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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9549-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-0047-0000-011171-16-2

Visto el Expediente N° 1-0047-0000-011171-16-2 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS JAYOR S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro de Especiaidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que serdimportada a la Republica Argentina.

Que el producto aregistrar no esta autorizado para su consumo publico en el mercado interno de ninguno de los
paises que integran el Anexo | del Decreto 150/92. (T.O. Decreto N° 177/93)

Que tampoco existen producto/s similar/es inscripto/s en la Republica Argentina, ni similar/es autorizado/s para
su consumo publico en por lo menos uno de los paises que integran el Anexo | del Decreto 150 /92 (T.O. Decreto
N° 177/93).

Que las actividades de importacion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
por laLey 16463y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadraen el Art. 5° del Decreto 150/92 (T.O.Decreto 177/93).
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica.

Que se demuestra aptitud para el control de calidad del producto cuya inscripcién en el REM se solicita, contando
con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Medicamentos, en la que informa que: a)
El producto estudiado encuadra en la definicion de especialidad medicinal contemplada por la norma legal



vigente, b) Lainformacion preclinica aportada se considera aceptable para los fines terapéuticos propuestos, ¢) El
producto estudiado retine |os requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
(DERM), en la que informa que se trata de una especialidad medicinal que contiene Metronidazol como
monodroga, la cual no se comercializa como tal (concentracién) en nuestro pais o en paises gue componen €l
Anexo | del Decreto N°© 150/92 (T.O. 1993).

Que contindia informando que se adjunta evidencia a fojas 427 del producto comercializado en El Salvador y su
Certificado de Libre venta emitido en el pais de origen; las concentraciones y formas farmacéuticas
comercializadas cuentan con un cociente riesgo beneficio aceptable paralaindicacion y posologia sugeridas.

Que la DERM considera aceptable la documentacion aportada y sugiere la aprobacion de la especialidad
medicinal del producto Metronidazol Jayor/ metronidazol 500 mg, en la forma farmacéutica solucion parenteral
de gran volumen, condicion de venta bajo receta, con la aprobacion de rétulos y prospectos, ya que cumplimenta
con los requisitos de seguridad y eficacia compatible con un articulo 5° (1.2.5) del Decreto 150/92. (T.O.Decreto
177/93).

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicion Autorizante y
del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las éreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento
alosrequisitos legales y formales que contemplala normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar lainscripcion en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase ala firma LABORATORIOS JAYOR SR.L. lainscripcién en €l Registro Nacional
de Especialidades Medicinaes (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica de la especialidad medicina de nombre comercial SOLUCION METRONIDAZOL JAYOR y nombre/s
genérico/s METRONIDAZOL, la que sera importada a la Republica Argentina, segin los datos identificatorios
caracteristicos que figuran en la presente Disposicion.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s que consta/n en 1F-2019-101917945-APN-
DERM#ANMAT; de prospectos que consta/n en |F-2019-101917756-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°- Extiéndese el Certificado de Inscripcion en el Registro de Especiaidades Medicinales (REM)
con los datos | dentificatorios caracteristicos autorizados en € Articulo 1° de la presente disposicion.



ARTICULO 4° En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyendaa ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO NC..., con exclusion de toda
otraleyenda no contemplada en lanormalegal vigente.

ARTICULO 5° Con carécter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion se autoriza por la
presente Disposicion, € titular del mismo debera notificar a esta Administracion Nacional lafecha de importacion
del primer lote acomercializar alos fines de realizar |a verificacion técnica correspondiente

ARTICULO 6° Lavigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco (5) afios, a partir de la
fechaimpresa en e mismo.

ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especiaidades Medicinales al nuevo producto.
Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicidn conjuntamente con
los documentos autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: SOLUCION METRONIDAZOL JAYOR

Nombre/s genérico/s: METRONIDAZOL

Nombre o razon social del establecimiento elaborador: LABORATORIOS BIOGALENIC SA. deC.V.

Domicilio del establecimiento elaborador: BOULEVARD EJERCITO NACIONAL KM 5,5, SOYAPANGO,
CIUDAD DE SAN SALVADOR, EL SALVADOR.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 2 N° 61 PARQUE INDUSTRIAL PILAR,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

L os siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a continuacion:
Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN.

Nombre Comercial: METRONIDAZOL JAYOR.

Clasificacion ATC: JO1XDO01.

Indicacién/es autorizada/s. Est4 indicado en los siguientes casos. Tratamiento curativo de las infecciones
causadas por bacterias anaerobias sensibles a metronidazol tales como: - Infecciones intraabdominales
(peritonitis, infecciones postquirdrgicas, abscesos intraabdominales y hepéticos); - Infecciones del SNC
(meningitis, abscesos cerebrales); - Infecciones ginecolégicas (incluyendo endometritis, endomiometritis,
abscesos tubo ovaricos e infecciones post-quirdrgicas), - Infecciones del aparato respiratorio inferior (tales como
neumonia, empiema y abscesos pulmonares), - Infecciones de piel y teidos blandos, - Infecciones
osteoarticulares, - Septicemia, - Endocarditis, - Infecciones de |as heridas operatorias, - Quemaduras. Dado que
metronidazol es inactivo frente a la mayor parte de las bacterias aerobias, en caso de infecciones aerébicas y
anaerdbicas mixtas, este puede ser administrado simultaneamente con otro antibiético de adecuado espectro;



Profilaxis de las infecciones postoperatorias causadas por bacterias anaerobias, especialmente en pacientes
sometidos a cirugia colorrectal. Si después del tratamiento profiléctico existiese signo de infeccion, deben
identificarse los microorganismos causantes de la misma e instaurarse un tratamiento adecuado.

Concentracion/es. 500 mg de METRONIDAZOL.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: METRONIDAZOL 500 mg.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 790 mg, FOSFATO DIBASICO DE SODIO ANHIDRO 47.6 mg, ACIDO
CITRICO ANHIDRO 22.9 mg, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
Vials de administracion: INYECTABLE IV.
Envase/s Primario/s. BOLSA FLEXIBLE POLIOLEFINA CON TAPON ELASTOMERICO EN BOLSA PEAD.

