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Mim;rteo de Safud DIBPBS‘G‘C‘N N° Z 6 & Z

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

Buenos alres, 0 1 JUL 2014

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-000412-14-3 del
registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A.,
solicita la unificacién en el Registro de éspecialidades Medicinales (REM) de los
Certificados N° 16.801, 1?.674, 17.729, 18.?18, 18.894, 19£_59 y 37.749,-baj0
tas cuales se encu‘entra ifﬁscripto _'el ‘p’r'odumc'to dénomin'alld(;‘ QUEMI(EETINA Y
QUEMICETINA RONTAG / CLORANFENICOL.

Que lo peticionado se encuadrada en los términos de las
Disposiciones ANMAT N°© 5.107/95 y sus modificatorias.

Que la documentacion presentada por la peticionante cumple
con los requisitos establecidos en la normativa aplicable.

Que [a Direccion de Gestion de Informacién Técnica ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 v 1271/13.

Por ello;



“2014 - Aflo de Homenaje al Almirante Gulilermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

SMinisterto de Salud |
ﬁ;ﬁtﬁgﬁ?ﬁfﬁ& DISPOSICION AP 4644
ANMAT
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI'ONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULO 1°.- Unificanse en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo el nimero de Certificado 16.801 el contenido de los datos identificatorios
caracteristicos 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 LAFEDAR S.A.
ARTICULO 20°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales N° 16.801, con los datos identificatorios
caracteristicos de éste y de los certificados N°© 17.674, 17.729, 18.218, 18.894,
19.059 y 37.749.
ARTICULO 30°.- Cancélase el Certificado N° 16.801 el que sera reemplazado por
el mencionado por ei articulo 2° de Ia\presente aisposicién,y los Certificados N©
17.674, 17.729, 18.218, 18.894, 19.059 y 37.749, cuyos originales deberan ser
presentados por el titular de los mismos en un plazo de treinta (30) dias
acohpaﬁados de la copia autenticada de la presente Disposicién.
ARTICULO 49°.- Contra la presentacién de los Certificados originales mencionados
en el articulo precedente ante la Direccién de Gestién de Informacién Técnica se
hard entrega del Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de

Especialidades Medicinales.

}
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ARTICULO 5°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestién de Informacién
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-000412-14-3 !ot;oﬁ
Dr. OO A 0R$NGHER

F Sub Administrador Nacional
. H AN.M. AT

DISPOSICION N©
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 16801

La Administracion ‘Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos, unificacién 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

Razdon Social: LAFEDAR S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7.161

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

\X Nombre comercial: QUEMICETINA
Nombre Genérico (IFA/s): CLORANFENICOL
Concentraciéon: 125 mg
Forma farmacéutica: Grageas

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Tecnotogia Médica INAME INAL Edificio Central
Ay Balgrane 1880 Ap, Caseroe 2161 Estados Unidas 25 Av, de Mayo 669
(CLOIAARY, CARA {CE26ANADY, CABA [CLI01AAAY, CABA (C1084AADY, CABA

Tek { +54-11) 4340-080D - bitp:/ ferwwanmal.gov.ar - Replblics Argentina
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Ingrediente (s) Farmacéutico {s) Activo (s) | Concentracién / unidad de

{IFA) medida

CLORANFENICOL 125 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

Goma arabiga ‘5 mg

Azlcar 125 mg

Cera blanca 0.16 mg

Cera carnauba 0.12 mg

Goma laca rubia 1.5mg

Talco 1 mg

Carbonato de calcio 7.5 mg

Dioxido 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
\f 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 Ultimas presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo.
Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses
Forma de conservacion: Conservar a temperatura inferior a 30° C

Condicidn de expendio: Bajo Receta Archivada

‘ﬁ), Tok (4+54-10) 12408-0800 - bitp:/ fwwwanmabgov.ar - Repliblica Arganting

Y -
Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central
o, Belgrans 1480 Ay, Casaros 2964 £5eados Unidos 25 Au, de Mayo 860

{C1G93AAP), TABA {C1Z84AR0), CARA {Cr101ARAY, CABA {CIDBAAARD), LABA
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Cédigo ATC: JO1BAO1

Clasificacién farmacoldgica: Antibacterianos para uso sistémico
Via/s de administracién: Oral

Indicaciones: Antibidtico de amplio espectro antibacteriano.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 1585/00.

