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DISPOSICIÓN N°

BUENOS AIRES, o 1 JUL 201~

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000412-14-3 del

registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica - ANMAT; Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A.,

solicita la unificación en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de los

Certificados NO 16.801, 17.674, 17.729, 18.218, 18.894, 19.059 Y 37.749...bajo
! . . . _' _l' ~',' ,-r:-~.' .

las cuales se encuentra inscripto el producto denominado QUEMICETINA y

QUEMICETINA RONTAG / CLORANFENICOL.

D Que lo peticionado se encuadrada en los términos de las

/ Disposiciones ANMAT N0 5.107/95 Y sus modificatorias.

Que la documentación presentada por la peticionante cumple

con los requisitos establecidos en la normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N0 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;
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ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Unifícanse en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo el número de Certificado 16.801 el contenido de los datos identificatorios

característicos de los Certificados Nros. 16.801, 17.674, 17.729, 18.218, 18.894,

19.059 Y 37.749 correspondiente a la especialidad medicinal denominada

QUEMICETINA / CLORANFENICOL,cuyo titular es la firma LAFEDARS.A.

ARTÍCULO 20.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales N° 16.801, con los datos identificatorios

característicos de éste y de los certificados NO 17.674, 17.729, 18.218, 18.894,

19.059 Y 37.749.

ARTÍCULO 30.- Cancélase el Certificado N0 16.801 el que será reemplazado por

el mencionado por el artículo 20 de la presente disposición y los Certificados NO

6 17.674, 17.729, 18.218, 18.894, 19.059 Y 37.749, cuyos originales deberán ser

presentados por el titular de los mismos en un plazo de treinta (30) días

acompañados de la copia autenticada de la presente Disposición.

ARTÍCULO 40.- Contra la presentación de los Certificados originales mencionados

en el artículo precedente ante la Dirección de Gestión de Información Técnica se

hará entrega del Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese ai

interesado y hágase le entrega de la copia autenticada de la presente Disposición.

Cumplido, archívese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N0 1-0047-0000-000412-14-3

DISPOSICIÓN NO

1.\0~O~
.Dr. i:A. ~RS\NGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N° 16801

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios característicos, unificación del contenido de los Certificados

Nros. 16.801, 17.674, 17.729, 18.218, 18.894, 19.059 Y 37.749.

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LAFEDAR S.A.

NOde Legajo de la empresa: 7.161

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: QUEMICETINA

Nombre Genérico (IFA/s): CLORANFENICOL

Concentración: 125 mg

Forma farmacéutica: Grageas

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Tecnolog'ia Médica
Av, 8úlmaflO 14SlJ
(ClO?]",A?), CABA

tNAME
A,v. caSl1!'t'O~ 2H),l

(C1254AADl'. CI.!l1l

INAL
EslMOO Un.dos ZS
(Cn(llMA), CAllA

E<I¡fíd" Ccntr .• l
Av. de Mal'" 869

(Cl0S4J\ADI. CADA
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Ingrediente (s) Farmaceutico (s) Activo (s) Concentración/ unidad de
(IFA) medida

CLORANFENICOL 125 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Goma arábiga .5 mg

Azúcar 125 mg -

Cera blanca 0.16 mg

Cera carnauba 0.12 mg

Goma laca rubia 1.5 mg

Talco 1 mg

Carbonato de calcio 7.5 mg

Dióxido de titanio 7.5 mg

Tartrazina 0.012 mg

Azul patente 0.012 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

S Envase Primario: Blister de Aluminio / PVC

Contenido por envase primario: Blister de 6 y 12 grageas

Contenido por envase secundario: --

Presentaciones: Envases conteniendo 12, 100, 500 Y 1000 grageas, siendo

las tres últimas presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo.

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservación: Conservar a temperatura inferior a 300 C

Condición de expendio: Bajo Receta Archivada

Tecnol,ogi,a MédrG.1:
11'1. B"'~lrano1480
(CI093AAP), CASA

tNA"E
Av. Qlsero$ 2161
{C1264Mll), C"611

INAL
Estados UnltkJs 25
(enOIMA), CMlf,

Edl liCio Central
Av. de ¡'!ayo S69

(.C10S'If1r.1J), CAllA
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Clasificación farmacológica: Antibacterianos para uso sistémico

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Antibiótico de amplio espectro antibacteriano.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 1585/00.