Presentacion: 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40, 60 unidades de Uso Hospitalario Exclusivo, conteniendo 100 ml de
solucién.

Contenido por unidad de venta: 100 ml.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ; Temperatura desde: 15° C. hasta: 30° C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA. USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Pais de origen de elaboracion: EL SALVADOR.

Pais de procedencia: EL SALVADOR.

Nombre 6 razén social del establecimiento elaborador: LABORATORIOS BIOGALENIC SA. deC.V.

Domicilio del establecimiento elaborador: BOULEVARD EJERCITO NACIONAL KM 5,5, SOYAPANGO,
CIUDAD DE SAN SALVADOR, EL SALVADOR.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: CALLE 2 N° 61 PARQUE INDUSTRIAL PILAR,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-011171-16-2
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LABORATORIOS .

ARGENTINA

PROYECTO DE ROTL

'SOLUCION METRONIDA
~ METRONIDAZOL 5
Solucion Parenteral de G

Industria El Salvador - :
Uso Exclusivo Hospitalario — Estéril - Libre de Piretogenos
Uso Inyectable Intravenoso

Férmula cuali-cuantitativa ‘
Cada 100 ml conti_ene:

Metronidazol.............cooo v 500,0mg
Fosfato Dibasico de Sodio Anhidro ........................... 47,6 mg
Acido Citrico Anhidro...........c.coovvieeeeeeeereeeeeeeenen 22,9 mg
Clorurode Sodio..........cocoeiiiiii e, 790,0 mg
Agua para inyectables c.s.p.............c.o 100,0 mL

Osmolaridad Teérica 281 mOsmol/L

Almacenar a temperatura entre 15 y 30°C en lugar seco y aireado. P
Contenido: 100 mL _

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Verificar la integridad del envase

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Lote N°

- Vio:

Elaborado por:
Laboratorios Biogalenic S.A. de C.V.

ZOL JAYOR
00.mg
ran Volumen

Venta Bajo Receta

roteger de la luz.

Blvd. dei Ejército Nacional Km 5,5, Ca!'IeVCiaper, Soyapango, San Salvador, £l Salvador

Importado por: |
Laboratorios Jayor S.R.L. o
Calle 2, N° 81, Parque Industrial Pilar, Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Fca. Gabriela Cividino M.N. 15.202

Impresion color NEGRO

Miriarm Pairéia Juérez
Apoderada

= G A
Y

Farmaceéuticq Lucian
Y/ » )

Dyrector {écnico
, Labohatarics\Jayor SRL
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-101917945-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Noviembre de 2019

Referencia: 11171-16-2 rotulo prod SOLUCION METRONIDAZOL JAY OR, metronidazol 500 mg solucion
parenteral gran volumen.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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— PROYECTO DE PROSPECTO SOLUCION METRONIDAZOL JAYOR

SOLUCEON METRONIDAZO

METRONIDAZOL 500 mg

Solucién Parenteral de Gran volumen

Industria El Salvador
Uso Hospitalario — Estéril — Libre de Piretégenos
Uso Inyectable Intravenoso

Férmula cuali-cuantitativa
Cada 100 mL contiene:

M‘etronidazol ....................................... e 500,0 mg

Venta 'B_éjb- Receta

Fosfato Dibasico de Sodio Anhidro .........c.oooovvviiil, 47,6 mg
Acido Citrico ANNIAIO.......... e 229 mg
Cloruro de S0dio. ........oeve oo 790,0 mg
Agua para inyectables ¢.s.p............................. 100,0 mL

Osmolaridad Teérica 281 mOsmol/L

Accion terapéutica:
Cédigo ATC: JO1XD0O1

Tricomonicida, antigiardasico y amebicida de accién sistémica e intestinal. Antibacteriano especifico

contra gérmenes anaerobios.

Indicaciones

Solucién Metronidazol Jayor esta indicado en los siguientes casos:

¢ Tratamiento curativo de las infecciones causadas por bacterias anaerobias sensibles a

metronidazol (ver Farmacodinamia), tales como:

}

intraabdominales y hepaticos)

Infecciones intraabdominales (peritonitis, infecciones postquirdrgicas, abscesos

- Infecciones del SNC (meningitis, abscesos cerebrales)

- Infecciones ginecolégicas (incluyendo endometritis, endomiometritis, abscesos tubo-

ovaricos e infecciones postaquirt]rgicas)_

- Infecciones del aparato respiratorip inferior
abscesos pulmonares)

- Infecciones de piel y tejid_os blandos

- Infecciones osteoarticulares

Septicemia

V4

(tales como neumonia, empiema y

rarmacéutico\Luciano Martin

,_756—APN—DERM#ANMAT

Pagina 1 de 12



LABORATORIDS

YOR

ARGENTINA

Endocarditis
- Infecciones de las heridas operatorias
—  Quemaduras v
Dado que el metronidazol es inactivo frente a la mayor parte
infecciones aeroébicas y anaerobicas mixtas, éste puede ser g

antibidtico de adecuado espectro.

PROYECTO DE PROSPECTO SOLUCION METRONIDAZOL JAYOR

de las bacterias aerobias, en €3

dministrado simultaneamente con otro

Profilaxis de las infecciones postoperatorias causadas por bacterias anaerobias,

especialmente en pacientes sometidos a cirugia colorrectal. Si después del tratamiento

’profiléctico existiese signo de infeccion, deben identif

de la misma e instaurarse un tratamiento adecuado.

Propiedades Farmacoldgicas

Farmacodinamia

carse les microorganismos causantes

Grupo farmacoterapéutico (codigo ATC). JO1XDO1 - Antiinfeccioso de la familia de los 5-

nitroimidazoles.
El metronidazol se obtiene sintéticamente a partir del nitro
espectro.

