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DISPOSICIÓN N° 11474

J

BUENOS AIRES,

18 Del 2016

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011764-16-1 Y Disposición N°

7300/16 del registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alilentas

y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TRB PHARMA S.A.,

solicita la corrección de errores materiales que se habrían deslizado en la

Disposición N° 7300/16 por la cual se autoriza nuevas presentaciones de venta

de acuerdo a la Disposición NO 7130/15, para la especialidad me(jicinal

denominada ALMORSAN - ALMORSAN 500 / AMOXICILINA, forma farmacé¿tica y

concentración: COMPRIMIDOS / AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA \286,9

mg (equivaiente a 250 mg de AMOXICILINA); COMPRIMIDOS / AMOXI<lILINA,
TRI HIDRATO COMPACTADA 1148 mg (equivalente a 1000 mg de AMOXICILINA);

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA 574
i

mg (equivalente a 500 mg de A~OXICILINA); POLVO PARA RECONSTI1UIR /

AMOXICILINA TRIHIDRATO POLVO 286,9 g/lOO mi (equivalente a 125 mg / 5, I
mi de AMOXICILINA); POLVO PARA RECONSTITUIR / AMOXICILINA TRIHIiRATO

POLVO 5,739 g/lOO mi (equivalente a 250 mg / 5 mi de AMOXICILINA);
1
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JARABE PARA PREPARACIÓN EXTEMPORÁNEA/ AMOXICILINA TRIHIDRATO

POLVO 11.748 g/lOO mi (equivalente a 500 mg / mi de AMOXICILINA);

SUSPENSIÓNINYECTABLE/ AMOXICILINA TRIHIDRATO (AMOXICILINA SÓDICA)

573,9 mg con ampolla diluyente de agua para inyectables por 5 mi, aprobada por

el certificado NO50,547,

Que los errores detectados recaen en las presentaciones descriptas

en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los

términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T,O, 1991),

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755/96 se

encuentran establecidos en la disposición ANMAT NO6077/97,

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervención de su competencia.

;\ \i / Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NOV~1.490/92 Y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre del 2015,
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Por ello:

DISPOSICiÓN W 11474

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Rectificase el error material detectado en el Anexo de

Autorización de Modificaciones de la Disposición NO 7300/16, para la especialidad

medicinal denominada ALMORSAN - ALMORSAN 500 / AMOXICILINA, torma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS / AMOXICILINA TRIHID,RATO
,

COMPACTADA 286,9 mg (equivalente a 250 mg de AMOXICIL.:INA);

COMPRIMIDOS / AMOXICILINA TRI HIDRATO COMPACTADA 1148' mg

(equivalente a 1000 mg de AMOXICILINA); COMPRIMIDOS RECUBIERTOS /

AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA 574 mg (equivalente a 500 mg de

AMOXICILINA); POLVO PARA RECONSTITUIR / AMOXICILINA TRIHIDRATO

POLVO 286,9 g/lOO mi (equivalente a 125 mg / 5 mi de AMOXIC1LINA); POLVO

PARA RECONSTITUIR / AMOXICILINA TRIHIDRATO POLVO 5,739 g/lOO mi

(~quivalente a 250 mg / 5 mi de AMOXICILINA); JARABE PARA PREPARACIÓN.
EXTEMPORÁNEA / AMOXICILINA TRIHIDRATO POLVO 11.748 g/lOO mi

(equivalente a 500 mg / mi de AMOXICILINA); SUSPENSIÓN INYECTABLE /.' ,
AMOXICILINA TRIHIDRATO (AMOXICILINA SÓDICA) 573,9 mg con ampolla
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diluyente de agua para inyectables por 5 mi, propiedad de la firma TRB PHARMA

S.A., según lo detallado en el Anexo de Modificaciones integrante de la presente.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de modificaciones el

cual pasa a integrar parte de la disposición y el que deberá agregarse al

certificado NO50.547, en los términos de la Disposición ANMAT 6.077/97.