Nombre comercial: QUEMICETINA

Nombre Genérico (IFA/s): CLORANFENICOL

Concentración: 250 mg

Forma farmacéutica: Grageas

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo (5) Concentración I unidad de
IIFAI medida

CLORANFENICOL 250 mg
Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida
Goma arábiga 4.9 mg

Azúcar 288 mg

Cera blanca 0.20 mg

Cera carnauba 0.15 mg

Goma laca rubia 2.50 mg

Talco 8.75 mg

Dióxido de titanio 18.75 mg -

Te nolo-gi'a: Medica
11.." llelg'MIJ 1480
(CI093AAPl. CABA

INA'ME
Av. Ce""ros 2161

(Cl264i\11D), CABI\

INAL
€1;Iadoo U,,!dos 25
(CHO:lAAf\), CABA

Ed¡flCío('entra!
M. de Mayo' 669

(C10$~MD¡,CAllA
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Carbonato de calcio 18.75 mg

Azul patente 0.0275 mg

Almidón 39.20 mg

Gelatina 14.20 mg

Lactosa 15.70 mg

Estearato de magnesio 4.50 mg

Tartrazina N 0.10 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primario: Blister de Aluminio / PVC

Contenido por envase primario: Blister de 6 y 12 grageas

Contenido por envase secundario: --

Presentaciones: Envases conteniendo 12, 100, 500 Y 1000 grageas, siendo

los tres últimos para Uso Exclusivo Hospitalario

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservación: Conservar a temperatura inferior a 300 C

Condición de expendio: Bajo Receta Archivada

Código ATC: J01BA01

Clasificación farmacológica: Antibacterianos para uso sistémico

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Infecciones provocadas por gérmenes sensibles al

c1oranfenicol. Tener en cuenta que el uso de c1oranfenicol se reserva a las

infecciones severas que no sean posibles de ser tratadas con otra droga

cnologra Médica
Av. Belqral'io l.o.fjlJ
(e 1093'MPj, CAllA

lNAM£
Av, C~-t:.I!t'Ó1l:2161-

(C~264MDl,(;:1,131\

INAL
f:;tM<.'lS Unidos 2 S
(CH01MA), CMIA

iEdi'fic:to Centre".
A\!,de I~alloS69

(C1O'54I11<D),. CABA
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potencialmente menos tóxica. Infecciones por: Salmonella tiphy (aunque no

está indicado para tratamiento de portadores asintomáticos), Haemophilus

influenzae (específicamente en infecciones meníngeas), Ricketsias,

Clamydias (Iinfogranuloma, psitacosis), bacterias gram-negativas causantes

de bacteriemia, meningitis y otras infecciones graves, y otros organismos

susceptibles que sean resistentes a otras drogas menos tóxicas. También se

utiliza en esquemas de fibrosis quística.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 1260/00

Nombre comercial: QUEMICETINA

Nombre Genérico (IFA/s): CLORANFENICOL

Concentración: 500 mg

Forma farmacéutica: Grageas

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmaceutico (s) Activo (s) Concentración I unidad de
(IFA) medida

CLORANFENICOL 500 mg
Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida
Metilcelulosa 8.7 mg

Almidón de maíz 31.3 mg

Celulosa microcristalina 31.3 mg

Estearato de magnesio 6.6 mg

Goma laca 4 mg

Talco 72.9 mg

Dióxido de titanio 5.2 mg

Tecnologia Médica
Av. 8"'19 'aM 1480
(CI093"'A1'), C"'BA,

iNAME
Av~caserot~21,61.

(CL254MD). CIIS/,

UIAL
"SIMas IInllJOS25
(Cu'OlAM). CABA

Edlficló Central
,Av. du Mayo 869

(C10!l~MD). CAl3Il
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Goma arábiga 5.6 mg

Cera carnauba 0.1 mg

Azúcar c.s.p 1065 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primario: Blister de Aluminio / PVC

Contenido por envase primario: Blister con 6 y 12 grageas

Contenido por envase secundario: --

Presentaciones: Envases conteniendo 12, 24, 100, 500 Y 1000 grageas,

siendo las tres últimas presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo.

