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BUENOS AIREs, 1 9 MAR 2015

VISTO el Expediente n° 1-47-644-15-7 del Registro de esta

Administracién Nacional; vy

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma SANDOZ S.A. solicita se
autorice modificacion de las condiciones de conservacién para la
especialidad medicinal denominada TELMOX / AMOXICILINA 500 mg/5 ml
~ 250 mg/5 ml, forma farmacéutica POLVO PARA SUSPENSION ORAL;
autorizada por Certificado n°© 44,614,

Que la documentacion presentada ha satisfecho los recaudos de la
normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

" 4 intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
%P .n° 1490/92 y 1886/14.



t

W

“2015 — ANO DEL BICENTENARIQ DEL CONGRESO OE £LOS PUEBLOS LIBRES”

Secretaria de @Politicas, Regqulacion e
Institutos

ANMAT IBPOSICION 1 23 23
Por ello; |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma SANDOZ S.A. a modificar la condicion

de conservacion para la especialidad medicinal denominada TELMOX /
AMOXICILINA 500 mg/5 ml - 250 mg/5 ml, forma farmacéutica POLVO
PARA SUSPENSION ORAL, la que en lo sucesivo sera TEMPERATURA
AMBIENTE CONTROLADA INFERIOR A 25°C CON EXCURSIONES
PERMITIDAS ENTRE 15°C y 30°C, MANTENER EN ENVASE BIEN CERRADO
para un periodo de vida. Gtil de 36 {TREINTA Y SEIS) MESES y para' la
SUSPENSION RECONSTITUIDA: PERIODO DE VIDA UTIL DE 14 DIAS
CONSERVADQO ENTRE 2-8° C.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
n° 44,614 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 39.- Anétese, por Mesa de entradas notifiguese al interesado,

ﬁ/’ haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion,
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girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.

Expediente n© 1-47-644-15-7
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ing. ROGELIO LOPEZ

Administredor Nacional
AN M.AT,
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