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DISPOSICION N 2 5585 ()

BUENOS AIRES, 1§ MAR, 2017

VISTO la Disposicién ANMAT N° 7130/15, el expediente N° 1-00'47-0000-

008772-16-1 del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma LABORATORIOS MAR S.A., presenta la documentacion

correspondiente a la especialidad medicinal denominada AMOXI PLUS MAR /

|AI\-f'IOXICILINA TRIHIDRATO - ACIDO CLAVULANICO, forma farma ;éutica ¥
concentracién: POLVO PARA SUSPENSION / AMOXICILINA (COMO TRIHIDR:ATO) 250
lmg' / 5 ml — ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO) 62,5mg /5
iml y AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 400 mg / 5 ml - ACIDO CLAVULANICO
i(CDMO CLAVULANATQ DE POTASIQO) 57 mg / 5 ml, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS /
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mg - ACIDO CLAVULANI(%O (COMO
|CLAVULANATO DE POTASIO) 125 mg y AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO)‘ 875 mg -

' ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO) 125 mg, para dar

| cumplimiento a lo establecido en los Articulos 5° y 79 de la Disposicion N 7130/15.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 116.463, del

|

Decreto N® 150/92 y Disposicién ANMAT NO 7130/15.
|
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Que de fojas 47 a 50 se presentan Declaraciones Juradas gue se encuadran
dentro de los alcances de la Disposicion N° 7130/15, con respecto a la concordancia
entre la presentacion de venta, la/s indicacidn/es, la dosis, intervalo de dosis y
duraciéon de tratamiento.

Que Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la

intervencion de su competencia.
Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO; 1.490/92

y el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ellg;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 PLUS MAR / AMOXICILINA TRIHIDRATO:

. | .
CLAVULANICO, forma farmacéutica y concentracion: POLVO PARA SUS|PENSION /

AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 250 mg / 5 ml - ACIDO CLAVULANICO (COMO

" CLAVULANATO DE PQOTASIO) 62,5 mg / 5 ml y AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO)

- ACIDO

' 400 mg / 5 ml - ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO) 57 mg/ 5
. ml, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mg -

. ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO) 125 mg y AMOXICILINA
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(COMO TRIHIDRATO) 875 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE
FI>OT'ASIO) 125 mg, las presentaciones de venta que se consideran aceptables segun
consta en el Anexo de Autorizacidn de Modificaciones.
ARTICULO 20, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el cual
pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd agregarse al
Certificado N© 53.174 en los términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.
IAR'1!'ICULO 30. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al irgteresado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion y jAnexo de

Autorizacién de Modificaciones, girese a la Direccién de Gestion de Informacion

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archfvesg.
| .

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-008772-16-1

'DISPOSICION N° Q 5 5 0
L et
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Or. ROBERT® LEBE
Subadministrador Nacional

$ A N.M.-AT.




| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
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IIEI /lﬂdministrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

“017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOUABLES”

Alimentos

y Tecnologia Médica {ANMAT), autorizé6 mediante Disposiciong 5 5 & efectos

delsu anexado en el Certificado de Autorizacion de la Especialidad Medicinal No 53.174

!
y ge acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS MAR S.A., la meoedificaci

da‘lcos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
"
ins“Cripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

'Nombre Comercial/Genérico/s: AMOXI PLUS MAR / AMOXICILINA TRIH]

M'\(%IDO CLAVULANICO.

Forma farmacéutica y concentracion:

ion de los

producto

DRATO -

POLVO PARA SUSPENSION / AMOXICILINA

(COMO TRIHIDRATG) 250 mg / 5 ml - ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO

'DE POTASIO) 62,5 mg / 5 ml y AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 400 m

| .
 ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO)} 57 mg

:CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO) 125 mg y AMOXICIL]
' TRIHIDRATO) 875 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE
| 1;25 mg.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0027/06.

Tl-amltado por expediente N© 1-47-0000-005144-04-7.

g/5m! -
/5 mi,
C(_EjMPRIMIDOS RECUBIERTOS / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATOQ) 500 mg - ACIDO
NA (COMO

' POTASIO)
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DATO A MODIFICAR MODIFICACION AUTORIZADA por Disp. N© 7130/15 ((art. 5°©
: y 79).
Presentaciones: Presentacmnes de Venta Autorizadas: POLVCD PARA

Adecuacion Normativa
/7130/15 (art. 59 y 79).

SUSPENSION AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 250 mg /
5 ml - ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE
POTASIO) 62,5 mg / 5 ml: Envases que contienen Un frasco
por 60 ml, 90 ml y 105 ml. POLVO PARA SUSbENSION
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 400 mg / 5 mlj- ACIDO
CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO) 57 mg /

5 ml: Envases que contiene un frasco por:' 70 ml.
COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS  AMOXICILINA ] (COMO
TRIHIDRATO) 500 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO
CLAVULANATO DE POTASIO) 125 mg: Envases que
contienen 8, 16 vy 21 comprimidos recubiertos.
COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS  AMOXICILINA | (COMO

TRIHIDRATO) 875 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO
CLAVULANATO DE POTASIO) 125 mg: Envases que
contienen 8, 10, 14, 16 y 20 comprimidos recubiertos.
PRESENTACIONES  COMERCIALIZADAS: POLVO  PARA
SUSPENSION AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 400 mg /
5 ml - ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE
POTASIO) 57 mg / 5 ml: Envase que contiene un frasco por
70 ml. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: AMOXICILINA (COMO
TRIHIDRATO) 875 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO
CLAVULANATO DE POTASIO 125 mg: envases que
contienen 14 ¥ 20 comprimidos recubiertos.
PRESENTACIONES SOLICITADAS: POLVO PARA
SUSPENSION AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO)i400 mg /
5 ml - ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE
POTASIO) 57 mg / 5 ml: Envase que contiene un Lfrasco por
140 ml. PRESENTACION A DAR DE BAJA: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS: AMOXICILINA (COMO TRIHIDRAT(b) 500 mg
- ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE
POTASIO) 125 mg: envases que contienen |8 y 16
comprimidos recubiertos. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS:
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875 mg - ACIDO
CLAVUANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO,) 125 mag:
Envases que contienen 8, 10 y 16 comprimidos recubiertos.

" El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién antes

- mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de modificaciones a LABORATORIOS

i
I\}IAR: S.A., titular del Certificado de Autorizacién N© 53.174 en la Ciudad dela Buenos

Aireé, alos........ dias, del mes de 155"&\&2@17

Expediente NO 1-0047-0000-008772-16-1
i

DISPOSICION NO

N 2550

! g Dr. ROBERTO LEDE
b Subadministrador Nacional
| A N.M AT
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