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BUENOS AIRES, 1] OCT.2016

~

~

VISTO la Disposición ANMAT NO 7130/15, el expediente o 1-0047-

0000-011211-16-0 del Registro de la Administración Nacional de Me icamentos,

Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma LABORATORIOS RICHET S.A. presenta la do umentación

correspo.ndiente a la especialidad me~icinal d~nominada AM,dxICILINA -

CLAVULANICO RICHET / AMOXICILINA SODICA - ACIDO CLAVULALco (COMO

SAL POTÁSICA), forma farmacéutica y concentración: POLVO PARA USO,

PARENTERAL/ AMOXICILINA SÓDICA EQUIVALENTE A AMOXICILIN BASE 0,5 g'

- ÁCIDO CLAVULÁNICO SAL POTÁSICA EQUIVALENTE A ÁCIDO LAVULÁNICO

0,05 9 / FRASC,OAMPOLLA; A~OXILINA SÓDIC~ EQUIVALENTE A lMOXI~ILINA'

BASE 1, 9 - ACIDO CLAVULANICO SAL POTASICA EQUIVALE+E A ACIDO

CLAVULANICO 0,2 9 / FRAS,COAMPOLLA; ~MOXICILINA S~DICA E1UIVALENTE A

AMOXICILINA BASE 2 9 - ACIDO CLAVULANICO SAL POTASICA E UIVALENTE A

ÁCIDO CLAVULÁNICO 0,2 g/FRASCO AMPOLLA. COMPRIMIDOS / AMOXICILINA

(COMO TRIHIDRATO) 250 mg - ÁCIDO CLAVULÁNICO (COMO S L POTÁSICA)

125 mg; AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mg - ÁCIDO LAVULÁNICO

(COMO SAL POTÁSICA) 125 mg; AMOXICILINA (COMO TRIHIDRA O) 1000 mg -
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ÁCIDO CLAVULÁNICO (COMO SAL POTÁSICA) 125 mg, para dar cumplimiento a

lo establecido en el Artículo 7° de la Disposición N 7130/15.,

Que lo solicitado se encuadra dentro de losali:ances de la Ley N°

16.463, del Decreto N° 150/92 Y Disposición ANMAT NO7lq0/15.

Que de fojas 2 y 7 se presenta Declaración Ju~ada que 1e encuadra

dentro de los alcances de la Disposición NO 7130/15, con respecto a la
I

concordancia entre la presentación de venta, la/s indicaCión/el' la dosis,

intervalo de dosis y duración de tratamiento.

Que a la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamento ha tomado

la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

1.490/92 yel Decreto NO 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACI NAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

POLVO PARA USO PARENTERAL / AMOXICI NA SÓDICA

A AMOXICILINA BASE 0,5 g - ÁCIDO CLAVJLÁNICO SAL
I

2

EQUIVALENTE

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma LABORATORIOS RICHET S.A., ,ropietaria de

la Especialidad Medicinal AMOXICILINA - CLAVULÁNICO RICHET / MOXICILINA

SÓDICA - ÁCIDO CLAVULÁNICO (COMO SAL POTÁSICA), forma f rmacéutica y

concentración:
~~.

~.

~.-
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"'"POTÁSICA EQUIVALENTE A ÁPDO CLAVULÁNICO 0,05 g/FRASCO AMPOLLA;
" •..

';AMOXILINA SÓDICA EQUIVALENTE A AMOXICILINA BASE 1 9 - ÁCIDO

'.' CLAVULÁNICO SAL POTÁSICA EQUIVALENTE A ÁCIDO CLAVULÁNI 0,2 9 /

" FRA~CO AMPOLLA; ~MOXICILINA S~DICA EQUIVALENTE A ~MOXICILIrA B~SE 2

9 - ACIDO CLAVULANICO SAL POTASICA EQUIVALENTE A ACIDO CLAVULANICO

0,2 g/FRASCO AMPOLLA. COMPRIMIDOS / AMOXICILINA (COMO TR~HIDRATO)

250 mg - ÁCIDO CLAVULÁNICO (COMO SAL POTÁSICA) 125 mg; AJOXICILINA
, , I ,

(COMO TRIHIDRATO) 500 mg - ACIDO CLAVULANICO (C~MO SAL rOTA,SICA)

125 mg; AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 1000 mg - ACIDO C VULANICO

(COMO SAL POTÁSICA) 125 mg, la presentación de venta ya au orizada de

envase que contiene: POLVO PARA USO PARENTERAL: envase que contiene 1

frasco ampolla; COMPRIMIDOS: envasen que contienen 8 y 16 unidad s.

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el cetificadO NO

42.017 cuando el mismo se presente acompañado de la copia de a presente

Disposición.

ARTICULO 30. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al Interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición, gírese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjunt r al legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO1-0047-0000-011211-16-0

Dr. ROBERTO lEi5E
Subadrnlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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