Nombre comercial: QUEMICETINA

Nombre Genérico (IFA/s): CLORANFENICOL
Concentracion: 250 mg

Forma farmacéutica: Grageas

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s} | Concentracion / unidad de
(IFA} medida
CLORANFENICOL ' 250 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
\5 medida
- Goma arabiga 4.9 mg
Azlcar 288 mg
Cera blanca 0.20 mg
Cera carnauba 0.15 mg
Goma laca rubia 2.50 mg
Talco 8.75 mg
Didxido de titanio 18.75 mg .
@l Tel § 54133 4340-0800 - latp:/ fwww.anmab.gov.ar « Rephbiics Argentina
‘felnnlngi'a Médica INAME INAL Edificio Contrat
Ay, Belg=anyg 1480 Av. Casgros 2161 Estados Unides 15 Av, de Maye 869

FCE0siane), LABA {CI2B4/A0), CARA {Craanng, CABA (CEOBAAAD, TABA
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Carbonato de calcio 18.75 mg
Azul patente 0.0275 mg
Almidon 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
Eﬁvase 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 ultimos para Uso Exclusivo Hospitalario

Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservacion: Conservar a temp'eratu,ra inferior a 300 C
Condicion de expendio: Bajo Receta Archivada

Cédigo ATC: JO1BAO1

Clasificacion farmacolégica: Antibacterianos para uso sistémico
Via/s de administracion: Oral

Indicaciones: Infecciones provocadas por gérmenes sensibles al
cloranfenicol. Tener en cuenta que el uso de cloranfenicol se reserva a las

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

Tl { +54«10) 4348-D800 - hup:j:,lwww.mnmnt.gov.m' - Repiiblica Argentina

Tlecnomgl‘a Médica INAME INAL Edificto Central
Ay, Belgrann 14K Ay, Cateros 2161 Estados Unidos 28 A, do Maye 869
[CAGOIAAR]Y, CABA {EA2848A0), GBS L A0AAMAY, CREA (CA0BAANDY, CABA
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potencialmente menos tdéxica. Infecciones por: Salmonella tiphy (aunque no
estd indicado para tratamiento de portadores asintomaticos), Haemophilus
influenzae (especificamente " en infecciones meningeas), Ricketsias,
Clamydias (linfogranuloma, psitacosis), bacterias gram-negativas causantes
de bacteriemia, meningitis y otras infecciones graves, y otros organismos
susceptibles que sean resistentes a otras drogas menos toxicas. También se

utiliza en esquemas de fibrosis quistica.

’ Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 1260/00

Nombre comercial: QUEMICETINA

Nombre Genérico (IFA/s): CLORANFENICOL
Concentracion: 500 mg

Forma farmacéutica: Grageas

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente {s) Farmacéutico (s) Activo (8) | Concentracién / unidad de
(IFA) medida
. CLORANFENICOL 500 mg
G Excipiente (s) Cantidad / unidad de
' medida
- Metilcelulosa 8.7 mg
Almidon de maiz 31.3 mg
Celulosa microcristalina 31.3 mg
Estearato de magnesio 6.6 mg
Goma laca 4 mg
Talco ' 72.9 mg
Diéxido de titanio 5.2 mg
‘H}: Tel (+54-11) 4340-0800 - hitp:/ fwww.anmalt.gov.ar - Repdblica Argentina
L)
Tecnologla Médica INAME INAL Edificio Central
Av. Brlgrang 1480 Av, Caseros 2161, gelados Unldos 25 A, de Mayo BuS

(CLO93AAP), CABA {CLZBAAAD), CABA {CEINIARRY, CABA (CI0B4AAD), CABA
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Goma arabiga 5.6 mg
Cera carnauba 0.1 mg
Azlcar 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 Ultimas presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo.
Periodo de vida (til: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservacion: Conservar a temperatura inferior a 300 C
Condicién de expendio: Bajo Receta Archivada H

Cddigo ATC: J01BAO1

Clasificacion farmacoldgica: Antibacterianos para uso sistémtico .
Via/s de administracion: Oral

Indicaciones: Antibiético de amplio espectro antibacteriano.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT NO 4802/83.

