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DISPOSICION N 78 2 l'

BUENOS AIRES, 19 NOv 2011

VISTO el Expediente n® 1-47-1505-11-6 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones-se tramita el pedido de la firma
LABORATORIOS BERNABO S.A. referido a la correccidn de la Disposicion
no 6837 del 4 de Octubre de 2011.

Que oportunamente fue aportada la documentacion requerida,
habiéndose satisfecho los recaudos exigidos por la normativa vigente.

Que por Disposicion n® 6837 de esta Administracion Nacional se
autorizdé las nuevas concentraciones de la especialidad medicinal
denominada QURA BIOTIC DUO / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) -
AMBROXOL CLORHIDRATO (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS); Certificado
no 44496.

Que-en el citado acto administrativo se ha deslizado un error
involuntario la concentracion de los excipientes al ser confeccionado en

los términos de la Disposicion ANMAT n° 6077/97.
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Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectificacion del
articulo 19, 29, en los términos previstos por el Articulo 101 del Decreto
Ne 1759/72 reglamentario de la Ley de Procedimiento Administrativo N©
19.549.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado Ia
intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos n® 1.490/92 y n°® 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULO 19, - Rectifiquense el Articulo 1° de la Disposicion n°® 6837, el
que .quedaré redactado de la siguiente manera: ARTICULO 1.-
Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A., la nueva
concentracién de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO)} 875 mg -
AMBROXOL CLORHIDRATO 60 mg, en la forma farmacéutica de
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, para la especialidad medicinal que se
denominara QURA BIOTIC DUO, con la siguiente composicion:

AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875 mg - AMBROXOL
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CLORHIDRATO 60 mg; EXCIPIENTES: CROSCARMELOSA SODICA 42
mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA/ POLIETILENGLICOL 23,8 mg,
ESTEARATO DE MAGNESIO 14,5 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA/
DIOXIDO DE TITANIO/ TRIACETINA/ LACTOSA 10,2 mg, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 5,2 mg, LACA ALUMINICA AMARILLO OCASO 326
mcg, SIMETICONA EMULSIONADA 68 mcg, CELULOSA
MICROCRISTALINA C.S.P. 1335 mg; a expenderse en envases de
BLISTER AL/PVC ANACTINICO, CONTENIENDO 7, 10, 14, 20, 500 Y
1000 UNIDADES, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO,
efectuandose su elaboracidon en el laboratorio situado en ASUNCION
2470/76, C.A.B.A. (MENZAGHI PHARMA S.A.), con la condicidon de
expendio de venta BAJO RECETA ARCHIVADA y un periodo de vida til
de VEINTICUATRO (24) MESES CONSERVADO ENTRE 15°C Y 30°C,.

ARTICULO 2°.- Rectifiquese el Articulo 2° de la Disposicion n°® 6837, el
que quedard redactado de la siguiente manera: ARTICULO 2°.-
Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. la nueva
concentracién de AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 30 g - AMBROXOL
CLORHIDRATO 600 mg; en la forma farmacéutica de POLVO PARA
SUSPENSION EXTEMPORANEA, para la especialidad medicinal que se
denominard QURA BIOTIC DUO, con la siguiente composicién:

AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 30 g - AMBROXOL CLORHIDRATO
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600 mg; EXCIPIENTES: LACTOSA MONOHIDRATO 6 g, CITRATO DE
SODIO DIHIDRATO 1,186 g, GOMA XANTAN 342,85 mg, SUCRALOSA
305,7 mg, ESENCIA FRUTAL EN POLVO 214,28 mg, BENZOATO DE
SODIO 200 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 192 mg, ESENCIA DE
BANANA EN POLVO 142,86 mg, DIOXIDO DE SILiCIO COLOIDAL 100
mg, SACAROSA C.S.P. 100 g., a expenderse en envases de FRASCO
PEAD CON TAPA A ROSCA DE POLIPROPILENO, CONTENIENDO 25 g, 35
9, 70 g, PARA PREPARAR 50 ml, 70 ml y 140 ml, efectudndose su
elaboracion en el iaboratorio situado en ASUNCION 2470/76, C.A.B.A.
(MENZAGHI PHARMA S.A), con la condicion de expendio de venta BAJO
RECETA ARCHIVADA y un periodo de vida util de VEINTICUATRO (24)
MESES, CONSERVADO ENTRE 15°C Y 30°C; RECCONSTITUIDO: SIETE
(7) DIAS A TEMPERATURA AMBIENTE Y CATORCE (14) DIAS EN
HELADERA.

ARTICULO 3.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
ne 44496, cuando el mismo se presente acompanado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. -Anotese; girese al Departamento de Registro Asuntos
Reglamentarios y Legales a sus efectos, por el Departamento de

Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega de la copia
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de la presente Disposicion. Publiquese en el Boletin Informativo;

cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-1505-11-6 f‘ij‘:‘\Lﬂ
(%DISPOSICION no 7 8 2 t‘ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
g\ AN M.A.T-



