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Disposición

 
Número: 
 

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

 

Visto el Expediente Nº 1-0047-0000-011171-16-2 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS JAYOR S.R.L. solicita se autorice la inscripción en el 
Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva 
especialidad medicinal, la que será importada a la República Argentina.

Que el producto a registrar no está autorizado para su consumo público en el mercado interno de ninguno de los 
países que integran el Anexo I del Decreto 150/92. (T.O. Decreto Nº 177/93)

Que tampoco existen producto/s similar/es inscripto/s en la República Argentina, ni similar/es autorizado/s para 
su consumo público en por lo menos uno de los países que integran el Anexo I del Decreto 150 /92 (T.O. Decreto 
Nº 177/93).

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 5º del Decreto 150/92 (T.O.Decreto 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Gestión de Información Técnica.

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos, en la que informa que: a) 
El producto estudiado encuadra en la definición de especialidad medicinal contemplada por la norma legal 



vigente, b) La información preclínica aportada se considera aceptable para los fines terapéuticos propuestos, c) El 
producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación 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 (concentración) en nuestro país o en países que componen el 
Anexo I del Decreto Nº 150/92 (T.O. 1993).

Que continúa informando que se adjunta evidencia a fojas 427 del producto comercializado en El Salvador y su 
Certificado de Libre venta emitido en el país de origen; las concentraciones y formas farmacéuticas 
comercializadas cuentan con un cociente riesgo beneficio aceptable para la indicación y posología sugeridas.

Que la DERM considera aceptable la documentación aportada y sugiere la aprobación de la especialidad 
medicinal del producto Metronidazol Jayor/ metronidazol 500 mg, en la forma farmacéutica solución parenteral 
de gran volumen, condición de venta bajo receta, con la aprobación de rótulos y prospectos, ya que cumplimenta 
con los requisitos de seguridad y eficacia compatible con un artículo 5º (1.2.5) del Decreto 150/92. (T.O.Decreto 
177/93).

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

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento 
a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

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

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

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º- Autorízase a la firma LABORATORIOS JAYOR S.R.L. la inscripción en el Registro Nacional 
de Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial SOLUCIÓN METRONIDAZOL JAYOR y nombre/s 
genérico/s METRONIDAZOL, la que será importada a la República Argentina, según los datos identificatorios 
característicos que figuran en la presente Disposición.

ARTICULO 2º- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s que consta/n en IF-2019-101917945-APN-
DERM#ANMAT; de prospectos que consta/n en IF-2019-101917756-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3º- Extiéndese el Certificado de Inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) 
con los datos Identificatorios característicos autorizados en el Artículo 1º de la presente disposición.



ARTICULO 4º- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: ESPECIALIDAD 
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO Nº..., con exclusión de toda 
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5º- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se autoriza por la 
presente Disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de importación 
del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica correspondiente

ARTICULO 6º- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3º será por cinco (5) años, a partir de la 
fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7º- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al nuevo producto. 
Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposición conjuntamente con 
los documentos autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, 
archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SOLUCIÓN METRONIDAZOL JAYOR

Nombre/s genérico/s: METRONIDAZOL

Nombre o razón 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.

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

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN.

Nombre Comercial: METRONIDAZOL JAYOR.

Clasificación ATC: J01XD01.

Indicación/es autorizada/s: Está indicado en los siguientes casos: Tratamiento curativo de las infecciones 
causadas por bacterias anaerobias sensibles a metronidazol tales como: - Infecciones intraabdominales 
(peritonitis, infecciones postquirúrgicas, abscesos intraabdominales y hepáticos); - Infecciones del SNC 
(meningitis, abscesos cerebrales); - Infecciones ginecológicas (incluyendo endometritis, endomiometritis, 
abscesos tubo ováricos e infecciones post-quirúrgicas), - Infecciones del aparato respiratorio inferior (tales como 
neumonía, empiema y abscesos pulmonares), - Infecciones de piel y tejidos blandos, - Infecciones 
osteoarticulares, - Septicemia, - Endocarditis, - Infecciones de las heridas operatorias, - Quemaduras. Dado que el 
metronidazol es inactivo frente a la mayor parte de las bacterias aerobias, en caso de infecciones aeróbicas y 
anaeróbicas mixtas, este puede ser administrado simultáneamente con otro antibiótico de adecuado espectro; 



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

Concentración/es: 500 mg de METRONIDAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: METRONIDAZOL 500 mg.

