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ANMAT DISPOSICION N 22 390 C

BUENOS AIRES, 13 ABR 701

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021951-12-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CONIFARMA-CONSORCIO DE
INTEGRACION FARMACEUTICA S.A. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional,
de una nueva especialidad medicinal, la que serd elaborada en la Republica
Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Repulblica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por el mencionado
Instituto, en la que informa que la indicacidn, posologia, via de administracion,
condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran
aceptables y relinen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

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

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracion Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que cotresponde autorizar [a inscripcibn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de Ié solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1271/13.
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Por ello; .
EL AbMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
ALLPHACISTIN y nombre/s genérico/s COLISTINA, la que sera elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1.,
por CONIFARMA-CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de [a misma.
ARTICULO 3°- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
' “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N9...”, con exclusidon de toda otra leyenda no contemplada en la
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norma legal vigente.

ARTICULO 59°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-021951-12-1 ’JM&WOL. -

DISPOSICION NO: g 3 9 9 4

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN.M. AT,
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NoO: 2 3 9 9 |

Nombre comercial: ALLPHACISTIN

Nombre/s geneérico/s: COLISTINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CHIVILCOY 304 Y BOGOTA 3921/25, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENQOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE.

Nombre Comercial: ALLPHACISTIN.

Clasificacién ATC: JO1XB 01.

Indicaciéon/es autorizada/s: Colistina esté indicada para el tratamiento de
infecciones agudas o crénicas causadas por cepas sensibles de Pseudomona
aeruginosa. Colistina ha demostrado ser clinicamente efectiva en tratamiento de
infecciones debidas a los siguientes organismos gram-negativos: Enterobacter

aerégenes, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae y Pseudomona aeruginosa.
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Colistina no esta indicado para infecciones causadas por Proteus o Neisseria.
Colistina puede ser utilizado para iniciar la terapié en infecciones serias que se
sospeche son causadas por microorganismos gram-negativos y en el
tratamiento de infecciones causadas por bacilos patdgenos gram- negativos
susceptibles.
Concentracion/es: 100 mg de COLISTINA (COMO METANSULFONATO).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE:
Genérico/s: COLISTINA (COMO METANSULFONATO) 100 mg.
Excipientes:------=---=-- .
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

G CADA AMPOLLA DE SOLVENTE CONTIENE:
Genérico/s;--=======mnam-- .
Excipientes: AGUA DESTILADA PARA INYECCION 2 ml.
Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR/ENDOVENOSO.
Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I + AMPOLLA DE
VIDRIO TIPO I.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 4, 50 Y 100 FRASCOS AMPOLLA CON
LIOFILIZADO CON SUS CORRESPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE, SIENDO
LAS DOS ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 4, 50 Y 100

M
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FRASCOS AMPOLLA CON LIOFILIZADO CON SUS CORRESPONDIENTES
AMPOLLAS DE SOLVENTE, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PRESENTACIONES PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA INFERIOR A 30Ce°,

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE.

Nombre Comercial: ALLPHACISTIN.

Clasificacién ATC: JO1XB 01.

Indicacidn/es autorizada/s: Colistina esta indicada para el tratamiento de
infecciones agudas o crénicas causadas por cepas sensibles de Pseudomona
aeruginosa. Colistina ha demostrado ser clinicamente efectiva en tratamiento de
infecciones debidas a los siguientes organismos gram-negativos: Enterobacter
aerogenes, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae y Pseudomona aeruginosa.
Colistina no esta indicado para infecciones causadas por Proteus o Neisseria.
Colistina puede ser utilizado para iniciar la terapia en infecciones serias que se
sospeche son causadas por microorganismos gram-negativos y en el
tratamiento de infecciones causadas por bacilos patdégenos gram- negativos

susceptibles.
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Concentracion/es: 150 mg de COLISTINA (COMO METANSULFONATO).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE:

Genéricofs: COLISTINA (COMO METANSULFONATOQ) 150 mg.
Excipientes:------==----- .

