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DISPOSICION N* 4 3 1 0
BUENOS AIRES, 73 JUN 2011

VISTO, el Expediente n° 1-47-1801/10-6 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS FABRA
S.A., solicita nuevas concentraciones para la especialidad medicinal
denominada DARZITIL / AMOXICILINA TRIHIDRATO (COMPRIMIDOS),
Certificado n°® 39.049.

Que las actividades de elaboracién, produccion, fraccionamiento,
importaciéon, exportacion, comercializacion y depdsito en jurisdiccion
nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N©
9.763/94, 150/92 y sus modificatorios N°© 1890/92 y 177/93.

Que como surge de la informacion aportada la firma recurrente ha
cumplido con los requisitos exigidos por fa normativa aplicable.

Que la Direcciéon de Evaluacion de Medicamentos y el Instituto
Naclonal de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por
los Decretos n® 1490/92 y n° 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 FABRA S.A. la nueva
concentracion de AMOXICILINA (TRIHIDRATO) 875 MG, en la forma
farmacéutica de COMPRIMIDOS para la especialidad medicinal que se
denominard DARZITIL DUO, cuya composicién serd: AMOXICILINA
(TRIHIDRATO) 875 MG; GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 35 MG,
ESTEARATO DE MAGNESIO 12,3 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA C.S.P.
1225 MG; a expenderse en envases de BLISTER AL / PVC; 7, 8, 14, 16,
21, 24, 104, 504 y 1000 UNIDADES, siendo los tres ultimos para USO
EXCLUSIVO DE HOSPITALES; efectudndose su elaboracién en el
laboratorio situado en la calle Carlos Villate 5271, Munro, Provincia de
Buenos Aires; con la condicion de expendio de VENTA BAJO RECETA
ARCHIVADA y un periodo de vida uatil de VEINTICUATRO (24) MESES
CONSERVADO A TEMPERATURA ENTRE 15° Y 30°C.

ARTICULO 20.- Autorizase a la firma LABORATORIOS FABRA S.A. la nueva
concentracion de AMOXICILINA (TRIHIDRATO) 750 MG cada 5 ML de
SUSPENSION RECONSTITUIDA, en la forma farmacéutica de
SUSPENSION EXTEMPORANEA para la especialidad medicinal que se

denominard DARZITIL DUO, cuya composicion serd: cada 5 ML de
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SUSPENSION RECONSTITUIDA: AMOXICILINA (TRIHIDRATO) 750 MG;
SACARINA SODICA 9,4 MG, CITRATO DE SODIO ANHIDRO 9,4 MG,
BENZOATC DE SODIC 9,4 MG, CICLAMATO DE SODIO 93,6 MG,
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 50 MG, ANHIDRO SILICICO COLOIDAL
13,6 MG, ESENCIA DE NARANJA POLVO 8,4 MG; a expenderse en envases
de FRASCOS PEAD; 1 y 100 FRASCOS para preparar 70 y 100 ML de
SUSPENSION, siendo la ultima presentacion para USO EXCLUSIVO DE
HOSPITALES, efectuandose su elaboraciéon en el laboratorio situado en la
calle Carlos Villate 5271, Munro, Provincia de Buenos Aires, con la
condicidon de expendio de VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA y un periodo
de vida util de VEINTICUATRO (24) MESES CONSERVADO A
TEMPERATURA ENTRE 15° Y 30°; Suspension Reconstituida: SIETE (7)
DIAS CONSERVADO A TEMPERATURA AMBIENTE, CATORCE (14) DIAS
CONSERVADO A TEMPERATURA ENTRE 2° Y 8°C.

ARTICULO 3° - Acéptanse los proyectos de rétulos y prospectos de fojas
134 a 151; 154, 156 a 158, 160 a 162, 164, 165, 203 a 205.

ARTICULO 40°.- Practiquese la atestacidon correspondiente en el Certificado
no 39.049 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicidn.

ARTICULO 5¢ - Inscribase al producto antes mencionado, en sus
O
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diferentes formas farmacéuticas y demas especificaciones que surjan de
los articulos precedentes en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administracion.

ARTICULO 6° - Anoétese, girese al Departamento de Registro Asuntos
Reglamentarios y Legales a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese
el interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién junto con los proyectos de roétulos y prospectos autorizados.

Cumplido, archivese PERMANENTE.,
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