Nombre comercial: QUEMICETINA POMADA DERMATOLOGICA AL 2%
Nombre Geneérico (IFA/s): CLORANFENICOL

Concentracién: 2g/ 100 g

Tt [+54-11) 4340-Q800 - hitp: [ fwww.anmatgov.ar - Repfiblice Argentina

Tecnologha Médica INAME ITNAL Edificio Central
Av, Belgrang 1480 A, Cazerps 2161 Estados Unidos 25 Aw, ile Maye 569
{01093 AAPY, CABA {CLIEERAT]), CABA [CRIDTAAA), CARA (CL0B4AADY, TABA
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Forma farmacéutica: Pomada dérmica

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s} | Concentracién / unidad de

(IFA) : medida

CLORANFENICOL 2g/100g

Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

Polietilenglicol 400 57.5¢

Polietilenglicol 1000 59

Polietilenglicol 4000 35.5¢g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Act?vo/s: Sintético
Envase Primario: Tubo de aluminio ' -

Contenido por enva;e primario: Pomo de 15 g, envases de 500 gy 1000 g
Contenido por envase secundario:-- . s

Presentaciones: Envases conteniendo 1 pomo de 15 g, 100 pomos de 15g vy
envases de 500 g y 1000 g, siendo los tres Gltimas presentaciones para Uso

6‘ Exclusivo Hospitalario

Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservacion: Conservar a temperatura inferior a 300 C
Condicion de expendio: Bajo Receta

Codigo ATC: DO6AX02 .

Clasificaciéon farmacoldgica: Antibacteriano de amplio espectro, para uso

dérmico.

Via/s de administracion: Dérmica

’}h Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp: / fenww.anmabt.gov.ar « Rephblicn Argentina
Teknolngia Médica INAME INAL £dificio Central
Av. Belgrang 1480 Sy, Chndrds 2564 Esiados Unidos 25 A o Maya 868

({Z109344P), CABA {CL2GARADY, TR (O LIDIAARY, CABA (C1084AAD), CARR

-
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Indicaciones: Antibacteriano de amplio espectro, para uso dérmico

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 814/91

Nombre comercial: QUEMICETINA RONTAG
Nombre Genérico (IFA/s): CLORANFENICOL
Concentracién: 1 g/ 100 g

Forma farmacéutica: Pomada oftalmica

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s} Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de
(IFA) medida
CLORANFENICOL 1g/100g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
' medida
Vaseiina c.s.p. 100 g hd

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético
Envase Primario: Tubo de aluminio

'(_:ontenido por envase primario: Pomo de 5 g, envase de 500g y 1.000 g
Contenido por envase secundario: --

Presentaciones: Pomo de 5 g, 100 pomos de 5 g, envase de 500 g y 1.000
g, siendo las tres Ultimas presentaciones para Uso Exclusivo Hospitalario.

Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses
Forma de conservaciéon: Conservar a temperatura inferior a 309 C

Condicion de expendio: Bajo Receta

‘ﬁ‘ Tt (+54-11) 4340-0800 « hetp: /fwww.anmabgov.ar - Repiiblica Argentina
Tln‘mmgl’a Médica INAME TNAL - Edificio Central
Ay, Belarang 148D Ay, Coseros 2161 Eetados Untdos 25 Av. di Payo 869

[CI093AAPY, CABA {1 264ARD, CABA {CLIDIAAR), CABA (CI0SAAAD), CABA.
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Cddigo ATC: S01AA01

Clasificacién farmacolégica: Oftalmolodgicos
Via/s de administracion: Oftalmica

Indicaciones: Antibacteriano de amplio espectro.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 814/91