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservación: Conservar a temperatura inferior a 300 C

Condición de expendio: Bajo Receta Archivada

Código ATC: J01BAOl

Clasificación farmacológica: Antibacterianos para uso sistémico

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Antibiótico de amplio espectro antibacteriano.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO4802/83.

Nombre comercial: QUEMICETINA POMADA DERMATOLÓGICA AL 2%

Nombre Genérico (IFA/s): CLORANFENICOL

Concentración: 2 g/lOO g

Tecnologla Médica
Av" 8oelgrClr'¡l' ,l,480
(C1093AAP), CABA

¡NAME
Ay" Caseros 2161
(C1264MO), O.llA

INAl
EstMOS UnidOS 25
(CI.l0'lJlAAl. CI,IlA

E'difido Central
Av. de Mayo' 869

(Cl084MO),CAIlA
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Forma farmacéutica: Pomada dérmica

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración / unidad de
(IFA) medida

CLORANFENICOL 2 g/lOO 9
Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida
Polietilenglicol 400 57.5 9

Polietilenglicol 1000 5g

Polietilenglicol 4000 35.5 9

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primario: Tubo de.aluminio

Contenido por envase primario: Pomo de 15 g, envases de 500 9 Y 1000 9

Contenido por envase secundario:--

Presentaciones: Envases conteniendo 1 pomo de 15 g, 100 pomos de 15 9 Y

envases de 500 9 Y 1000 g, siendo los tres últimas presentaciones para Uso

Exclusivo Hospitalario

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservación: Conservar a temperatura inferior a 30° C

Condición de expendio: Bajo Receta

Código ATC: D06AX02.'

Clasificación farmacológica: Antibacteriano de amplio espectro, para uso

dérmico.

Vía/s de administración: Dérmica

Edificio Central
.Av. dc ;~Ily<t6ú9

(Cl.08~MD¡, CAllA

UIAl
Esiados Unidos 25
(e ll.0 l./lAA), CABA

INA"le
Av. Clls~r<lS 2l61.

(C125~I\AO), CIIM

Te nologia Médica
Av, e,I~."f1O lASO
«1093'"",,1'), CABA
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Indicaciones: Antibacteriano de amplio espectro, para uso dérmico

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO814/91

Nombre comercial: QUEMICETINA RONTAG

Nombre Genérico (IFA/s): CLORANFENICOL

Concentración: 1 g/lOO 9

Forma farmacéutica: Pomada oftálmica

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo (5) Concentración I unidad de
(IFA) medida

CLORANFENICOL 1 g/lOO 9
Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida
Vaselina c.s.p. 100 9 •

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primario: Tubo de aluminio

Contenido por envase primario: Pomo de 5 g, envase de 500g y 1.000 9

Contenido por envase secundario: --

Presentaciones: Pomo de 5 g, 100 pomos de 5 g, envase de 500 9 Y 1.000

g, siendo las tres últimas presentaciones para Uso Exclusivo Hospitalario.

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservación: Conservar a temperatura inferior a 300 C

Condición de expendio: Bajo Receta

Edifido Central
Av. de Mayo 8(,9

(CI0S~MD), CAllA

,[NAl,
Estados UnIdos 25
(CUOII\M). CABA

INAH£
Av., Caseros 2161

{G:i264MOj. eABt\

T ó"l"lIra Medie"
I\v. Belgrcno 1400
(n093A~1'). CABA
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Código ATC: SOlAA01

Clasificación farmacológica: Oftalmológicos

Vía/s de administración: Oftálmica

Indicaciones: Antibacteriano de amplio espectro.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO814/91

Nombre comercial: QUEMICETINA

Nombre Genérico (IFA/s): CLORANFENICOL

Concentración: 2.5 g/lOO 9

Forma farmacéutica: Jarabe

•
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Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración / unidad de
(IFA) . medida