E} mitronidazol tiene accion bactericida sobre microorgan

concentraciones igual o ligeramente mayores que las con

imidazol. Es un antibiético de amplio

smos anaerobios 0 microaerofilos a
centraciones minimas inhibitorias. El

antibiético penetra en el interior de la célula susceptible donde el grupo nitro del farmaco es reducido

y los productos intermedios formados interaccionan con e
microorganismo.

Un microorganismo puede ser considerado susceptible
Concentracion Minima Inhibitoria (CMI) es igual o inferior a 1

ADN provocando la destruccion del

al metronidazol, si el valor de la

6 pg/mL y resistente si es superior.

Espectro de actividad in vitro del metronidazol

Bacilos Anaerobios Gram {-)
fragilis, B. distasonis, B.

(antes incluidos en el

Especies del género Bacteroides como el grupo B. fragilis (B. |

ovatus, B. thetaiofaomicron y B.|

vulgatus); especies de los géneros Prevotella y Porphyromonas
género Bacleroides), especies de |

Fusobacterium y algunas cepas susceptibles de Mobiluncus.

Bacilos Anaerobios Gram (+)

Clostridium _ difficile, C.

perfringens y otras especies de

Clostridium, asi como cepas susceptibles de Eubacterium.

Cocos Anaerobios Gram (-)

Especies del género Veillon

ella.

Cocos Anaerobios Gram (+)

Especies del género Peptococcus y Peptostreptococcus.

R
it Nl Juérez

Apoderada

Farmacéutiko Luciano Martin
) VD) ‘V-’.-




. Las'bacterlas aeroblcas y Ios hongos Ievaduras y varus sue

‘,#ﬂf» ;m

Aunque fl metronldazol no suele dar Iugar a fenomenos de r

i

ts i . #he

s vaginalis, Giardia intestinalis.

en ser resistentes al- metronldazol aSI

5

#

esistericia bacteriana, se han descripto

Lo algunos casos de cepas re3|stentes en paclentes tratados oon éste antibidtico, debido a la pobre
penetracnon en el interior, de Ias celulas 0 por una posible dlsminucién de la actividad.

La prevalenma de. Ia resnstenma puede variar geograflcamente y con el tiempo. Se deberia obtener

mformacmn local de las resmtencnas sobre espemes seIeccnonadas, -sobre todo cuando se trate de

‘‘‘‘‘‘

”’i

mfecclones graves La mformamon prevua solo proporcwna una idea aproximada de Ia probabilidad

que el mlcroorganlsmo sea susceptlble a metronidazol.

Farmacocinética
Distribucién.

m

El metromdazol base debll que a pH f|5|oiog|co se presenta mayoritariamente desionizado, presérft_a
un volumen aparente de dlstrlbucmn en el ser humano equivalente aproximadamente al 80% del

peso corporal (0 8: I/kg) Este farmaco se fua an baja propormén (no‘ mas del 20%) a las proteina‘s

plasmatmas . B

L . Este antlblotlco se dlstnbuye amphamente enla mayona de
hueso bI|IS sahva ﬂwdo pleural y- pentonea[ tejidos pe

. nlveles serlcos mammos en el feto son equwalentes alosm
mtravenosa en mujeres gestantes

L

EI proceso metabollco del metronldazol mcluye procesos tan

L

ka
- metronldazol se metabohza baswamente a nlvel hepattco por

Metabollsmo o Blotransformac:fon B

Y formaclon deI glucuronldo transformandose en cinco met
: Jruta metaboilca predommante mientras que el proceso de c
' "f

marcado Este proceso de- oxndacmn tlene Jugar en el ci

34 «m’,

mayorltarlos son:. el metabollto hldl’OXI (1-(2-hidroxietil)-2-hid

”»‘,a« Es

‘antlmlcroblana 'y que se detecta en‘el plasma y onna y
nltr0|m|dazol 1 il- acetlco) que a men'do no se detecta en

tejidos y fluidos corporales, incluyendo
vianos, .secreciones vaginales, fluido

' semlnal humor acuoso, secremones y mucosa del oido medlo llqmdo ‘cefalorraquideo y abscesos
hepatlcos Ve cerebrales Iogrando en general concentrACmnes similares a ‘las plasmaticas.
Asnmlsmo eI metronldazol atraviesa la placenta y entra rapldamente en la circulacion.fetal. Los

ternos después de una administracion

ito de oxidacién como de reduccién.-El
oxidacion de la cadena alifatica lateral
abolitos' El proceso de oxidacién es la
.onjugauon con glucuromco €s menos

Foximetil-5- n|tr0|m1dazol) con actavndad

. P. awdum y P granulosum (bacrfosm;

trocromo P-450. Los dos: metabolltos:

el me‘abﬂi'tﬁofﬁ"iﬁl@fﬁ%@K‘?ﬂ"E?ERM#ANMAT




LABORATORIOS

J \/(Q)R o

ARGENTINA

m

ultimo
comparado con el 30 — 65 % de la actividad del metabolito i
Eliminacién

La semivida de eliminacién del metronidazol en pacientes

metabolito hidroxi es mas larga y se prolonga en paciéntes

semivida plasmatica del metronidazol no se ve afectada

embargo, puede prolongarse en neonatos (hasta 22 horas
alterada, por lo que un ajuste en la dosis puede ser necesar
Forma de Administracién). No obstante, el metronidazol y

etabolito se le atribuye (nicamente un 5 % de

la actividad del compue NN Girial

idroxi.

sanos es de 8 horas. La semivida del
con insuficiencia renai, mientras que la
por cambios en la funcién renal; sin

y en pacientes con funcién hepética

o en estos pacientes (ver Posologia y

sus metabolitos pueden ser eliminados

rapidamente por hemodiélisis, viendose, de este modo, su s

mivida reducida a 2,6 horas.

El aclaramiento corporal total de metronidazol se realiza mayoritariamente a nivel hepatico, siendo

tores afirman que el aclaramiento del

' mas de la mitad del aclaramiento total.

