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BUENOS AIRES, {8 ABR 0

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-017027-08-5 de |ia

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma RICHET 5.A., solicita {a nueva
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales, en los términos
de Jla Disposicion ANMAT N° 818/98, del producto denominado
AMOXICILINA RICHET / AMOXICILINA - Como TRIHIDRATO en
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS y SUSPENSION ORAL y como SAL SODICA
en INYECTABLE LIOFILIZADO, el cual se encontraba inscripto bajo el
Certificado N° 37.694.

Que la Direccion de Evaluacion de Medicamentos emite su informe
técnico favorable a fs. 289 a 290, recomendando la extension de un nuevo
certificado para la especialidad medicinal mencionada en el 1°
Considerando, ta que conserva sus cualidades terapéuticas asf como los
parametros de seguridad; cancelandose e certificado mencionado en &l 1°

parrafo del considerando.
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Que el Departamento de Registro y la Direccibn de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencidn de su competencia.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.49G/92 y Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNCLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la nueva inscripcién del producto denominado
AMOXICILINA RICHET / AMOXICILINA - Como TRIHIDRATO en
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS y SUSPENSION ORAL y como SAL SODICA
en INYECTABLE LIOFILIZADO, el cual se encontraba inscripto bajo el
Certificado N° 37.694, en los términos de lo normado por la Disposicidn
ANMAT N° 818/98.
ARTICULO 20.- Extiéndase un nuevo certificado de inscripcion en el
Registroc de Especialidades Medicinales para el citado producto, el que
deberéd contener las mismas caracteristicas técnicas con las que se
encontraba autorizado en virtud del Certificado N° 37.694 y de acuerdo
con lo informado por la Direccién de Evaluacion de Medicamentos a fs.

289 a 290.
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ARTICULO 39.- Acéptense los proyectos de rétulos para COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS de fs. 73-77, 89 -93, 105 -109, 78-82, 94-98, 110-114,
272-276, 277-281 y 282-286, SUSPENSION ORAL de f5.83-84, 99-100,
115-116, 85-86, 101-102, 117-118, 187-189, 87-88, 103-104, 119-120 ¢
INYECTABLE LIOFILIZADO de fs. 121-124, 137-140, 153-156, 125-128,
141-144, 157-160, 129-132, 145-148, 161-164, 133-136, 149-152, 165-
168 y prospectos para COMPRIMIDOS RECUBIERTOS y SUSPENSION
ORAL de fs. 220 a 243 e INYECTABLE LIOFILIZADO de fs, 244 a 270.
ARTICULO 4¢ .- Cancélese el Certificado N° 37.694

ARTICULO 59.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion;

girese al Departamento de Registro a sus efectos; cumplido, archivese

PERMANENTE.
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