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I VISTO la Disposicion ANMAT N© 7130/15, el expediente NO 1-0047-
- 0000-015102-15-8 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,

" Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

| Que la firma LABORATORIOS BAGO S.A. presenta la documentacion

correspondiente a la especialidad medicinal denominada TRIFAMOX [BL 500;
| TéIFAMOX IBL 1000; TRIFAMOX IBL 250; TRIFAMOX IBL 750; TRIFAMOX IBL
1500; TRIFAMOX IBL DUO / AMOXICILINA - SULBACTAM, forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TRIFAMOX IBL | 500 /
. AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 250 mg - SULBACTAM| (COMO
PIVSULBACTAM) 250 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TRIFAMOX IBL 1000 /

AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mg - SULBACTAM| (COMO

" PIVSULBACTAM) 500 mg; POLVO PARA SUSPENSION ORAL, TRIFAMOX 1BL 500 /
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 3000 mg - SULBACTAM| (COMO
PIVSULBACTAM) 3000 mg; POLVO PARA SUSPENSION ORAL, TRIFAMOX IBL 250 °

i/ AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 1500 mg - SULBACTAM!| (COMO




. PIVSULBACTAM) 1500 mg; INYECTABLE, TRIFAMOX IBL 1500 / AMO

(COMO TRIHIDRATO) 1000 mg - SULBACTAM (COMO SULBACTAM}

: SULBACTAM  (COMO  SULBACTAM SODICO) 250 mg; COMP

- RECUBIERTOS, TRIFAMOX IBL DUO / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRA

oisPosICION N° () F

INYECTABLE, TRIFAMOX IBL 750 / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) §
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XICILINA
500 mqg;
500 mg -
RIMIDOS

\TO) 875

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

W

ORAL, TRIFAMOX IBL DUO / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO)
SULBACTAM (COMO PIVSULBACTAM) 5 g, para dar cumplimientoc a lo es
en el Articulo 7° de la Disposicion N 7130/15. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de g
l6.463, del Decreto N° 150/92 y Disposicion ANMAT N© 7130/15.

Que de fojas 50 a 64 se presenta Declaracidon Jurada que se
dentro de los alcances de la Disposicion N¢ 7130/15, con respe
concerdancia entre la presentacidn de venta, la/s indicacidn/es,
intervalo de dosis y duracién de tratamiento.

Que a la Direccién de Evaluaciéon y Registro de Medicamentos h
la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Dd

1.490/92 y el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA
MEDICAMENTQS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A., propi
la Especialidad Medicinal TRIFAMOX IBL 500; TRIFAMOX IBL 1000; T
IBL 250; TRIFAMOX IBL 750; TRIFAMOX IBL 1500; TRIFAMOX IB
AMOXICILINA - SULBACTAM,

forma farmacéutica vy conce

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TRIFAMOX IBL 500 / AMOXICILINA

i COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TRIFAMOX IBL 1000 / AMOXICILINA

| TRIHIDRATO) 500 mg — SULBACTAM (COMO PIVSULBACTAM) 500 mg
' PARA SUSPENSION ORAL, TRIFAMOX IBL 500 / AMOXICILINA
I TRIHIDRATO) 3000 mg - SULBACTAM (COMO PIVSULBACTAM) 3000 mc
' PARA SUSPENSION ORAL, TRIFAMOX IBL 250 / AMOXICILINA
| TRIHIDRATO) 1500 mg - SULBACTAM (COMO PIVSULBACTAM) 1
" INYECTABLE, TRIFAMOX IBL 1500 / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRAT
| mg - SULBACTAM (COMO SULBACTAM) 500 mg; INYECTABLE, TRIFA
750 / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mg - SULBACTAM

SULBACTAM SODICO) 250 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TRIFA
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ABLES "

DUO / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875 mg - SULBACTAM (COMO

PIVSULBACTAM) 125 mg; POLVO PARA SUSPENSION ORAL, TRIFAMOX

/ AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 20 g - SULBACTAM

IBL DUO

(COMO

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

500- COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: Presentacion comercializada: envases que

: contienen 16 Unidades; TRIFAMOX IBL 1000 - COMPRIMIDOS RECUBIERTOS:

Presentacion comercializada: envases que contienen 8 unidades; TRIFAMOX IBL

500 — POLVO PARA SUSPENSION ORAL: Presentacién comercializada; envases

con polvo para preparar 60 ml de suspension; TRIFAMOX IBL
INYECTABLE: Presentacidn comercializada: envases con 1 frasco - am
ampolla solvente. Se autoriza la nueva presentacion de venta en enva

frasco - ampolla; TRIFAMOX IBL 750 - [INYECTABLE: Pre

1500 -
polla + 1
ses con 1

sentacion

comercializada: envases con 1 frasco - ampolla + 1 ampolla solvente. Se

autoriza la nueva presentacion de venta en envases con 1 frasco -
TRIFAMOX IBL DUO - COMPRIMIDOS RECUBIERTQ: Presentacion comen
envases que contienen 14 unidades y TRIFAMOX IBL DUQ - POL
SUSPENSION ORAL: Presentacion comercializada: envase con po

preparar 30 mi y 60 ml de suspensién.

ampolla;
cializada:
VO PARA

lvo para
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 Seoretania de Politicas, DISPOSICION N° 0 1?8 @
Begulacisn e Tuatitutos, |
 ANMAT,

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado N©
33.146 cuando el mismo se presente acompafado de la copia de la |presente
Disposicion.
"ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega deﬁ la copia autenticada de la presente disposicidn, glrese a la ’
Direcciéon de Gestidon de Informacion Técnica a los fines de adjuntar fal legajo
: correspondiente. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-015102-15-8

DISPOSICION No 0 ?8 %

mb

Dr. ROBERTG LDE;

Subadministrader Nacional
AN.M A.T.
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