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

CADA AMPOLLA DE SOLVENTE CONTIENE:

Excipientes: AGUA DESTILADA PARA INYECCION 3 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: INTRAMUSCULAR/ENDOVENOSO.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I + AMPOLLA DE
VIDRIO TIPO I.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 4, 50 Y 100 FRASCOS AMPOLLA CON
LIOFILIZADO CON SUS CORRESPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE, SIENDO
LAS DOS ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 4, 50 Y 100
FRASCOS AMPOLLA CON LIOFILIZADO CON SUS CORRESPONDIENTES
AMPOLLAS DE SOLVENTE, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PRESENTACIONES PARA

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

QU‘\
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA INFERIOR A 30C-°,
Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION No: 2 3 9 9 dh%’i’

]

Dr. QTI0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Nactonai
- AN.M.AT,
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 3 9 9
mu'fti")

Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AN.M. AT,
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CONIFARMA ’ ALLPHACISTIN

ALLPHACISTIN
COLISTINA 100 y 150 mg
Inyectable Intravenoso e intramuscular
Codigo ATC: JOTAA1D

Venta bajo recela archivada Industria Argentina
Colistina 100 mg
Cada frasco ampolla contiene:

Colistina (como metansulfonato) 100 mg

Cada ampolla de solvente contiene:
Agua destilada para inyectables 2mi

Colistina 150 mg
Cada frasco ampolla contiene; )
Colistina (como metansulfonato) 150 mg

Cada ampolla de solvente contieng:
Agua destilada para inyectables 3mi

INDICACIONES TERAPEUTICAS
Colistina esta indicada para el tratamiento de infecciones aguadas o cronicas causadas por oepa.s
sensibles a ciertos bacilos gram-negativos, principaimente cepas sensibles de Pseudomona
aeruginesa.

Colistina ha demostrado ser clinicamente efectiva en fratamiento de infecciones debidas a los
siguientes orgenismos gram-negativos. Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Klebsisha
pneurmoniae y Pseudormona agruginosa. '

Colistina no estd indicada para infecsiones ceusadas por Proteus o Neisseria, Colistina puede ser
utilizada para iniciar la terapia en infecciones serias que se sospeche son causadas por
microarganismos gram-negativos y en el tratamiento de infecciones causadas por bacilos
patogenos gram-negativas susceptibles. -
Mecanismo de accidn:

Colistina penelra en la membrana celular bacteriana, actuando como un agente de accién
superficial, ingertandose entre las capas lipldicas y proteicas de la membrana, modificnado su
permeabilidad.

Microbiologia.

Se ha demostrado que tiene actividad bactricida contra los siguientes microorganismos, tanto in
vitro ¢ome en infecciones clinicas

Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Pseudomona aeruginosa.
Farmacocinética:
“Se obtienen altas cancentraciones séricas después de 10 minutos de la agdministracion
intravenosa. ’

La concentracidn en suero decling ¢on una vida media de 2-3 horas, después de la administracion
tanto intravenosa coma intramuscular. Se obtuvieren los mismos datos tanto en adultes como en
nifios, incluyendo nifios prematuros.

Después de la administracién intravenosa de 150 mg de colistina, el nivel medio en orina es de
alrededor de 270 meg/ml & las dos horas u de alrededor de 15 meg/ml a las 8 horas, mientras que
después de una inyeccion intramuscular, los niveles son de alrededor de 200 meg/ml a las 2 horas
y da alrededor de 25 mcg/ml a [as 8 horas.

g;ﬂu‘)h:
Dr. Jumn Tones [T

Presidunts

Drt. Juan Terras
Hrector Tédcaica
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CONIFARMA ALLPHACISTIN

La efiminacion de la droga se produce principalmente por via renal.