CLORANFENICOL(como estearato) 2.5 g/lOO 9
Excipiente (5) Cantidad I unidad de

medida
Polisorbato 80 5.00 9

Azúcar 45.0 9

Veegum H.V. 0.6 9

Acido cítrico 0.02 9

Antiespumante 0.05 9

Metilparabeno sódico 0.08 9

Metilparabeno 0.36 9

Tintura de canela O.l1g

Tec olollla Médic"
Av. B€lg'.fl01480
(Cl093./lAI'), CABA

INAME
Av~cas(tros 2161
¡cr.264MO). CABtI

:INAl
ES¡M<:>s UnidOS 2 S
(l;UOIMA); Ct,BA

Edificio Central.
Av. de 14ayo 869

(ClOS4AA01, CAM
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Vainillina 0.133 9

Esencia de naranja 0.070 9
.

Tartrazina 0.004 9

Agua c.s.p. 100.00 9

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primario: Frasco de vidrio ámbar y/o polietileno, con tapa Pilfer

Proof y/o plástica.

Contenido por envase primario: Frasco de 60 9 y Frascos de 1000 gr

Contenido por envase secundario: --

Presentaciones: Frasco de 60 g, envase de 10 frascos de 60 y frasco de

1000 g, siendo las dos últimas presentaciones de Uso Hospitalario

Exclusivo.

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservación: Conservar a temperatura inferior a 300 C

6 Condición de expendio: Bajo Receta Archivada

Código ATC: J01BAOl

Clasificación farmacológica: Antibacterianos para uso sistémico

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Antibiótico de amplio espectro antibacteriano para uso

pediátrico.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 814/91

Tecnología Médiea
Av. !l<¡19",no 1,480
(e 10931\1\;0)" CABA

,[NA'ME
Av. Cllseros 2.16]
{C1264i\l\O), et,lll\

INAL
f5iMOll UnidOS 25
(CI101Aí\A), CAllA

,Edlfi.cio Centr:al
A•• d~ Ml'!yo 669

(C1084AAO), (ABI\
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Nombre Genérico (IFA/s): CLORANFENICOL (COMO SUCCINATO

SÓDICO)

Concentración: 0.5 g

Forma farmacéutica: Inyectable liofilizado

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) ConcentraciónI unidadde
(1FA) medida

CLORANFENICOL(COMOSUCCINATO 0.5 g
SÓDICO)

Excipiente (s) Cantidad I unidad de
medida

-- --

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primario: Frasco ampolla de vidrio tipo I, con tapón de bromobutilo

y precinto de seguridad

Contenido por envase primario: Frasco ampolla de 10 mi

Contenido por envase secundario: --

Presentaciones: Envases conteniendo 1, 3, 6 Y 100 frascos ampollas de 10

mi, siendo el último para Uso Exclusivo Hospitalario

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservación: Conservar a temperatura de 15° C y 25° C

Condición de expendio: Bajo Receta Archivada

Tccnolog'n MMi""
Av" llol¡I.rMO lAllO
(CJ093Ai'tel. C"'['IA

INANE
f<v. caseras 21.61

{C1264MD), CIIBA

INAl
'Estados Unldo~ :25
(CHOlAAA), CABt,

Edificio Central
Av. ,1" Mayoll69

¡CHlS4AAO¡, CABA
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Clasificación farmacológica: Antibacterianos para uso sistémico

Vía/s de administración: Parenteral - Endovenosa -Endorraquídea -

Intraarteriai - Tópica

Indicaciones: Infecciones provocadas por gérmenes sensibles al

cloranfenicol. Tener en cuenta que el uso de c1oranfenicol se reserva a las

infecciones severas que no sean posibles de ser tratadas con otra droga

potencialmente menos tóxica. Infecciones por: Salmonella tiphy (aunque no

está indicado para tratamiento de portadores asintomáticos), Haemophilus

influenzae (específicamente en infecciones meníngeas), Ricketsias,

Clamydias (linfogranuloma, psitacosis), bacterias gran negativas causantes

de bacteriemia, meningitis y otras infecciones graves, y otros organismos

susceptibles que sean resistentes a otras drogas menos tóxicas. También se

utiliza en esquemas de fibrosis quística.