ARTÍCULO 3°,- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haci~ndole

~rtrega de copia autenticada de la presente Disposición conjuntamente con el

Anexo de Autorización de Modificaciones. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-0047-0000-011764-16-1

Dr. l'iO~~¡:¡Y6lOOr:!
Suballmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.'.!'.
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ANEXODEAUTORI~ACIONDEMODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición
I

N:""'"f"4'7"4 a los efectos de ser anexado en el Certificado de Autori,zacián

de Especialidad Medicinal N° 50,547 Y de acuerdo a lo solicitado por la fir~a TRB

PHARMA S.A. la modificación de los datos característicos, que figuran en tlbla al

Ipie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
(

bajo:

Nombre del Producto/Genérico: ALMORSAN- ALMORSAN 500 / AMOXICIUNA,
I
I

forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS / AMOXICILINA

I
TRIHIDRATO COMPACTADA286,9 mg (equivalente a 250 mg de AMOXICILINA);,
COMPRIMIDOS / AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA 1148 ¡ mg
(~,quivalente a 1000 mg de AMOXICILINA); COMPRIMIDOS RECUBIERTbs /

AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA574 mg (equivalente a 500 mb de

AMOXICILINA); POLVO PARA RECONSTITUIR / AMOXICILINA TRIHID~TO..t'_ , I

I
POLVO286,9 g/lOO mi (equivalente a 125 mg / 5 mi de AMOXICILINA); POLVO.. 1
PI)RA RECONSTITUIR / AMOXICILINA TRIHIDRATO POLVO 5,739 9 / 10~ ~I

(equivalente a 250 mg / 5 mi de AMOXICILINA); JARABE PARAPREPARACJION

\\ EXTEMPORÁNEA/ AMOXICILINA TRIHIDRATO POLVO 11.748 g/lOO mi'\JJ (equivalente a 500 mg / mi de AMOXICILINA); SUSPENSIÓN INYECTAB~E/

~
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AMOXICILINA TRIHIDRATO (AMOXICIlINA SÓDICA) 573,9 m9 con ampolla

diluyente de agua para inyectables por 5 mI.

Expediente trámite de autorización 1-0047-0000-003117-01-6,

MODIFICACIONAUTORIZADADATOAUTORIZADOHASTA
LA FECHA

,.

DATO
IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR
Presentaciones:
Adecuación Nor-
mativa 7130/15
(art, 70),

I
COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS,
AMOXICIlINA 250 Y 1000 AMOXICILINA 250 _y! 1000
mg: Envases que contienen mg: Envases que contienen
8, 16, 32, 500 (UHE) Y 1000 8, 16, 32, 500 (UHE) y 1000
(UHE), Se dan de baja las (UHE), ' COMPRI¡;'¡IDOS
presentaciones de venta por RECUBIERTOS,AMOXICILINA
8, 16 Y 32 unidades. 500: Envases que ,contienen
COMPRI~IDOS 8, 16, 32, 500 (UHE) y 1000
RECUBIERTOS, (UHE), POLVO IPARA
AMOXICILINA 500: En~ases RECONSTITUIR,
que contienen 8, 16, 32, AMOXICILINA 125 mg / 5 mi
500 (UHE) y 1000 (UHE), Y 250 mg / 5 mi: Envases
POLVO PARA que contienen FRASCOSPOR
RECONSTITUIR, 60 Y 90 mI. JARABE DE
AMOXICILINA 125 mg / 5 PREPARACIÓN '
mi y 250 mg / 5' mi: EXTEMPORÁNEA: Envases
Envases que contienen que contienen 1, 201 60
FRASCOSPOR 60 Y 90 mI. (UHE) y 100 (UHE) CON
JARABE DE PREPARACIÓN POLVO PARA RECONSTITUIR
EXTEMPORÁNEA: Énvases 60 y 90 mi de SUSPENSIÓN
que contienen 1, 20,' 60 EXTEMPORÁNEA,- ,
(UHE) Y 100 (UHE) CON
POLVO PARA. ,
RECONSTITUIR60 Y 90 mi I
de SUSPENSIÓN

\ l/'El presente sólo tien~X:~~~Op~~~:t~';;o anexado al certificado de Autorización

\) ~ antes mencionado.
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_Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a TRB

PHARMA SA Certificado de Autorización N° 50,547 Ciudad de Buenos

Aires,,,,,,,a ios diaL"""""", del mes de +8"OCr. 2016
Expediente N° 1-0047-0000-011764-16-1

DISPOSICION N°
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1;1" AoSERTO LEDI!
~lIb8llmlnlstrador NaclOlllI

""N,M.A.T.
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