPENSION EXTEMPORANEA / AMOXICILINAL (COMO

*
H

TRIHIDRATO) 500 mg / 5 ml: envases que contlenen un frasco por 60 ml 75 ml
y 90 ml; COMPRIMIDQS / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) ‘500 mg: igz'rn.rases

que contienen 8, 15 y 16 comprlmldos. COMPRIMIDOS / AMOXICILINA;(COMO
4 . i I
TRIHIDRATO) 875 mg: envase que contiene 8 compr‘imidos. !

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacién correspondaente en'el Cert:flcado NOo
I‘
42.329 cuando el mismo se presente acompanado de la copia de la Ipresente

Disposicion, ' L ! ; .= :

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de ‘ehtradas i‘notifiquese'al inte%resado,
Dot E : v
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haciéndole entrega de la copia autenticada de la pre;sente disposicion, giresé ala

|

Direccién de Gestion de Informacion Técnica a loé fines de adjuntar al{legajo
f

correspondiente. Cumplido, archivese. i

3

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-008771-16-8 1

DISPOSICION No

b 6523
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