CONTRAINDICACIONES
Colishna esta contraindicada en pacientes ‘con hipersensibilidad & la droga, en pacientes con
miastenia y pacientes con hipersensibilidad a otros antibioticos de |a familia de las polimixinas,

POSOLCGIA Y MODO DE ADMINITRACION:

Paclentes aciultos y pediatricos, Administracion intravenosa e intramuscular;

Colistina cebe ser reconstiluida con la ampolla de solvente que lo acomparia, obteniéndose una
solucidn que contiene 50 mg de colistina (como metansulfonato) por mililitro.

Durante la reconstitucion se recomienda agitar suavemente y evitar ia formacion de espuma.

Los productos parenterales deber ser inspeccionados visualmante para detectar la presencia de
particulas y cambios de coloracion. Si esto sucede no deben ser utilizados.

Dosis:

Colistina se administra tanto en adultos como en nifias a un nivel de dosis de 2.5 a 5 mglkg/dia,
divididos en 2 o 4 dosis, para pacientes con funcion renal normal, dependiendo de la severidad de
la infeccion.

En los individuos obesos, debe daosificarse de acuerde al peso ideal del paciente.

La dosis diaria debe reducirse gn pacientes con dafio renal:

Funcién renal Grado de dafio

Normal Ligero Moderad | Consider

o able
Creatinina plasmatica (mg/100 miQO 0.7-1.2 1.3-1.5 1.6-2.5 2.6-4.0
Clearence de urea (% del normal) 80-100 40-70 25-40 10-25
Dosificacion
Colistina (mg} 100-150 75-115 66-150 100-150
Frecuencia diaria 4a2 2 201 c/36 hs
Daosis diania total (mg) 300 150-230 | 133-150 100
Dosis diariz aproximada {mg/kg/dia} 5.0 2.5-3.8 25 1.5
Mota;

Los intervalos de tiempo pueden aumentarse en presencia de dafio renal,
Cuando se administre colistina por via intravenoss, puede utilizarse:
s Administracién directa intermitente: Administrar lentamente la mitad de la dosis total diaria
durante un periodo de 3 a § minutos cada 12 horas
+ Infusidn conlinua: Inyectar lentaments la mitad de la desis total diaria durante un periodo
de 3 5 minutos, agregar la ofra mitad a a una de las soluciones parenterales compatibles y
administrar la infusién intravenosa lentamente, comenzando 1 o 2 horas después de la
dosis inicial, durante las 22 a 23 horas siguientes.
La velocidad de infusion puede reducirse de acuerdo a ia funcion renat del paciente.,

Soluciones compatibles:
+ Clorurode sodio 0.9 %

s Dextrosa 5 % en cloruro de sodio 0.9 %

+ Dextrosa £ % en agua

¢ Dexirosa 5 % en cloruro de sodio 0.45 %
e Dextrosa 5 % en cloruro de sodio 0.225 %

» Solucion de azdcar invertida al 10 %
No se dispone de datas suficientes con referencia a otras soluciones parenterales.

La eleccién de la solucjdn intravencse & utilizar y el volumen a emplear dependardn e fos

- Juan Torrag
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CONIFARMA ALLPHACISTIN

La solucién de calisting debe ser de preparacion reciente y ng debe utiizatse después de 24 horas
de preparada.

ADVERTENCIAS.

La dosis maxima de collstina no debera exceder los 5 mg/kg/dia en pacientes con funcidn renal
normal.

Pueden presentarse trastornos transitarios neurolégicos, como parestgsia © entumecimients,
hormiguero de las extremidades, prurito generalizado, vértigo, margos y enlentecimiento del habla,
Deberla advertirse a los pacientes que no deben manejar vehiculos v operar maguinaria peligrosa
durante el tratamiente. _

La reduccidn de la dosis puede aliviar los sintomas. No es necesario suspender |a terapia, pero los
pacientes deberla ser cuidadosamente controlados. :

Puede presentarse nefrotoxicidad, dependiende de la dosis. Esta nefrotoxicidad es reversible
después de la suspensidn del tratamiento.