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

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: INYECTABLE IV.

Envase/s Primario/s: BOLSA FLEXIBLE POLIOLEFINA CON TAPON ELASTOMERICO EN BOLSA PEAD.

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

Contenido por unidad de venta: 100 ml.

Período de vida Útil: 36 meses.

Forma de conservación: PROTEGER DE LA LUZ; Temperatura desde: 15° C. hasta: 30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA. USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

País de origen de elaboración: EL SALVADOR.

País de procedencia: EL SALVADOR.

Nombre ó razón 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.

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

EXPEDIENTE Nº 1-0047-0000-011171-16-2
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Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: 11171-16-2 rotulo prod SOLUCION METRONIDAZOL JAYOR, 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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Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: 11171-16-2 prospecto prod SOLUCION METRONIDAZOL JAYOR, metronidazol 500 mg solucion 
parenteral gran volumen

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 pagina/s.
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Ministerio de Salud y D sarrollo Social
Presidencia de la Nación

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO NO5 9 1 27

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-01111:1-16-2

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica, de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS JAYOR
. \

S.R.. L., que se autoriza la inscripción en el Registro de Especialidades Med¡icinales

(REM), de un nuevo producto con los siguientes Datos Identifictatorios

Característicos:

Nombre comercial: SOLUCIÓN METRONIDAZOL JAYOR

Nombre/s genérico/s: METRONIDAZOL

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: LABORAT RIOS

BIOGALENIC S.A. de C.V.

Domicilio del establecimiento elaborador: BOULEVARD EJERCITO NACIONAL KM

5,5, SOYAPANGO, CIUDAD DE SAN SALVADOR, EL SALVADOR. 1
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 2 N° 61 PA QUE

,

INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES,

Sedes 'i Delegacion~s Tei. (+54-11) 4340-0300 - hup:J!www.argentina.gob.ar/anmat- Repúblir..-a Argen Ina

Sede Central
A','. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escaiad<l de
San Martín 1909, Mendol.<l
Prov. de Mendaza

Sede A!sina
Aisinil665/671, C;\B.l\

Dele{!, Córdoba
Obispo Trejo 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161,CA8A

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.IO,

CO.TE.CAR, PaSOde los Ubr€s,
Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg, Posadas
Roque González 1137,
Posadas. Prov. de

Misiones

Sede Prad. Medi s
Av, Beigrano 1480'C1'\

Oeleg, Santa é
Eva Pelón 24 6,

Santa té.
P,ov. de Sonta \'

http://hup:J!www.argentina.gob.ar/anmat-


Secretaría de
Gobierno de Salud

"201 9 ~ AÑO DE LA F PORTACIÓN"

&. Ministerio de Salud y De arrollo Social
~ Presidencia de a Nación

los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOlUCION PARENTERAlDE GRANVOLUMEN.

Nombre Comercial: METRONIDAZOl JAYOR.