- secundario el aclaramiento a nivel renal. Asi, diversos au
. metfonidazol por metabolismo oxidativo hepéfico representa
Estudios realizados con individuos sanos a los que se les administré una dosis Unica intravenosa
de 500 mg del farmaco, han mostrado un aclaramiento total de alrededor de 1,2 mL / min/ kg, con
un aclaramiento metabélico de aproximadamente 0,75 mL / min / kg y un aclaramiento renal de 0,18
mL / min / kg. Sin embargo, se pudo observar que la cinética de eliminacién de! metronidazol es
dependiente de la dosis, siendo el aclaramiento total menor cuando se administran dosis mas
elevadas de metronidazol o bien, cuando el farmaco se mantiene a niveles altos durante un periodo
largo, posiblemente debido a una saturacién de alguna ruta metabdlica.
Aproximadamente entre el 60 — 80 % del metronidazol es xcretado por via renal, principalmente
“en forma de metabolitos, siendo el metabolito hidroxi el metabolito urinario mayoritario. El
metronidazol inalterado representa aproximadamente un 20 % del total. Un 6 — 15 % del
metronidazol se excreta a través de las heces, principalmente sin metabolizar. ‘
El metronidazol también se excreta a través de secreciones vaginales, fluidos seminales, saliva y
sudor en pequefias cantidades. Asimismo, se puede excretar a través de la leche materna, siendo

la vida media de eliminacion alrededor de 9 horas.

Posologia y Modo de Administracion

Adultos y Nifios mayores de 12 afios
500 mg de metronidazol (100‘ mL de
solucion) cada 8 horas por via

Nifios menores de 12 afios

7,5
metronidazol (1,5 mL de solucién) cada 8

mg / kg de peso corporal de

intravenosa. En caso de ser necesario,
hor

22,

puede incrementarse hasta una dosis as por via 'mtravenosa. Dosis total:
maxima de 4 g / dia 5mg/kg/dia

Tratamiento se podra iniciar el tratamiento por via

7 dias. sM%M@E&%ﬁ&@E

L RRARL- ) 1Y dartin
P.
L. Directo

r Té¢nico
3 o 2,

Cuando la condicién del,paéiente lo permita

oral. La duracién habitual de la terapia es de RM#ANMAT

"Pagina 4 de 12




|a evaluacmn cI1n|ca y*’bacterlologlca del

; prelongar el tratamlento

W . “
3 ¥ n —a Wl

o o 500 mg; de metronldazoi (100 mL dei- . .

o007 ,solucron) antes «'ffo durante la i . o

mtervencnon qurrurglca repltlendo la| 75 mg / kg de peso cor’poral.-del

: en c”'ugla‘ ;.d03|s Cadak 8 h%ras cuando Sea _metronidazol (1,5 mL de solucién) cada 8! - )

EE ~necehsano (1 o 2 d05|s adlmonales) © | horas
. v ‘bien 1500 mg de metronldazol (300 mL
‘| de “solucion) antes o durante la ;
t :f’rntervenmon q_urrurgrca en una Unica |
dosrs degendlende del criterio clinico
La profrIaX|s no debe prolongarse mas de 16 horas tras la operacién quirtirgica..En
B | 'caso de" existir S|gnos de mfeccron luego del tratamiento profilactico, los
microorganismos causantes de la misma deitaen ser identificados a fin de iniciar el ;
tratamiento adecuado
; ..~ Posologia
Pacrentes ancranos . Insufrcrencra Hepatfca ' Insuficiencia Renal {5&«
No se reqwere ajustar la dosus Dadowque el metronidazol se { No se considera necesario | - ’a

* sin embargo "dado que pueden metabollza basicamente | por | reducir la dosis en pacrentes s
tener W alterada Ia ﬂOXIdaCIOn ‘hepaética, se | con insuficiencia renal - ylo. T
farmacocrnetlca ) del recomlenda reducir la dosis y/o | sometidos a dialisis peritoneal. . .
: metronldazol ‘se recomlenda frequ_ens:la-de.admrnlstracron,

monltorear Ia respuesta cll:r‘:E:a eéseCialmente con . alteracién
para ajustaradecuadamente la | hepatica grave {ver _ S

=

d03|s espec;almente en Advertencras y

tratamlentos prolongados ‘ Precauciones)

’Forma de Admmrstrac:on Se admlnlstra por |nfu3|on mtrave "rosa a razon de 5 mL / min. S e
La espemahdad se presenta llsta para su adm|n|straC|on No requiere drlucrén prevra .

B .No conectar en serle envases de plastlco dado que puede producir embolias gaseés_as.debido,ai

LN A

,alre reS|duaI arrastrado desde eI envase pnmarlo antes de |que se complete la.administraéiéndel

p
T A5 .

I|qu1do contenldo en el envase secundano La presunzacnon Je soluciones mtravenosas enenvases -

,de plastlco erX|bIe para aumentar las velomdades de flwo puede dar lugar a una embolra gaseosa s P2
si el alre re3|dual en el envase no esta totalmente evacuado entes de la admrmstracron EI uso de f

: un eqmpo de admlmstracron mtravenosa con flltro de ventilacion en poswlon ablerta podrla provocar
‘una embolra gaseosa por Io tanto este trpo de equipos no deben tn%@&%?gﬁl&? @S%RM#AF%MAT
ﬂ?‘
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ARGENTINA

utilizando técnica asép

tica. El equipo debe ser cebado con

de aire en el sistema.

a solucion a fin de prevenin

La solucién para infusion deber ser inspeccionada visuaimente antes de su administracién. No

administrar a menos que la solucion esté transparente, ik

intacto. En caso de que ésta se encuentre turbia, no debe

re de particulas visibles y el envase
utilizarse. Los envases parcialmente

usados no deben ser reconectados. Después del primer uso, el envase y cualquier contenido no

utilizado, deben ser desechados. ‘

La bolsa no debe ser retirada de su sobrebolsa hasta que esté lista para su uso. Debido a que el

metronidazol es sensible a la luz, solo se exiraera la sobre

antes de su administracion. La bolsa interior mantiene la.

inmediatamente después de conectar el equipo de perfusion,

Para abrir. retire la bolsa de su envoltura protectora a partin
superior y extraiga el envase de la solucidn.
Verifique si exist_en fugas diminutas oprimiendo fuertemen
utilizada si el envase o el cierre de encuentran dafiados ya g
Si se requiere medicacién suplementaria, siga las instruccion
administracién:

envoltura de la bolsa inmediatamente
esterilidad de la solucién. Administrar

de las muescas rasgadas de la parte

te la bolsa. La soluciéon no debe ser
ue pudo haber perdido la esterilidad.

es a continuacién antes de preparar la

Preparacion para la administracion: Pueden afiadirse medicamentos suplementarios compatibles a

través de los puertos para los medicamentos.
1.
2.