Nombre comercial: QUEMICETINA

Nombre Genérico (IFA/s): CLORANFENICOL
Concentraciéon: 2.5g /100 g

Forma farmacéutica: Jarabe

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de
(IFA) , medida
CLORANFENICOL (como estearato) 2.59/100¢g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Polisorbato 80 5.00¢g
6\ Azlcar 45.0g
Veegum H.V. 0.6g
Acido citrico 0.02 g
Antiespumante 0.05¢g
Metilparabeno sédico 0.08 g
Metilparabeno 0.36 ¢
Tintura de canela 0.11g

Tek (+54-11) 4340-0800 - hitp:/ fwww.anmatgov.ar - Repibliva Argentina

Techologla Madica INAME ENAL Edificio Cantral
Ay, Belgrans 1450 Av. Caserns 2161 Estados Umigos 25 Av. de Meyo 869
[CAD93AAPY, CRBA, {1 26980, CABA {LLI0IMAN], CABA {CI0S4ARDY, CABA
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Vainillina 0.133 g
Esencia de naranja 0.070 ¢
Tartrazina . 0.004 g
Agua c.s.p. 100.00 g

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

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

Proof y/o plastica.
Contenido por envase primario: Frasco de 60 g 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 Ultimas presentaciones de Uso Hospitalario

Exclusivo.

Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservacion: Conservar a temperatura inferior a 30° C
6 Condicién de expendio: Bajo Receta Archivada

Cddigo ATC: JO1BAO1L

Clasificacién farmacolégica: Antibacterianos para uso sistémico

Via/s de administracién: Oral

Indicaciones: Antibidtico de amplio espectro antibacteriano para uso

pediatrico.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 814/91

Tl (454113 d340-0800 - hitp:/ fwww.anmat.gov.ar ~ Raphblicy Argenting

1

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central
B, Bedgrann 1480 Ay, Cosurps 2161 Estudos Unkdas 25 An, e Mayo 869
[C1B93AAPY, CaBA {C12BAMA0T, CABA Liioianng, CABA {CLOBAAD), CADBA
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Nombre comercial: QUEMICETINA SUCCINATO

Nombre Genérico (IFA/s): CLORANFENICOL (COMO SUCCINATO
s6DI1CO)

Concentracion: 0.5 g
Forma farmacéutica: Inyectable liofilizado

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracién / unidad de

(IFA) medida
CLORANFENICOL (COMO SUCCINATO ' 05g¢g
SODICO)
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

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

Envase Primario: Frasco ampolia de vidrio tipo I, con tapén de bromobutilo

y precinto de seguridad
Contenido por envase primario: Frasco ampolla de 10 ml
Contenido por envase secundario: --

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

m!, siendo el dltimo para Uso Exclusivo Hospitalario
Periodo de vida Util: Treinta y seis (36) meses
Forma de conservacion: Conservar a temperatura de 159 Cy 250 C

Condicion de expendio: Bajo Receta Archivada

Tel. {+54-11} 4340-0800 « http: / feeww.anmat.gov.ar « Repiiblica Argenting

Teenolpgia Méadica INAME INAL Edificio Cantral
As, Bolgrmsd LD A Caseros 216l Estades Unidon 2% Av. e Bayo 859
[C109TAADY, Calia {CEZBARADY, CABA {CLINIAARY, CABA [CIB84ARDS, CABA
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Cédigo ATC: J01BAD1
Clasificacién farmacoldgica: Antibacterianos para uso sistémico

Via/s de administracion: Parenteral - Endovenosa -Endorraquidea -

Intraarterial - TOpica

Indicaciones: Infecciones provocadas por gérmenes sensibles al
cloranfenicol. Tener en cuenta que el uso de cloranfenicol se reserva a las
infecciones severas que no sean posibles de ser tratadas con otra droga
potencialmente menos téxica. Infecciones por: Salmonella tiphy {(aunque no
estd indicado para tratamiento de portadores asintomaticos), Haemophilus
influenzae (especificamente en Iinfecciones meningeas), 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 toxicas. También se

utiliza en esquemas de fibrosis quistica.

