
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-40493477-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-40493477-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada CLINDANOVAG 
/ CLINDAMICINA, Forma Farmacéutica y Concentración: SOLUCION INYECTABLE / CLINDAMICINA 300 
mg y 600 mg aprobada por Certificado Nº 40.335.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma GOBBI NOVAG S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada CLINDANOVAG / CLINDAMICINA, Forma Farmacéutica y Concentración: SOLUCION 
INYECTABLE / CLINDAMICINA 300 mg y 600 mg; los nuevos proyectos de rótulos obrantes en los 
documentos IF-2022-78753807-APN-DERM#ANMAT; IF-2022-78753655-APN-DERM#ANMAT; IF-2022-
78752510-APN-DERM#ANMAT e IF-2022-78751655-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto 
obrante en el documento IF-2022-78751496-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente obrante en el 
documento IF-2022-78751299-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 40.335, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

1

CLINDANOVAG

CLINDAMICINA BASE (COMO FOSFATO) 300 mg

Solución Inyectable
Vías de administración: Intravenosa - Intramuscular

Industria Argentina                                                                     Venta Bajo Receta Archivada

Contenido: 2 mL

Certificado N° 40.335

GOBBI NOVAG S.A.

Lote N°:                                                                    Fecha de vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

2

CLINDANOVAG

CLINDAMICINA BASE (COMO FOSFATO) 600 mg

Solución Inyectable 
Vías de administración: Intravenosa - Intramuscular

Industria Argentina                                                                     Venta Bajo Receta  Archivada

Contenido: 4 mL

Certificado N° 40.335

GOBBI NOVAG S.A.

Lote N°:                                                                    Fecha de vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

1

CLINDANOVAG
CLINDAMICINA BASE (COMO FOSFATO) 300 mg
Solución inyectable para administración IM - IV

Industria Argentina                                                                   Venta Bajo Receta Archivada
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

CONTENIDO: 50 ampollas de 2 mL
FORMULA:
Clindamicina Base (como fosfato) 300 mg
Alcohol bencílico   18 mg
Edetato disódico
Agua destilada estéril c.s.p.

    1 mg
    2 ml

POSOLOGÍA: Ver prospecto adjunto. 

CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente menor a 25°C. No refrigerar. 
Proteger de la luz.
Descartar cualquier remanente. Envase monodosis
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Este medicamento deberá ser administrado bajo prescripción y vigilancia médica
exclusivamente, y no puede repetirse sin nueva receta medica

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 40.335

GOBBI NOVAG S.A.
Director Técnico: Martín C. Domínguez, Farmacéutico M.N N° 15020
Fabián Onsari 486/498 – Wilde – Provincia de Buenos Aires.
www.gobbinovag.com
Lote N°                                                                               Fecha de vencimiento:

Última revisión: MARZO 2022. 
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

2

CLINDANOVAG
CLINDAMICINA BASE (COMO FOSFATO) 600 mg
Solución inyectable para administración IM - IV

Industria Argentina                                                                 Venta Bajo Receta Archivada
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

CONTENIDO: 50 ampollas de 4 mL

FORMULA:
Clindamicina Base (como fosfato) 600 mg
Alcohol bencílico   36 mg
Edetato disodico
Agua destilada estéril c.s.p.

    2 mg
    4 ml

POSOLOGÍA: Ver prospecto adjunto. 

CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente menor a 25°C. No refrigerar. 
Proteger de la luz.
Descartar cualquier remanente. Envase monodosis
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Este medicamento deberá ser administrado bajo prescripción y vigilancia médica
exclusivamente, y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 40.335

GOBBI NOVAG S.A.
Director Técnico: Martín C. Domínguez, Farmacéutico M.N N° 15020
Fabián Onsari 486/498 – Wilde – Provincia de Buenos Aires.
www.gobbinovag.com
Lote N°                                                                               Fecha de vencimiento:

Última revisión: MARZO 2022. 

Los envases conteniendo: 1, 2, 4, 10 y 100 (UHE) ampollas consignan idéntica
información.
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