. Cuelgue el envase por el ojal de soporte
Retire el protector plastico de uno de los puertos de! en

ase. Tenga en cuenta que la zona por

debajo de la hoja del puerto para los medicamentos es estéril.

equipo.

Para agregar la medicacion:
1.
2.

Prepare el sitio de medicacion
Punce el puerto autosellable utilizando una aguja calibre
pueden hacer adiciones muiltiples.

3. Mezcle completamente la solucidn y el medicamento.

Para agregar la medicacién durante la administracion de /a s
1. Cierre la pinza del -equipo y aguarde hasta que
correspondiente

Prepare el puerto para agregar la medicacion

Conecte el equipo de administracion. Refiérase a todag las instrucciones que acomparian el

2 20 a 22 e inyecte. De esta manera se

solucion:

se detenga el goteo en la camara

Punce uno de los puertos autosellables utilizando |a jeringa con aguja de calibre 20 a 22 e

inyecte.

L, .
Retire el envase del soporte IV y/o voltéelo a una posici

Evaciie ambos orificios oprimiéndolog mientras que el re

Farmacéuticp Luciano Martin
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ARGENTINA

6. Mezcle la solucién y medicacién completamente.

PROYECTO DE PROSF

7. Regrese el recipiente a la posicién de uso, abra la pinza

Contraindicaciones

Solucién Metronidazol Jayor esta contraindicada en pacie

sospechada al metronidazol o a otros derivados nitroimida:

componentes de la formula.

Reacciones Adversas

Las reacciones adversas se encuentran principalmente relz

tratamiento, por lo que normalmente ceden al disminuir la do

ntes con hipersensibilidad conocida o
z6licos, asi como a cualquiera de los

acionadas con la dosis y duracion del

sis 0 interrumpir la terapia.

Alteraciones Neurologicas

Durante el tratamiento intensi
se han registrado algunos tras
periférica y crisis convulsivas,

reacciones adversas desapare

la dosis administrada. Se han registrado también, casos de

encefalopatia, dolor de cabez

confusion.

vo y/o prolongado con metronidazol,
tornos neurolégicos como neuropatia
pero en la mayoria de los casos estas
cen después de interrumpir o reducir

a, mareo, vértigo, sincope, ataxia y

Alteraciones Digestivas

Trastornos gastrointestinales n

y sabor metalico en la boca.

vémitos, diarrea, mucositis oral, anorexia y malestar abdominal. Muy
raramente (< 1/ 10.000) se han presentado casos de pancreatitis,

que generalmente remite al sutspender el tratamiento.

nenores, fundamentalmente nduseas
En ciertos casos se han observado

Tales como rash eritematoso, exantema, urticaria y prurito.

Asimismo, se han presentag
excepcionalmente (< 1/ 10.00

jo casos de fiebre, angioderma y
0) shock anafilactico.

Reacciones de
Hipersensibilidad
Reacciones
Hematolégicas y  del

Sistema Linfatico

Ocasionalmente se han des
raramente (2 1/10.000a<1/
trastornos son generalmente r
se normaliza al finalizar el trg
seguimiento en aquellos pac
discrasia sanguinea. También

1/ 10.000) casos de neutrope t*ria y agranulocitosis.

cripto casos de leucopenia leve v,
1.000) trombocitopenia. Si bien estos
eversibles y el recuento de leucocitos
tamiento, se récomienda realizar un
ientes con evidencia o historial de
se han notificado muy raramente (<

Alteraciones en la Zona de
Inyeccidn

En raras ocasiones (= 1/ 10.000 a < 1/ 1.000), se han producido

tromboflebitis tras la administracion IV. También puede aparecer

fiebre y oscurecimiento de la a

rina.

Trastornos Psiquiatricos

Confl'.flsién y alucinaciones.

TF-20 TR Ia i
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R Trastornos de la, V|S|on bt

sobremfeccnon durante Ia terapla deberan tomarse Ias medlc as adecuadas. Durante el tratam|ento

v "=Trastornos transﬂonos como’d

- e .-

(- 3 T e . S .

IR N .
L Wi P g

iplopfa y miopia:™: <+ i

Muy raramente (< 1 / 10 000)

#

*

colestas:ca N

se han notlﬂcado casos reverS|bIes de

Adve;tenclasyPrecauclones . oL

PRI £ A a e s

Se recomlenda monltorear a lo§ pacnentes cuando Ia admlnlstramon dela soiumon se reallce durante* B

T

perlodos d mas de 10 dias. Asmsmo ‘en los casos en los que eI tratamlento supere Ios penodos '

Y

fa

«

de tlempo recomendados se debera valorar el efecto terapéutico frente a una posible aparicidn de

#g“.\

neuropatla penfenca

zi"”""m %* B

3

SoluclonXMetromdazoI Jayor debe admlnlstrarse con precaucnon en pacientes con antecedentes

de convufsnones u otros. traétornos del szstema nervioso central, espeCIaImente cuando se utilicen

{y N Ten

d03|s elevadas ylo durante perlodos prolongados asi como
de d:scras;a sangumea En este tlpO de pac1entes se dek
perlodlcos durante el tratamlento y eI perlodo inmediatament
En pamentes con msuﬂmencna hepatlca severa, se debera r
lncldencra de efectos adversos en este grupo de pacientes.

