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BUENOS AIRES,  *19 FEB. 2010

VISTO la Disposicidn ANMAT N© 7130/15, el expediente|N° 1-

0047-0000-013981-15-1 del Registro de la Administracién Naciopal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y
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CONSIDERANDO:

Que la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. presenta la
documentacién correspondiente a la especialidad medicinal denominada
AMIXEN S00 y AMIXEN 750 mg / AMOXICILINA, forma farmace’l.!ltica y
concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS - AMOXICILINA (COMO
TRIHIDRATO) 500 mg y AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 750 mg, para
dar cumplimiento a lo estabiecido en el Articulo 7¢ de la Disposicion N
7130/15.

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

Que a fojas 2 a 4 se presenta Declaracion Jurada que se enc;:uadra
dentro de los alcances de la Disposicion N° 7130/15, con respecto a la
concordancia entre la presentacién de venta, la/s indicacidn/es, la [dosis,

intervalo de dosis y duracién de tratamiento.
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Que de fojas 34 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacién y Registro de Medicamentos.
Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

I
N© 1.490/92 y el Decreto N© 101/15 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADCR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAIL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: .

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABGO S.A.,
propietaria de la Especialidad Medicinal AMIXEN 500 y AMIXEN 750 mg /
AMOXICILINA, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS - AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mg vy
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 750 mg, se considera aceptable la
presentacion de venta ya autorizada de envases conteniendo: AMIXEN
500 mg: 8, 16 y 21 comprimidos recubiertos, AMIXEN 750 mg: 16
comprimidos recubiertos.
ARTICULO 29°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N© 40.462 cuando el mismo se presente acompanado de la copia de la
presente Disposicion.
ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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disposicion, girese a la Direccién de Gestidén de Informacion Técnica a los
fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-013981-15-1

DISPOSICION No

mb L5 _év, é

Dr.CARLDS CHIALE
Administrador Naglonal
AN MLAT,
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