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BUENOS AIRES, 1 8 FEB 2011

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-018449-10-8 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
MAR S.A solicita el cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal
denominada AMOXI DUO MAR / AMOXICILINA (como trihidrato) forma
farmacéutica y concentracion: Polvo para suspension extemporanea;
Amoxicilina (como trihidrato) 750mg / 5ml; (de suspensidn reconstituida)
autorizada por el Certificado N° 42,329.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control,
sobre autorizacién automatica para cambio de excipientes.

Que a fojas 32 obra el informe técnico favorabie de la Direccion
de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS MAR S.A propietaria

de la Especialidad Medicinal AMOXI DUO MAR / AMOXICILINA (como

trihidrato) forma farmacéutica y concentracién: Polvo para suspension
extempordanea; Amoxicilina (como trihidrato) 750mg / 5mi; (de
\5] suspensidon reconstituida) a cambiar los excipientes del producto antes
mencionado que en lo sucesivo seran: Cada 5mli ( de suspensidn
reconstituida) contiene: hidroxi propil metil celulosa (HPMC) 22,24mg;
Citrato de sodio 11,61mg; Diéxido.de silicio coloidal 24,95mg; Esencia de
banana 56,42mg; Esencia de cereza 9,71mg; Metilparabeno 2,42mg;

Aspartame 9,71mg; Propilparabeno 1,43mg; Alginato de sodio 49,35mg;

xilitol 451,17mg.
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ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
N° 42.329 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega

de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-018449-10-8 “w ‘\’]
. } -
DISPOSICION No 1 4 ﬁ 3 pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
gg AN.M.AT.
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