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VISTO la

BUENOS AIRES, 1 5 JUN., 2016

I

Disposición ANMATNo 7130/15, el expedilnte NO 1-

0047-0000-014883-15-1 del Registro de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:
i. • I

Que la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.LeL ¡presenta la
, I

dqcumentación correspondiente a la especialidad medicinal denominada
, I

I

MEBl!JTAR 200 / MEBENDAZOL, forma farmacéutica y concentración:
I
, .

COMPRIMIDOS / MEBENDAZOL 200 mg; SUSPENSION / MEBENqAZOL 4 g/
I
I

100 :ml y COMPRIMIDOS MASTICABLES / MEBENDAZOLI200 m~, para dar

cJm~limiento a lo establecido en el Artículo 70 de la Disposición NO7130/15.
I
I,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alc::ancesdie la Ley N°
, I

16.463, del Decreto N° 150/92 Y Disposición ANMAT NO7130/15.1

i; Que de fojas 48 y 53 se presenta Declara~ión JUrlda que se

. e~cuadra dentro de los alcances de la Disposición N° 7130/15, clon respecto

a la boncordancia entre la presentación de venta, la/s ind¡CaCión/~s, la dosis;
. . I\ir intervalo de dosis y duración de tratamiento. :
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!

Que a fojas 63 y 64 obra el informe técniqo favo~able
!,

de la

DirecCión de Evaluación y Registro de Medicamentos.

,1 Q ' . d I f I d f'L. I Iue se actua en VlrtU a as acu ta es con enuas porl e Decreto

N', l.f90/9 2 y el Dec",to N' 101 de fech' ,,¡ de d;c;em bce

l

del 20r
,1 Por ello; , t I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE. . I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA i
. " I '

DISPONE: ',' !

ARTIduLO 10.- Autorízase a la firma LABORATORIOS ANDRÓMACcl S.A.LC.L .
. ' I i'

propi~taria de la Especialidad Medicinal MEBUTAR 200 / MEB'ENDAZOL,

formal farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS / MEBENDhzOL 200
I I
: I

mg; SUSPENSIÓN / MEBENDAZOL 4 g/lOO mi y COMPRIMIDOS

MASTJCABLES / MEBENDAZOr. 200 mg, las presentaciohes de: venta ya

autorizada de envase conteniendo: COMPRIMIDOS: envases que! contienen
, 1 I

6, 24',100, 500 Y 1000 unidades, siendo las tres últimas dé Uso HfsPitalario

Exclusivo. Se cancelan las presentaciones por lOO, 500 Y 1000 unidades de

U • ~ 't l' El' P t' , . 1" di 1so OSPIa ano xc USIVO. resen aClon comercia Iza a: envrses que

con~ieten 6 comprimidos. SUSPENSIÓN: envase que contireh 30¡mi y 120

mi de suspensión. Presentación comercializada: envases que con:tienen 30

A-/,1
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I

mi d~ suspensión. Se cancela la presentación por 120 rrl. COMPRIMIDOS

MASTICABLES: envases que contienen 1, 3 Y 6 unidades. Presentación

comJcializada: envase que contiene 6 comprimidos mastica bies. !,
I

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el CertificadoI ... . I

i '

NO 34.472 cuando el mismo se presente acompañado de la copia de la
I

presehte Disposición.
I

ARTIOULO 30. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado,
1 i

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente ~iSPosic¡ón, gírese

a la 9irección de Gestión de Información Técnica a

legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
I

EXPEdIENTE NO 1-0047-0000-014883-15-1

los fines de ~djuntar al
I

DISPQSICIÓN NO
.1

mb

Dr. ROIiIER1'O LIm.!
Subadmlnlstrador NaeloMl,

A.N.~.A.T.
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