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Disposicion
Namero: DI-2018-1-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-5913-18-3

VISTO la Disposicion ANMAT N° 7130/15, el expediente N° 1-0047-0000-5913-18-3 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. presenta la documentacion correspondiente a la
especialidad medicinal denominada CLAMOXOL DUO / ACIDO CLAVULANICO — AMOXICILINA,
forma farmacéutica y concentracion: POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION EXTEMPORANEA /
ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO) 57 mg / ml - AMOXICILINA
(COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) 400 mg / 5 ml, para dar cumplimiento a lo establecido en el
Acrticulo 7° de la Disposicion N 7130/15.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 150/92 y
Disposicion ANMAT N° 7130/15.

Que a fojas 3y 4 se presenta Declaracién Jurada que se encuadra dentro de los alcances de la Disposicién
N° 7130/15, con respecto a la concordancia entre la presentacion de venta, la/s indicacion/es, la dosis,
intervalo de dosis y duracion de tratamiento.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre del 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., propietaria de la



Especialidad Medicinal CLAMOXOL DUO / ACIDO CLAVULANICO — AMOXICILINA, forma
farmacéutica y concentracion: POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION EXTEMPORANEA / ACIDO
CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO) 57 mg / ml - AMOXICILINA (COMO
AMOXICILINA TRIHIDRATO) 400 mg / 5 ml, que se considera aceptable las presentaciones de venta
autorizadas y solicitadas: Envases secundarios que contienen 1 frasco con polvo para preparar suspension
extemporanea por 70 ml y 140 ml; Se deja constancia que las presentaciones de venta autorizadas en el
presente expediente quedan sujetas a los cambios que se produzcan en relacion al grado de avance sobre las
estrategias institucionales que promuevan el control de la resistencia microbiana.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 49.124 cuando el mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciendole entrega de la copia
autenticada de la presente disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica a los fines
de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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