Se han descrlpto casos.de: hepatommdad grave / |nsuf|0|en
con un desenlace mortal de |mc|o muy rapldo tras el comie

smdrome de Cockayne con medlcamentos que contienen

3'_4‘& P

consngwente en esta poblacnon el metromdazol se debe utilizar tras una minuciosa evaluacion de.

los beneﬂcws y los rlesgos y umcamente en el caso de que

aIternatlvo Se deben reahzar,prue_bas de Ia funcnon hepatlc

Sav

mtervalos normales 0 hasta que se alcancen Ios valores basales. Si.las pruebas de la funcién

L‘JM e

hepatlca presentan una elevamon marcada durante el tratam
del medlcamento

Se .debe advemr alos pamentes con smdrome de Cockayn
med :'o cualqwer smtoma de un posnble dano hepatico y que
Como ocurre con otros antlbacterlanos se pueden presentar

L
no susceptlbles Por ello’ se debera evaluar el estado

T

w?n ;

en pacientes con eV|denC|a o historial
»eran realizar recuentos leucocitarios
e posterior al mismo.

ealizar un control clinico por la mayor
cia hepatica aguda, incluidos algunos
metronidazol para uso sistémico. Por

no se disponga de ningun tratamiento

a justo.antes del comienzo, durante y

flnallzacxon del- tratam|ento _hasta que, Ia funcmn hepatica se encuentre dentro de los

ento, se suspendera la administracién

e que comuniquen de inmediato a.su
dejen de tomar metronidazol.

sobreinfecciones por.microorganismos
del pacnente y, si se produce una

con metromdazo[ pueden empeorar Ios smtomas de | una cand|d|a3|s previa conomda 0 desconocnda

requmendo la admmlstracmn de un farmaco especmco su tratamiento.

La admlnlstraCion mtravenosa de la solucmn puede ocasio

pueden ser ehmmadas o m|n|mrzadas ewtando el uso prolon

ar tromboflebitis, compllcaczones que

gado de catéteres intravenosos.

it Lucnano Martin

nzo del.tratamiento, en pacientes con

alteracwnes anormales de ‘pruebas hepaticas, lcter/cra.y hepatltts .

%

#
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PROYECTO DE PROS

Metronidazol Jayor contiene 326 mg de sodio por cada 100 mL.

La administracion de soluciones que contienen iones sodig, puede dar lugar a retencién de este

elemento. También debe ser empieado con precaucion
corticoesteroides o en pacientes predispuestos a edemas.

en pacientes que estén recibiendo

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion

No existe ningun tipo de incompatibilidad terapéutica con los antiinfecciosos utilizados

PECTO SOLUCION METRONIDAZOL JAYOR

generalmente. Puede administrarse simultaneamente, aunque separados, es decir, no en el mismo

envase, de forma tal de evitar posibles incompatibilidades quimicas.

Warfarina otros

y
anticoagulantes

cumarinicos orales

evitar la administracién conc

Ei metronidazol potencia su a

riesgo hemorragico provocado

ccién provocando un incremento del
por la disminucidn del metabolismo

hepatico. Por esta razén, se recomienda, siempre que sea posible,

urrente. En caso contrario, debera

monitorearse el tiempo de protrombina y, en funcién de éste, ajustar

la dosis de anticoagulante.

Fenobarbital o fenitoiha

Dado que posee la capacidad de inducir enzimas microsomales,

puede acelerar el metabolismo del metronidazol, provocando una

disminuciéh de la semivida del farmaco. Por otra parte, pareciera que

el metronidazol a su vez puede
la fenitoina, pudiendo alterar

semivida de eliminacion de la h

tener efecto sobre el metabolismo de
el aclaramiento total al prolongar la
dantoina.

Cimetidina

La administracién simultanea
disminuyen la actividad de la
puede prolongar la semivida de
que disminuye su aclaramiento

de metronidazel con farmacos que
s enzimas microsomales hepaticas,
eliminacién de metronidazol, a la vez
plasmatico.

Litio

El metronidazol puede increme

provocando signos de toxicidad

ntar los niveles plasmaticos del litio,

por litio, principalmente a nivel renal.

Se debe vigilar los niveles de litio, creatinina y electrolitos si el
¥

paciente que recibe metronig

simultaneo con litio.

jazol se encuentra en tratamiento

Fluorouracilo

Debido a su efecto sobre las
metronidazol puede disminuir
toxicidad.

enzimas microsomales hepaticas, el

su aclaramiento, potenciando asi su

Disulfiram

El

disulfiram ya que su uso concot

metronidazol no debe adr

adversas psicoticas (psicosis

ministrarse simultdneamente con el

nitante ha sido asociado a reacciones

aguda |y¥-ZOTgURDIo) 6 AlPUNosT]
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pamentes ‘Se recomlenda quel

W, gl

s, B IR -l T s

ant“‘s dei in

a terapla con dlsulflram se int

iciar eI tratamlento con metronldazo

R s e

AT S T
spués del mlsmo de

dlsulflramlca (efecto Antabus)

enrOJeCImlento vomltos taquac

Las bebldas y medlcamentos' que contengan alcohol no deben
a&,‘

of "F;ét‘;rr ;

ido a la: pOSIbIIIdad de una. reaccnon

Esta reaccion se caracterlza por_

rd|a o ‘; ..

