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VISTO la Disposición ANMAT NO 7130/15, el expediente NO 1-0047-

0000-015102-15-8 del Registro de la Administración Nacional de Medi mentos,

, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma LABORATORIOS BAGÓ S,A, presenta la docu entación

correspondiente a la especialidad medicinal denominada TRIFAI'10X BL 500;

, TRIFAMOX IBL 1000; TRIFAMOX IBL 250; TRIFAMOX IBL 750; TRIFJlJMOXIBL

1500; TRIFAMOX IBL DUO / AMOXICILINA - SULBACTAM, forma farma éutica y

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TRIFAMOX IBL 500 /

AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 250 mg SULBACTAM (COMO

PIVSULBACTAM) 250 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TRIFAMOX IBL 1000 /

I AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mg SULBACTAM (COMO

PIVSULBACTAM) 500 mg; POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL, TRIFAMOX BL 500 /

AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 3000 mg SULBACTAM (COMO

PIVSULBACTAM) 3000 mg; POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL, TRIFAMO IBL 250
,

I / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 1500 mg - SULBACTAM (COMO
,
,
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PIVSULBACTAM) 1500 mg; INYECTABLE, TRIFAMOX IBL 1500 / AMO¡XICILINA

(COMO TRIHIDRATO) 1000 mg - SULBACTAM (COMO SULBACTAM) 500 mg;

INYECTABLE, TRIFAMOX IBL 750 / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) ,00 mg -

SULBACTAM (COMO SULBACTAM SÓDICO) 250 mg; COM+IMIDOS

RECUBIERTOS, TRIFAMOX IBL DUO / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRfO) 8~5

mg - SULBACTAM (COMO PIVSULBACTAM) 125 mg; POLVO PARA SUSPENSION

ORAL, TRIFAMOX IBL DUO / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO)] 20 9 -

SULBACTAM (COMO PIVSULBACTAM) 5 g, para dar cumplimiento a lo e tablecido

en el Artículo 70 de la Disposición N 7130/15.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de I Ley N°

16.463, del Decreto N° 150/92 Y Disposición ANMAT NO7130/15.

Que de fojas 50 a 64 se presenta Declaración Jurada que se ncuadra

dentro de los alcances de la Disposición NO 7130/15, con respe to a la

concordancia entre la presentación de venta, la/s indicación/es, a dosis,

intervalo de dosis y duración de tratamiento.

Que a la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos h tomado

la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el D creto NO

1.490/92 y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

2



~deSat«d
S~ def'0f£tua4,

;¿~e1~
A.1t.?1t. A. 7.

"2017- Afio 1)& LAS &7t&:t<t;1As :t<&7t

f)ISPQSIGIÓN W O

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10,- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGÓ S.A" propietaria de

SULBACTAM, forma farmacéutica y conc ntración:

TRIHIDRATO) 250 mg - SULBACTAM (COMO PIVSULBACTAM)

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,. TRIFAMOX IBL 1000 / AMOXICILIN (COMO

la Especialidad Medicinal TRIFAMOX IBL 500; TRIFAMOX IBL 1000; T IFAMOX

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TRIFAMOX IBL 500 / AMOXICILIN (COMO

AMOXICILINA

IBL 250; TRIFAMOX IBL 750; TRIFAMOX IBL 1500; TRIFAMOX lB DUO /

TRIHIDRATO) 500 mg - SULBACTAM (COMO PIVSULBACTAM) 500 m ; POLVO

PARA SUSPENSIÓN ORAL, TRIFAMOX IBL 500 / AMOXICILINA (COMO

TRIHIDRATO) 3000 mg - SULBACTAM (COMO PIVSULBACTAM) 3000 m. ; POLVO

PARA SUSPENSIÓN ORAL, TRIFAMOX IBL 250 / AMOXICILINAl (COMO

TRIHIDRATO) 1500 mg - SULBACTAM (COMO PIVSULBACTAM) 1 00 mg;

INYECTABLE, TRIFAMOX IBL 1500 / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRAjo) 1000

mg - SULBACTAM (COMO SULBACTAM) 500 mg; INYECTABLE, TRIF.AJMOXIBL

. 750 / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mg - SULBACTAi (COMO

SULBACTAM SÓDICO) 250 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TRIFA OX IBL
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DUO / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875 mg - SULBACTA (COMO

PIVSULBACTAM) 125 mg; POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL, TRIFAMOX IBL DUO

/ AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 20 9 SULBACTAM (COMO

PIVSULBACTAM) 5 g, las presentaciones de venta ya autorizadas: TRIF MOX IBL

500- COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: Present;;¡ción comercializada: en ases que

contienen 16 Unidades; TRIFAMOX IBL 1000 - COMPRIMIDOS RECU IERTOS:

Presentación comercializada: envases que contienen 8 unidades; TIÜF

500 - POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL: Presentación comercializada: envases

con polvo para preparar 60 mi de suspensión; TRIFAMOX IBL 1500 -

INYECTABLE: Presentación comercializada: envases con 1 frasco - am olla + 1

ampolla solvente. Se autoriza la nueva presentación de venta en enva es con 1

frasco - ampolla; TRIFAMOX IBL 750 - INYECTABLE: prebentación

comercializada: envases con 1 frasco - ampolla + 1 ampolla sol ente. Se

autoriza la nueva presentación de venta en envases con 1 frasco - ampolla;

TRIFAMOX IBL DUO - COMPRIMIDOS RECUBIERTO: Presentación comefializada:

envases que contienen 14 unidades y TRIFAMOX IBL DUO - POL O PARA

SUSPENSIÓN ORAL: Presentación comercializada: envase con p Ivo para

preparar 30 mi y 60 mi de suspensión.
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ARTICULO 20, - Practíquese la atestación correspondiente en el Certi icado N°

33,146 cuando el mismo se presente acompañado de la copia de la presente

Disposición,

.ARTICULO 30. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al in eresado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición, g rese a la .

Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

i EXPEDIENTE NO1-0047-0000-015102-15-8

DISPOSICIÓN NO

mb
0783
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