Nombre comercial: QUEMICETINA SUCCINATO

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

Concentracion: 1.0 g

Forma farmacéutica: Inyectable liofilizado

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Tol {(+54-113 43400800 - mitp:f fwwwanmat.gov.ar = Repiitics Argentina

A, Belgrano 1480

Teenningia Médicn TNAME INAL _ edificio Cantral
Ay, Cageros 2161 Estados Lridos 25 A, de Mays 56D
{CLO938ATY, CAHBA [CL2BARAIY, CABA FCTIGERMAY, Calh [CEDBAARE, ABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s)
(IFA)

Concentracion / unidad de
medida

CLORANFENICOL (COMO SUCCINATO
sODICO)

1.0g

Excipiente (s)

Cantidad / 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 tapén de bromobutilo

y precinto de seguridad

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

mi

Contenido por envase secundario: --

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

ml, siendo el Ultimo para Uso Exclusivo Hospitalario; 1 y 100 frascos

ampollas de 15 ml, siendo el Ultimo para Uso Exclusivo Hospitalario; 1 vy

100 frascos ampoilas de 20 ml, siendo el

Hospitalario

6\ Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses

dltimo para Uso Exclusivo

Forma de conservacion: Conservar a temperatura de 159 Cy 250 C

Condicidén de expendio: Bajo Receta Archivada

Codigo ATC: JO1BAO1

Clasificacién farmacolégica: Antibacterianos para uso sistémico

Via/s de administracion: Parenteral - Endovenosa ~Endorraquidea -

Intraarterial - Topica

Tol { #54-113 43400800 - hitp:/ Hvww.anmatgowar - Repiblica Argentina

Fecnologia Meédica INAME

INAL Edificio Central

Av. Belarang 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unldes 25 - fw, de Mayn 8569
[CI093448Y, CABA {C1REANAD), CHBA (CII0TABAY, CABA (CLOB4AAD], ICABA
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Indicaciones: Infecciones provocadas por gérmenes sensibles al
cloranfenicol. Tener en cuenta que el uso de cloranfenicol se reserva a las
infecciones severas que no sean posibles de ser tratadas con otra droga
potencialmente menos téxica. Infecciones por: Salmonella tiphy (aunque no
estd indicado para tratamiento de portadores asintomaticos), Haemophilus
influenzae (especificamente en infecciones meningeas), 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 téxicas. También se

utiliza en esquemas de fibrosis quistica.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N¢ 1252/00

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

Forma farmacéutica: Grageas 125 mg

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO SCHAFER Disposiclén ANMAT No 25 DE MAYO N® 259 | GUALEGUAY - | ARGENTINA
SA 1070713 PROVINCIA
DE ENTRE
. , | Rios

b) Acondicionamiento primario:

Tel. (+54-11} 4340-0800 - hitp:/ fwww.anmabgovar ~ Replibiica Argantina

An, Bedgrang 1480

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central
Ap, Cosros 2161 Estados Uridos 25 A, de Mayo 869
{CUBBIALPY, CABA (C1264MA07, CABA (CIIDIARAY, CABA (CIOBARADY, CABA,
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Razdén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIC SCHAFER Disposiclon ANMAT Ne 25 DE MAYO N©° 259 GUALEGUAY ARGENTINA
S.A. 1070/13 . - PROVINCIA
' DE ENTRE
RIOS
TAURQ 5.A. Disposician ANMAT NO JUAN AGUSTIN C.A.B.A. ARGENTINA
1495/13 GARCIA n° 5420
ARCANO S.A, Disposiclén_ANMAT No CNEL. MARTINIANO C.A.B.A, ARGENTINA
1495/13 3 | CHILABERT N@
1124/26
c¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social NUamero de Disposicién Domicilic de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR 5.A. Disposiclon ANMAT N¢ VALENTIN TORRA N© PARANA - ARGENTINA
1495/13 4880 PROVINCIA
DE ENTRE
RIOS

Forma farmacéutica: Grageas 250 mg

6\ a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
—
Razdn Social Nimero de Disposicidon Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO SCHAFER Disposlcion ANMAT N© 25 DE MAYQ N© 259 GUALEGUAY - { ARGENTINA
S.A. 1070/13 PROVINCIA
D:E ENTRE
RIOS

b) Acondicionamiento primario:

Tel { +54:13} 4340-0800 - hitp:/ Swwwanmabgov.ar - Repdbiica Argentina

Tecnoiogia Médica INAME INAL Edificio Central
Ay, Brilgrana 1480 fv. Caserns 2361 Estados Unidos 25 A, e Mayo 859
(109348, CABA {1 2Bannny, CABA [CRI01AARS, CABA (CIRB4ARDE, CABA.
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Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO SCHAFER Disposiclén ANMAT N° 25 DE MAYQ N© 259 GUALEGUAY ARGENTINA
S.A. 1070/13 — PROVINCIA
DE ENTRE
RIOS
¢) Acondicionamiento secundario:
Razodn Social Ndmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIQ SCHAFER Disposicién ANMAT NO© 25 DE MAYO N© 259 GUALEGUAY - | ARGENTINA
5.A, 10706/13 PROVINCIA
DE ENTRE
RiOS
Forma farmacéutica: Grageas 500 mg
a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
Razdn Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO SCHAFER Disposiclén ANMAT No 25 DE MAYO NO 259 GUALEGUAY - | ARGENTINA
S.A. 1495/13 PROVINCIA
DE ENTRE
RIOS
b) Acondicionamiento primario:
Razoén Social Namero de Disposicién | Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO SCHAFER Disposicion ANMAT N@ 25 DE MAYO N° 25% GUALEGUAY ARGENTINA
S.A, 1493/13 - PROVINCIA
DE ENTRE
RIOS
TAURO S.A. Disposicién ANMAT No JUAN AGUSTIN C.A.B.A. ARGENTINA
1495/13 GARCIA ne 5420

Tl {(+54-11) 9340-0800 - bitp:/ Farenwanmatugovaar - Replblics Argenting

Tecnologia Médich
Az, Baelgrang 1480
[CIOOTAATS, CABA

Edificio Cantral
. 8 Mayn §60
{CHORALD, CAGA

INAL ,
Estadas Unidos 2§
{CTIDTARAY, CABA

INAME
Ay, Caseros 2161,
{CABAAAD], CABA
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ARCANO S.A.

Disposicibénn ANMAT N©
1495/13

CNEL. MARTINIANO
CHILABERT NoO
1124726

ARGENTINA

¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Soacial

Namero de Disposicién

autorizante y/o BPF

Domicilio de la
planta

Localidad Pais

LAFEDAR S.A. Disposlcién ANMAT N© VALENTIN TORRA N© PARANA ~ ARGENTINA
1495/13 43880 PROVINCIA
DE ENTRE
RICS

Forma farmacéutica: Jarabe

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razdén Social

NuUumero de Disposicidon

autorizante y/o BPF

Domicilio de 1a
planta

Localidad Pais

LAFEDAR S.A. Disposicion ANMAT N© VALENTIN TORRA NO PARANA - ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA
DE ENTRE
§ RIOS
e
. b) Acondicionamiento primario:

Razon Social

Namero de Disposicién
autorizante y/o BPF

Domicilio de la
planta

Localidad Pais

LAFEDAR S5.A, Disposicion ANMAT N© VALENTIN TORRA N® PARANA - ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA
DE ENTRE
RIOS

c¢) Acondicionamiento secundario:

]

Tel. (+54-51} 43460800 - heep:/ Swwwanmalgov.ar - Replblics Argentina

INAL edificio Central
Estados Unidos 25 A, de Mayn 849
(110 1AM, CHBA {CI0RAAAD), CABA

INAME
Av, Coaseros 2161,
{26400, CABA

Tecnologia Médica
A, Bekrano 1380
(CIOUIARDY, CABA,
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Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR S.A, Disposiclén ANMAT No VALENTIN TORRA NO PARANA - ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA
DE ENTRE
RIOS
Forma farmacéutica: Pomada dérmica al 2%
a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
Razodn Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR S.A. Disposicion ANMAT No VALENTIN TORRA No© PARANA - ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA
| DE ENTRE
Rios
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicidn Domicilio de la Localidad Pais
G autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR S.A, Disposicidn ANMAT NO VALENTIN TORRA No© PARANA - ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA
DE ENTRE
RiOS
¢) Acondicionamiento secundario:
Razo6n Social Nimero de Disposicién Domicilio de |a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR S.A. Disposicién ANMAT No VALENTIN TORRA NO PARANA - ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA
DE ENTRE
RIOS