Nombre comercial: QUEMICETINA SUCCINATO

Nombre Genérico (IFA/s): CLORANFENICOL (COMO SUCCINATO

SÓDICO) ,

Concentración: 1.0 g

Forma farmacéutica: Inyectable liofilizado

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Teenologla M"dlea
Av. B,p,I~félt}O l..cl80
(CI0931>A1'), CAa~

INAME
Av. CliSéros 2 U,!
(026~M[.I). C!,BII

INAL
""tados Unidos 25
(el III IMi\), CAI!A

Ediflcio Centr.~l
Av. dl.' Mayo8EY9

(CIOB4MD', CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración / unidad de
IIFAI medida

CLORANFENICOL(COMO SUCCINATO 1.0g
SÓDICO)

Excipiente (5) Cantidad / unidad de
medida

-- --

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primario: Frasco ampolla de vidrio tipo 1, con tapón de bromobutilo

y precinto de seguridad

Contenido por envase primario: Frasco ampolla de 10 mi, de 15 mi y de 20

mi

Contenido por envase secundario:

Presentaciones: Envases conteniendo 1, 3, 6 Y 100 frascos ampollas de 10

mi, siendo el último para Uso Exclusivo Hospitalario; 1 y 100 frascos

ampollas de 15 mi, siendo el último para Uso Exclusivo Hospitalario; 1 y

100 frascos ampollas de 20 mi, siendo el último para Uso Exclusivo

Hospitalario

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservación: Conservar a temperatura de 150 C y 25° C

Condición de expendio: Bajo Receta Archivada

Código ATC: J01BAOl

Clasificación farmacológica: Antibacterianos para uso sistémico

Vía/s de administración: Parenteral - Endovenosa -Endorraquídea -

Intraarterial - Tópica

'Tecnologla Médic;a
Av. B<19r<>,,0 148(1
(CI093M\Pj, CA6A

;[NAME
Av. Ga:Sf1TÓS21,61

(C1.64MO),0.SA

[NAL
fSl.M<>$ Unidos 25
«:llOIAAI\l, O,SA

Edlfido Central
M. d. r~ayo009

(Cl084AAD), CAllA
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Indicaciones: Infecciones provocadas por gérmenes sensibles al

cloranfenicol. Tener en cuenta que el uso de c1oranfenicol se reserva a las

infecciones severas que no sean posibles de ser tratadas con otra droga

potencialmente menos tóxica. Infecciones por: Salmonella tiphy (aunque no

está indicado para tratamiento de portadores asintomáticos), Haemophilus

influenzae (específicamente en infecciones meníngeas), Ricketsias,

Clamydias (Iinfogranuloma, psitacosis), bacterias gran negativas causantes

de bacteriemia, meningitis y otras infecciones graves, y otros organismos

susceptibles que sean resistentes a otras drogas menos tóxicas. También se

utiliza en esquemas de fibrosis quística.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO1252/00

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

Forma farmacéutica: Grageas 125 mg

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante y/o SPF planta

LABORATORIO SCHÁFER Disposición ANMAT NO 25 DE MAYO NO 259 GUALEGUAY - ARGENTINA
S.A. 1070/13 PROVINCIA

DE ENTRE
• RÍos

b) Acondicionamiento primario:

Tecnologi¡¡¡ Médica
Aov. 6.eIQn1!lo 1480
(CI093A,/I,P), CA.BA

INI\IME
A\'. Caseros 2161

1C1264)'AO). Cldl"

,INAL
ESIMOO Unid ••; 25
(e !lOIMA), CABA

Editido Centra'!
Av. "e Mayo &\9

(C10S4MO),. CAllA.



