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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5007-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Julio de 2021

Referencia: EX-2019-54379713- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-54379713- -APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédica- ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO SA.I.C. solicita la unificacion del
Certificado N° 33.023 (2), inscripto en e Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion
Nacional, que corresponde a producto denominado ERNEX BIOTIC, en las formas farmacéuticas de capsulas y
suspension extemporanea.

Que la documentacion presentada por |a peticionante cumple con los requisitos establecidos en la DI1-2018-2810-
-APN-ANMAT#MSYDS.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica hatomado laintervencion de su competencia.

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

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

ARTICULO 1°.- Unifiquese en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el niimero de Certificado
N° 33.023, inscripto en el REM, que corresponde a producto denominado ERNEX BIOTIC, en las formas



farmacéuticas de cdpsulas y suspension extemporanea, cuyo titular es la firma LABORATORIOS CASASCO
SA.lLC.

ARTICULO 2°.- Extiéndase e Certificado de Inscripcion en e Registro de Especialidades Medicinales N°
33.023, con los datos identificatorios caracteristicos de los documentos extendidos y fechados al 15 de diciembre
de 1978 y 03 de noviembre de 1981, respectivamente.

ARTICULO 3°- Cancélanse los Certificados Nros. 33.023 (2), fechados 15 de diciembre de 1978 y 03 de
noviembre de 1981, respectivamente, los que seran reemplazados por el mencionado en e articulo 2° de la
presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese, remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del
Certificado correspondiente. Notifiquese a interesado de la presente disposicion y el certificado mencionado en
el articulo 1°. Cumplido, archivese.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-63529388-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Julio de 2021

Referencia: Certificado de inscripcion en el REM N° 33.023.-

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N
33.023

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinaes (REM), € producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Socia: LABORATORIOS CASASCO SALI.C.

N° de Legajo de laempresa: 6.542

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ERNEX BIOTIC

Nombre Genérico (IFA/s): AMOXICILINA (como TRIHIDRATO) + BENCIDAMINA CLORHIDRATO
Concentracion: 500 mg + 50 mg por capsula

Forma farmacéutica: CAPSULAS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad dsg

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) medida

AMOXICILINA (como TRIHIDRATO) 500,00 mg




BENCIDAMINA CLORHIDRATO 50,00 mg

Concentracion / unidad dg

[Excipiente (s) medida

ESTEARATO DE MAGNESIO 10,00 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 8, 16, 100 capsulas;, Envases conteniendo 100 y 500
cdpsulas

Presentaciones. Envases conteniendo 8, 16, 100 capsulas, Envases conteniendo 100 y 500 cépsulas de Uso
Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15 °C hasta 30 °C, lugar fresco y seco
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cabdigo ATC: JO1CA04 — M01AX07

Vials de administracion: Oral

Accién terapéutica: Antibidtico - Antiinflamatorio

Indicaciones: -

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién dela Especialidad Medicinal:

a.Elaboracion hasta € granel y/o semielaborado:

s a|Localidad
[Razon Social Legajo N° |Pomicilio - de | |Pais
planta
[LABORATORIOS < [REPUBLICA
CASASCO SA.I.C. 6.542 [BOYACA 237 CABA. ARGENTINA

b. Acondicionamiento primario:



C e Localidad
Razon Social Legajo N° |Pomiciliode 13 |Pais
planta

LABORATORIOS . IREPUBLICA
CASASCO SA.I.C. 6.542 [BOYACA 237 CABA. IARGENTINA
c. Acondicionamiento secundario:
- a|Localidao|
Razon Social Legajo N° [Pomicilio  de | |Pais
planta

LABORATORIOS " IREPUBLICA
CASASCO SA | C. 6.542 IBOYACA 237 C.A.B.A. ARGENTINA

Nombre comercial: ERNEX BIOTIC

Nombre Genérico (IFA/s): AMOXICILINA (como TRIHIDRATO) + BENCIDAMINA CLORHIDRATO
Concentracion: 5,00 g + 1,00 g en 100 ml de suspension

Forma farmacéutica: SUSPENSION EXTEM PORANEA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: Cada 100 ml de suspension
reconstituida contiene:

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentracion / unided  de

medida
AMOXICILINA (como TRIHIDRATO) 5,009
BENCIDAMINA CLORHIDRATO 1,009

Concentracion / unidad dd

Excipiente (s) medida

IMETILCELULOSA 300, 1,500 ¢




BENZOATO DE SODIO, 0,100 g
SACARINA SODICA, 0,050 g
[ESENCIA DE MENTA EN POLVO, 0,070 g
|[ESENCIA DE CEREZA EN POLVO, 0,200 g
[PUNZO 4R, 0,003g
AEROSIL 0,150 g
IAZUCAR c.s.p. 60,000 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético.
Envase Primario: FRASCO

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo polvo para preparar 60 ml y 120 ml de suspension
extemporanea

Presentaciones. Envase conteniendo polvo para preparar 60 ml y 120 ml de suspension extemporanea
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15 °C hasta 30 °C, lugar seco y fresco

Forma de conservacion de la suspension reconstituida: 7 dias atemperatura ambiente; 14 dias en heladera.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: JO1CA04 — MO1AX07

Vials de administracion: Oral

Accion terapéutica: Antibidtico - Antiinflamatorio

Indicaciones: -

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion dela Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:



C e Localidad
|Razon Social ILegajo N° [Pomicilio - de I3 |Pais
planta

ILABORATORIOS " [REPUBLICA
CASASCO SA.I.C 6-542 [BOYACA 237 CABA. IARGENTINA
b. Acondicionamiento primario:
P a|Localidao|
[Razon Social Legajo N° [Pomicilio  de | |Pais
planta
ILABORATORIOS < [REPUBLICA
CASASCO SA | C. 6.542 IBOYACA 237 C.AB.A. ARGENTINA
c. Acondicionamiento secundario:
C a|Localidad
|[Razén Socia Legajo N° |Pomiciliode | |Pais
planta
[LABORATORIOS ‘ [REPUBLICA
CASASCO SA.I.C. 6.542 [BOYACA 237 CABA. ARGENTINA

4. VIGENCIA
El presente Certificado tendra vigencia hastael 1 de febrero de 2023.-
5. OBSERVACIONES:

Se unificaron los Certificados Nros. 33023(2), fechados el 15 de diciembre de 1978 y 03 de noviembre de 1981,
respectivamente.- DI-2021-5007-APN-ANMAT#MS.-

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
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