Tel {+54-11) a540-0800 - hitp:/ /www anmat.gev.ar - Repdblica Argenting

Edificio Centril
A, e Maye 869
(CLDE4ARDY, CABA

INAME IMNAL
Av, Castrns 2181 Eetados Unidas 25
{CAZEARALY, CaBa FELIGIARAA), CABA

Tecnaiogia Médica
Hee, Belgrang 1480
{5093 A7), CARA
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Forma farmacéutica: Pomada oftalmica al 1%

o

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
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Razdén Social Niimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR S.A. Disposiclan ANMAT N© VALENTIN TORRA NO PARANA - ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA
DE ENTRE
rios
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposiciéon Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR S.A, Disposicién ANMAT N© VALENTIN TORRA NO PARANA — ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA
DE ENTRE ,
RIOS
6 ¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR 5.A. Disposician ANMAT N VALENTIN TORRA N° PARANA -~ ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA
DE ENTRE
Rios

Forma farmacéutica: Inyectable liofilizadode 0.5gy 1 g

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

il

Fel. {+54=-11} 4340-0800 - hti‘p:ffwwwmnmahqnvmr «Replibiica Argenbina

TLcnolngia Médica
Ay, Belgrang 1480
[CI0G3ARPY, CRISA

INAME
Ay, Catoras 2161
{LLZH4/A0Y, CABA

INAL
Estadoy Uintdos 25

(I I01ARAY, CABA

Edificio Cantral
fi, de Mayn 869
(CI0BIAADS, CABA
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Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
INSTITUTO BIOLOGICO Disposicién ANMAT NO CHIVILCOY N¢ 304, C.A.B.A, ARGENTINA
CONTEMPORANEQ S.A. 7655/13 BOGOTA N© 3921/25,
INSTITUTO BIOLOGICO Dlsposicidon ANMAT NO GRAL. MARTIN ITUZAINGO - ARGENTINA
CONTEMPORANEO S.A. 7655/13 RODRIGUEZ NO© 4085 PROVINCIA
esquina ACONQUIIA DE BUENOS
AIRES
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposiciéon Domicilio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
INSTITUTO BIOLOGICO Dispesician ANMAT NO CHIVILCOY NO 304, C.A.B.A. ARGENTINA
CONTEMPORANEQ 5.A. 7655/13 BOGOTA N© 3921/25,
INSTITUTO BIOLOGICO Disposiclén ANMAT No GRAL. MARTIN ITUZAINGO - | ARGENTINA
CONTEMPORANEO S.A, 7655/13 RODRIGIUEZ N? 4085 PROVINCIA
esquina ACONQUIIA DE BUENOS
AIRES
c) Acondicionamiento secundario:
Razdn Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR S.A. Disposicién ANMAT N¢ VALENTIN TORRA NO PARANA - ARGENTINA
6548/12 4880 PROVINCIA
DE ENTRE
RiOS

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N°©¢ 16.801 el que
tendra una vigencia hasta el 30 de Noviembre de 2014

'm:. L,

: O 1-47- - -14-
Expediente N°: 1 47 0000-000412-14-3 br. 0110 A. -(%SH\!GHER

’ ° Sub Administrador Nacional
PISPOSICION N £ 6 4 4
sch
‘{u ] Tol (+54-113 4340-0800 - hitp:/ fwwww.anmat.gov.ar - Rephblicn Argenting

Tecnal’)gia Médica INAME INAL Edificio Coantral
Ay, Belgrani §480 Av, Casoros 2161 Eglados Urddos 25 b, dn Parge 869
(CIREIARR), CABA {C12640A0], CABA (CIIDIARAY, CABA (C108AARD), CABA



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023