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

•

• Ministerio de
Salud

..- Presidencia de la Nación I

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad País

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO SCHAFER DIspOSICión ANMAT NO 25 DE MAYO NO 259 GUALEGUAY ARGENTINA
S.A. 1070/,13 - PROVINCIA

DE ENTRE
Ríos

TAURO S.A. Disposición ANMAT NO JUAN AGUSTIN C.A.B.A. ARGENTINA
1495/13 GARCÍA nO 5420

ARCANO S.A. DispoSICJón.ANMAT NO CNEL. MARTINIANO CA. B.A. ARGENTINA
1495/13 , CHILABERT NO

1124/26

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad País

autorizante Ylo BPF planta

LAFEDAR S,A, Disposición ANMAT NO VALENTIN TORRA NO PARANA ARGENTINA
1495/13 4BBO PROVINCIA

DE ENTRE
RÍos

Forma farmacéutica: Grageas 250 mg

a) Elaboración hasta el granel vIo semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad País

autorizante vIo BPF planta

LABORATORIO SCHAFER Disposición ANMAT NO 25 DE MAYO NO 259 GUALEGUAY - ARGENTINA
S.A. 1070/13 PROVINCIA

DE ENTRE
RÍos

b) Acondicionamiento primario:

Tecnoio.g¡., Médic:a
IIv. Ilelgrilno 1~80
(Cl1193AAI'I, CAllA

INAME
Av~ CñSo-FCS 2,115:1-
ICl2MAAD),O,BI\

INAL
¡¡~iMOOUnId"", 25
(Cl101MI\), CAllA

Edifido Centril.l
M. (le M~y"5,,9

(ClOS4AADI, CABA
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Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad País

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO SCHAFER Disposición ANMAT NO 25 DE MAYO NO 259 GUALEGUAY ARGENTINA
S.A. 1070/13 - PROVINCIA

DE ENTRE
RÍos

c) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad País

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO SCHAFER Disposición ANMAT NO 25 DE MAYO NO 259 GUALEGUAY - ARGENTINA
S.A. 1070/13 PROVINCIA

DE ENTRE
Ríos

Forma farmacéutica: Grageas 500 mg

a) Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad País

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO SCHAFER DIsposición ANMAT NO 25 DE MAYO NO 259 GUALEGUAY ARGENTINA
S.A. 1495/13 PROVINCIA

DE ENTRE
RÍos

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad País

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO SCHAFER Disposición ANMAT NO 25 DE MAYO NO 259 GUALEGUAY ARGENTINA
S.A. 1493/13 - PROVINCIA

DE ENTRE
RÍos

TAURO S.A. Disposición ANMAT NO JUAN AGUSTIN C.A.B.A. ARGENTINA
1495/13 GARCÍA nO 5420

Tecnolo'Qia Médica
Av .. 8C'1l1.1faflQ 1""80
(C1093AAI'), CASA

:HIAME
Av~Q¡sero~ 21:61,
{CJ2M)\;,O), 0,13/\

INAL
E$lÉdoo Unl~O$ 2 S
(Cll.O'lMIA), O,M

E'difido Céntr.ar
Av. aó Mayo 11119

(CI084AI\D). CA:ElII
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ARCANO S.A. DiSposlclón ANMAT NO
1495/13

CNEL. MARTINIANO
CHILABERT NO
1124 26

C.A. B.A. ARGENTINA

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante vIo BPF planta

LAFEDAR S.A. Disposición ANMAT NO VALENTIN TORRA NO PARANA - ARGENTINA
1495/13 4880 PROVINCIA

DE ENTRE
RÍos

Forma farmacéutica: Jarabe

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorlzante vIo BPF planta

LAFEDAR S.A. Disposición ANMAT NO VALENTIN TORRA NO PARANA - ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA

DE ENTRE
Ríos

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorlzante V/o BPF planta

LAFEDAR S,A. Disposición ANMAT NO VALENTIN TORRA NO PARANA - ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA

DE ENTRE
RÍos

e) Acondicionamiento secundario:

Tecnologra Médica
Av. B,r,cNJrCll'O1480
(CW9"3M'PI, CAB"

INAIME
Av. Oseros 21M
(C126'JMIj). CJ\(lI\

INAL
E'StCldO$ Unido'!,;: 25
(CllOIAAA), CAllA

'Edifldo Céntral
Av. de Mayo 009

(CIOll4I\AD)" CA611
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Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorlzante vIo BPF planta

LAFEDAR S.A, DisposIción ANMAT NO VAlENTIN TORRA NO PARANA ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA

DE ENTRE
RÍos

Forma farmacéutica: Pomada dérmica al 2%

a) Elaboración hasta el granel vIo semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad País

autorizante vIo BPF planta

LAFEDAR S.A. Disposición ANMAT NO VAlENTIN TORRA NO PARANA - ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA

DE ENTRE
RÍos

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad País

autorizante V/o BPF planta

LAFEDAR S,A. Disposición ANMAT NO VALENTIN TORRA NO PARANA - ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA

DE ENTRE
Ríos

c) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad País

autorizante vIo BPF planta

LAFEDAR S,A. Disposición ANMAT NO VAlENTIN TORRA NO PARANA - ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA

DE ENTRE
RÍos

Tccnolo-gfa Médica
A'I, Brlgr¡¡Ra 1480
(CI093AAl'l, O\M

INA'ME
Av.ca~ro$ 2a,61.
(C126'lAAD). O.BI\

INAl
f~l'adO$ Unidos 2S
(CH(llAAI\), (".ABA

Edilicio("nu .•1
t.v. 11"M.yo' 869

(,CI0S4AAD). CASA
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Forma farmacéutica: Pomada oftálmica al 1%

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante y/o BPF planta

LAFEDAR S.A. DisposIción ANMAT NO VALENTIN TORRA NO PARANA ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA

DE ENTRE
RÍos

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante y/o BPF planta

LAFEDAR S.A. DIsposición ANMAT NO VALENTIN TORRA NO PARANA ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA

DE ENTRE.
Ríos

c) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante y/ o BPF planta

LAFEDAR S.A. DisposIción ANMAT NO VALENTIN TORRA NO PARANA - ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA

DE ENTRE
RÍos

Forma farmacéutica: Inyectable liofilizado de 0.5 g Y 1 g

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

it" .enología Médica
Av, B¡yh¡lr('lll0 ~4iW
(C"1093MPI, C"BA

,rNA'ME
Av. Casaros 2.161
(Ci<G4J\AO), 0',111\

INAl
BIMos Unidos 2.5
(CllOIAAI\), CM!/\

Edifido Ce,ntr.Bl
M. dO.Mayo 1169

(CI08~MDI, CA'BA
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Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante V/o BPF planta

INSTITUTO BIOLOGICO DISPoslclóns~:NMAT NO CHIVILt;0Y NO 3~~2 C.A. B.A. ARGENTINA
CONTEMPORÁNEO S.A. 7655 13 BOGOTA NO3921 25
INSTITUTO BIOLOGICO Disposición ANMAT NO GRAL. MARTIN ITUZAINGO - ARGENTINA
CONTEMPORÁNEO S.A. 7655/13 RODRIGUEZ NO4085 PROVINCIA

esquina ACONQUIJA DE BUENOS
AIRES

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pais
autorizante V lo BPF planta

INSTITUTO BIOLOGICO Disposición ANMAT NO CHIVILCOY NO304, C.A.B.A. ARGENTINA
CONTEMPORÁNEO S.A. 7655/13 BOGOTÁ NO 3921/25
INSTITUTO BIOLOGICO Disposición ANMAT NO GRAL. MARTIN ITUZAINGO - ARGENTINA
CONTEMPORÁNEO S.A. 7655/13 RODRIGUEZ NO4085 PROVINCIA

esquina ACONQUIJA DE BUENOS
AIRES

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pais
autorizante vIo BPF planta

LAFEDAR S.A. Disposición ANMAT NO VALENTIN TORRA NO PARANA - ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA

DE ENTRE
RÍos

Se extiende el presente CERTIFICADOACTUALIZADO N° 16.801 el que

tendrá una vigencia hasta el 30 de Noviembre de 2014

Expediente NO: 1-47-0000-000412-14-3

DISPOSICIÓN NO

sch

¡\kl'L,
Dr. b~ot~SINGHER
Sub AdmInistrador Nacional

A.:N.M.A.T.

1'ecnol gia Médica
Av.. af;!f~r(lno 1,1480
(CI093MP), CMIA

INA'ME
Av. C<lsoros 2.l6l.
(C1264MD1, CMlA

I.NAL
Estad"" UnldM 25
(CI101i\M), CAIli\

Edifido Central
Av. d~ Mayo 669

(Cl0S~MD), CAllA
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