- o

-Ciclosporina
LT

< . ‘de caclosporina

e Hay - nesgo de .una elevacnon de los mveles plasmétlcos de
mclosporlna motlvo por el cual si es necesaria su admmlstracmni
concomltante debe vngllarse estrechamente los mveles p|asmattcos

Interferenc:as con pruebas de Iaboratono
EI metronldaz AI puede mterferlr con C|erto ttpO de determlna
ALT AST LDH trlgllcerldos Y glucosa pudlendo dar luga

& LT e

,loneslanaliticas en sangre tales como
ra falsos _negativos o a-un resultado

anormalmente baJo Estas determmaclones analltlcas se basan en una dlsmlnuc:on de. la

absorbanma uItraoneta hecho que ocurre, cuando el NADH se oxida a NAD La mterferenma se-

debe a Ia S|m:I|tud exrstente en los. pICOS de absorc:on del N
nm) a pH 7.
Incompatiblhdades

En general no'se recom!enda ad|C|onar otros farmacos ala

ADH (340 nm) y del metronidazol (322

solucioén mtravenosa de metromdazol -

No obstante' Solucxon Metromdazol Jayor puede administrarse snmu|taneamente con otros

;a, T gy 9“:.3

5 compatlbxlldades antes de admlnlstrar otros medlcamentos
Por otra parte Ia solumon mtravenosa de metromdazol al

mlsmo enva§e, con el fin de ev;tar una-

.se recomienda consultar tablas  de

-

permanecer.en contacto con-aluminio

(por ejemplo agu;as) durante 6 horas 0 mas puede decoiorarse y formarse un precupltado Por este ;

motlvo se recomlenda no utallzar matenal de alummlo en los equipos de mfusmn.

Embarazo y Lactanma

ce mngun efecto adverso para la salud
tros datos epldem!ologlcos relevantes
s| directos 0; |nd|rectos con respecto aI

F e O -' “(iir*\

e

! L
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ARGENTINA

Debido a que lo

s estudios de reproduccién en animales no predicen siempre la respue

humanos y a que metronidazol ha demostrado ser cancerigeno en roedores, este farmaco debera
utilizarse durante el embarazo unicamente én el caso de qucl sea estrictamente necesario.

Se recomienda precaucion cuando se prescriba el fArmaco a mujeres embarazadas.

Por otra parte, y debido a que el metronidazol se excreta a través de la leche materna en
concentraciones similares a las plasmaticas, se recomienda interrumpir la lactancia durante el
tratamiento con metronidazol, pudiendo reanudarse de 24 a 48 horas después de completado el

tratamiento.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria

Debe advertirse a los pacientes que en caso de padecer alguno de los siguientes sintomas, deben
abstenerse de conducir o0 manejar magquinaria: confusién, vértigo, alucinaciones, convulsiones o
trastornos visuales transitorios.

Datos Preclinicos de Seguridad
El metronidazol se ha mostrado mutagénico en estudios realizados en bacterias in vivo y
carcirogénico en ratas y ratones tras la administracion cronica del farmaco via oral. Sin embargo,
estudios similares realizados con hamsters han mostrado| resultados negativos y los estudios
epidemiolégicos en el hombre no han demostrado ninguna evidencia de incremento del riesgo
cancerigeno en el hombre. Por ello, debe valorarse cuidadosamente la utilizacion del metronidazol
en periodos mas prolongados de lo normal. '

Sobredosificacion
Se han desCripto efectos neurotédxicos, que incluyen crisis convulsivas y neuropatia periférica, tras
la administracion oral de entre 6 y 10,4 g de metronidazol en|dias alternos durante 5 — 7 dias como
tratamiento en casos de tumores malignos.
Se han descripto intentos de éuicidio y sobredosificacioén accidental después de la administracién
de una dosis Gnica oral de hasta 15 g de metronidazol. Fueron sequedad en |a boca, tendencia a la
lipotimia, sofocos, erupcién escarla-tiniforme, cefalea, vomitos, nauseas, ataxia y ligera
desorientacion,
No existe antidoto especifico en casos de sobredosificacion por metronidazol, por lo tanto, se ha de
tlevar a cabo tratamiento sintomatico de apoyo.
El metronidazol y sus metabolitos pueden ser eliminados rapidamente por hemodialisis pero no se
elimina por dialisis peritoneal.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con

el centro de toxicologia mas cercano.
Unidad Toxicolégica del Hospital de/Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez IF—2019F?T6?LC'M ELQUCwlmaBERM SANMAT
(011) 4962-6666 / 2247 D' dy Técnico

Miriam gra Juarez
Apcderada s .




: G e YeE . ..,ﬂr ‘*'q*t-w"'&’:’.'__
. PROYECT O DE PROSPECT 0 SOLUC!ON METRONIDAZO i %
; rAlgrernatwamente otros centros de mtoxlcacuén
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[ Almacen ra; émperatura entre 15 y 30 C: Debndo a que el imetronidazol es fotosensible, se debe
SO proteger de'la luz ' "“
~ No‘ uhhiar si la* solucmn n es transparente 0 presenta sedimentos. Si no utiliia todo el contenido®
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
| CERTIFICADON°§ ( {1 27

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-011171-16-2

La: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia| Médica
(ANMAT) certifica, de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS jAYOR
S.I%.L., que se autoriza la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM), de un nuevo producto con los siguientes Datos Identifilatorios
Call'.acterfsti'cos: |
Nombre comercial: SOLUCION METRONIDAZOL JAYOR
Norﬁbre/s genérico/s:- METRONIDAZOL
Norflwbre o razdn social del establecimiento elaborador: LABORATORIOS
BIOGALENIC S.A. de C.V.
Domicilio del establecimiento elaborador: BOULEVARD EJERCITO NACIONAL KM
5,5, SOYAPANGO, CIUDAD DE SAN SALVADOR, EL SALVADOR.
Domlcaho de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 2 N° 61 PARQUE
INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
fo

[

Sedes y Defegaciones Tel {(+54-17) 4340-0800 - hitp://viww.argenting. qob.ar/anmat - Repdblica Argentna
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Medl s
Ay, de Mayo B63, CABA Alsina 6565/671, CABA Ay, Caseras 2161, CABA Estades Unidos 25, CABA A, Betgrano 1480, OAF
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deley. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. SantaFé
Aemedios de Escalada de Ohispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Bonzdler 1137, Eva Perdn 24 6,
San Martin 1906, Mendoza Cordoha, COTECAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. e Santa Fé

Prov, de Mendoza Prov, de Ctrdoba Prov, de Cordentes Misiones Py, de Sama £
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposjcién se

detallan a continuacion:

Férma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN.