Clasificación ATC: J01XDOl.
,

Indicación/es autorizada/s: Está indicado en los siguientes casos:Trata iento
\

curativo de las infecciones causadas por bacterias anaerobias sensibles a

metrónidazol tales como: - Infecciones intraabdominales (peritonitis, infeJciones

Po~tqUirúrgiCaS, abscesos intraabdominales y hepáticos); - Infecciones dll SNC

(meningitis, abscesos cerebrales); - Infecciones ginecológicas (inclJendo

endometritis, endomiometritis, abscesos tubo ováricos e infec, iones
,

posquirúrgicas), - Infecciones del aparato respiratorio inferior (tales como

neumo~ía, empiema y abscesos pulmonares), - Infecciones de piel y tt'idOS
l'

blandos, Infecciones osteoarticulares, Septicemia, Endocardit s, -

Infe~ciónes de las heridas operatorias, - Quemaduras. Dado que el metroni azol

es ir;lactivo frente a la mayor parte de las bacterias aerobias, en casl de

infecCiones aeróbicas y anaeróbicas mixtas, este puede ser adminisJrado

simultáneamente con otro antibiótico de adecuado espectro; Profilaxis dJ las

'o'"doo" po<top"otoe'"rn""d" poeb.ct",,, ,""mblo" "p'd'lmoot\ 00

pacientes sometidos a cirugía colorrectal. Si después del tratamiento profiláctico

---_. __ .._--------~-------------_•.._------------------- ------_ .._._~-----------------~~---_.-
TeL (+54-11) 4340-0800 - http://W...4w.argentina.gob.al/anmat- República Argent laSedes y DelegacioneS

Sede Central
Av. de Mayo 869, Ci\SA'

Deleg. Mendoza
Remedios de Esca,ada de
San ¡"";Brt'n1909, MendOla
Prov. de Mendoza

Sede Alslna
Alsína 665/671, :::;ABA

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Sede INAME
Av. Ca::;cl'Os 2161. CABA

Deleg. Paso de los Ubres
Ruta Nacional 1~7, km.1 0,

COTE CAR., Paso de los Ubles,
Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25. CASA

Deleg. Posadas
Roque González 1137,

Posadas. Pro>'. de-
M;siones

Sede Prod. Médi s
Av. Belgrano 1480, CA A

Deleg. S~nta ;J é

b, P,ron 241"Santa .:,
PíOV.de Santa é
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~xistiese signo de infección, deben identificarse los microorganismos causantes

de la misma e instaurarse un tratamiento adecuado.

Concentración/es: 500 mg de METRONIDAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: METRONIDAZOL500 mg.

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

ANHIDRO 47.6 mg, ÁCIDO CITRICO ANHIDRO 22.9 mg, AGUA PARA

INYECTABLESC.S.P. 100 mI.

Ori,gen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: INYECTABLEIV.

Presentación: 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40, 60 unidades de Uso

ELASTOMERICOEN BOLSAPEAD.

CONEn~ase/s Primario/s: BOLSA FLEXIBLE POLIOLEFINA jAPON
Hospi ,alario

Exclusivo, conteniendo 100 mi de solución.

Contenido por unidad de venta: 100 mI.

Período de vida Útil: 36 meses.

Forma de conservación: PROTEGERDE LA LUZ; Temperatura desde: 1 o C.

hasta: 300 C.

Cond',iciónde expendio: BAJORECETA.USO EXCLUSIVOHOSPITALARIO.

País de origen de elaboración: EL SALVADOR.

País de procedencia: EL SALVADOR.

----------- ----_ .•..•__ ._---_._-------------------_.. _ .._._------ _._-------_._---,_._ .._-------------------
TeL (+54-11) 4340-0800 - http://www.arqenlina.gob.ar/snmat - República Argentl aSedes y Oelegaciorn;~

Sede Central
Av. de Mayo Bfi9, CABA

,

Deleg. Mendoza I
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Sede INAME
Av. C;)sems 2161,CABA
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Sede INAL
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Deleg, Posadas
Roque González 1137,
Posadas, PlOY,de

Misiones

Sede PradoMédi s
Av, Belgral10 148D,CA A
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Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: LABORA ORlOS

BIOGALENIC S.A. de C.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 RARQUE
,

INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENOSAIRES.

El 'presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) años a partir de la fecha

de Disposición Autorizante.

EXPEDIENTENO1-0047-0000-011171-16-2

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO:-. -' -
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