Nombre Comercial: METRONIDAZOL JAYOR.

Clasificacién ATC: J01XDO1.

Indicacién/es autbrizada/s: Estd indicado en los siguientes casos:Tratamiento
curll'ativo de las infecciones causadas por bacterias anaerobias sensibles a
metronidazol tales como: - Infecciones intraabdominales (peritonitis, infetjciones
posltqﬁir(;rgicas, abscesos intraabdominales y hepaticos); - Infecciones dll SNC
(meningitis, abscesos cerebrales); - Infecciones ginecolégicas (incfuLendo
endometritis, endomiometritis, abscesos tubo ovaricos e infecciones

posquirdrgicas), - Infecciones del aparato respiratorio inferior (tales lcomo

neumonia, empiema y abscesos pulmonares), - Infecciones de piel y tejidos

bianpo;f, - Infecciones osteoarticulares, - Septicemia, - Endocarditls, -
Infed:cic‘:;nes de las heridas operatorias, - Quemaduras. Dado que el metronidazol
es i},\acltivo frente a la mayor parte de las bacterias aerobias, en caso de
infecciones aerdbicas y anaerdbicas mixtas, este puede ser administrado
simultaneamente con otro antibidtico de adecuado espectro; Profilaxis d

infec<'|:iones postoperatorias causadas por bacterias anaerobias, especiaimente en

pacientes sometidos a cirugia colorrectal. Si después del tratamiento profilactico

-

Sedes y Defegaciones . Ted, (+54-11) 4340-0800 - http:#/www.argentina.gob a/anmat - Repthlica Argentha
. . . .
Sede Central Sede Asina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av deMeyo 863,CABAT Alsing 665/671, CABA Aw. Casoras 2161, CABA Estados Unidos 25.CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de jos Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa l

Remedios de Escatada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Fva Pordn 24 ﬁ,

Sanh Martin 1909, Mendoza Cordobs, COTECAR, Paso delos Libres, Posadas, Prov, de Santa fié
Prov. de Menioza | ' Prov. de Cérdoba Prov. de Coirlentes Misiones Prov, de Santa e
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existiese signo de infeccién, deben identificarse los microorganismos causantes

de la misma e instaurarse un tratamiento adecuado.
Clloncentracién/es: 500 mg de METRONIDAZOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Générico/s: METRONIDAZOL 500 mg.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 790 mg, FOSFATO DIBASICO DE |SODIO

ANHIDRO 47.6 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 22.9 mg, AGUA| PARA

INYECTABLES C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INYECTABLE 1V.

En\ll,ase/S Primario/s: BOLSA  FLEXIBLE POLIOLEFINA CON  TAPON

ELASTOMERICO EN BOLSA PEAD.

Presll;entaci(')n: 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40, 60 'unidades de Uso Hospitalario

Exclusivo, conteniendo 100 ml de solucién.
o

Contenido por unidad de venta: 100 ml.

Periddo de vida Util: 36 meses.

Forn'I]a de conservacién: PROTEGER DE LA LUZ; Temperatura desde: 15° C.
hasta: 30° C.

Condl‘,ici;én de expendio: BAJO RECETA. USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.
Pais de origen de elaboracion: EL SALVADOR.

Pais de procedencia: EL SALVADOR.

I

Sedes y Be!egacionels Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp:/fwww.argenting gob a/abmat - Repdblica Argenﬂ}\a

Sede Cenral : Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prad, Médicos

Av. ge Mayo 869, CABA Alsina 6657671, CABA Av. Caseras 2167, CABA Esiados Unidoes 25,CABA Av. Belgrano 1480, CABA
. .

Defey. Mendoza Deleg. Cardoba Defeg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa {8

Remedios de Escalada de Obispo Tiejo 838, Ruta Nacional 117 km i, Reque Gonzdler 1137, Eva Petfn 2855,

San Martin 1908, Mendoza Cordoha, COTECAR, Pasodelostibres, - Posadas, Prov, de Santa Fg,

Prov, de Mendoza Erey, de Cordoba Proy. de Comentes Migiones Piov. de Samta i
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Nombre ¢ razdén social del establecimiento elaborador:

BIOGALENIC S.A. de C.V.

*0319 - ANO DE LA EXPORTACION

O ’ I | O t 7 Secretaria de é Ministerio de Salud vy Dedarrolio Sociat

Presidencia de la Nacién

LABORATTORIOS

Domicilio del establecimiento elaborador: BOULEVARD EJERCITO NACIONAL KM

5,i5, SOYAPANGO, CIUDAD DE SAN SALVADOR, EL SALVADOR.

Domicilio del laboratorio de control de calidad proi:)io: CALLE 2 N° 61 PARQUE

INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

El ‘presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de la fecha

de Disposicion Autorizante.
EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-011171-16-2

DISPOSICION (ANMAT) No: = = = -

. 95&9 25 NOV 2019
| i
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I
Sedes y Delegaciones Tel. {+54-17) 4340-0000 - htp//www.argentina gob.arfanmat - Reodblica Arger|ting
1 - - -
Sede Centrai Sede Alsina - Sede INAME o Sede INAL Sede Prod. Médjcos
Av, da Mayo 869, CABA Alsina 66%/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Fstados Unidns 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg, Mendoza | Deleg. Cordeba Deleg. Paso de los Libres Deley. Posadas Deleg. Santg Fé
Rermedios de Escaiada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacionat 117 km.10, Reque Sonzélez 1137, Eva Porén 2456,
San Mart’n 1909, Mendoza Cérdoha, . COTECAR, Paso delos Libres, Posadas, Prov. de SantaFé
Frov, de Mendoza Prey. de Cordoba Prov de Corfentes Misiohes

Piov. de Santg Fé
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