La sobredosis puede causar insuficiencia renal, debilidad muscular y apnea (ver Sobredosificacion)
Se ha informado paro respiratorio después de la administracion intramuscular de colistina. El dafio
renal aumenta la probabilidad de presentacién de apnea y bloqueo neuromuscular después de [a
administracion de colistina. Por lo tanto, es importante seguir las recomendaciones en cuanto a
dosificacion (ver Dosis y administracién en insuficiencia renal)

Se ha informado la aparicién de colitis pseudomembranosa con casi todos los agentes
antimicrobianos, pudiendo variar de ligera a poner en peligro la vida. Es importante tener en
cuanta esta diagnédstico en paclentes que presenten diarrea luego de la administracion de
agentes antimicrobianos.

El tratamiento con agentes antibacterianos altera ia flora intestinal normat del colon y permite el
sobrecrecimiento de clostridia. Los estudios demuestran que una toxina producida per Clostridium
difficile es una causa primaria de la colitis asociada a antibidticos.

Una vez establecide el diagnostice da colilis pseudomembranosa deben tomarse de inmediato las
mdedidas apropiadas. Los casos leves de colitits pseudomembranosa usualmente responden a la
sota discontinuacion de la droga. En los casos de moderades o severos se procederd al manejo de
fluidos y elsctrolitos. Suplementos de proteinas y tratamiento ton drogas antibacterianas
clinicamente efsctivas contra |a colitis por Clostridium difficile.

PRECAUCIONES
Genarales:
Puesto que colistina se elimina principalmente por excrecién renal, debe ulilizarse con precaucion
ante la posibilidad de dafio renal. Deberia considerarse la disminucion de la funcién renal en la
edad avanzada

Puede utilizarse colistina atn cuando el paciente presente su funcion renal disminuida, pero debe
tenerse especial precaucion y 1a dosis debe reducirse en proporcion al dafio de 1a funcidn renal. La
administracién de colistina en cantidades que excedan la capacidad excretoria renal puede
producir niveles demasiado altos en suero y producir un mayor dafio en la funcion renal, iniciando
un ciclo que, si no se raconoce, [levarfa a una insuficiencia rensl aguda y finalmente & una
concentracion del antibibtico a niveles toxicos. Si asl sucede, puede producirse una interfgrencia
de fa transmisién de las uniones neurgmusculares, debilidad muscular, apnea (ver Sobredosis).

Los signos que indican el desamollo de dafio en la funcidn renal incluyen disminucion en el
volumen de orina, aumento de BUN y de creatinina sérica y disminucién del clearance de
creatinina. Si aparecen estos signos, debe discontinuarse la administracién de la droga, Si es
necesario reinstaurar la medicacidn, deberia ajustarse la dosis de acuerdo a la funcién renal una
vez que los niveles de droga en sangre hayan disminuido,
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CONIFARMA ALLPHACISTIN

Sistema respiratorio: dificultad respiratoria, apnea.
Sistema renal: nefrotoxicidad, disminucion del volumen de crina

Alteraciones en los valores de laboratorio;
Aumento del nitrdgenc ureico en la sangre {(BUN), aumento de creatining, disminucion del

clearance de creatinina.

SOBREDOSIFICACION

La sobredosflicacion de colistimetato sodico puede produgir fallo renal agudo, manifestandose
como disminucion en el volumen de orina y aumento en las concentraciones séricas de BUN y
creatinina, bloquec muscular caracterizadc por parestesia, letargo, confusidn, mareos, ataxia,
nistagmus, desdrdeneas del habla y apnea. La pardlisis de los musculos respiratorios puede llevar a
apnea. Para respiratorio y muerte.

En caso de sobredosificacién, debe interrumpirse la administracion de la droga e implementar
medidas generales de soporte.

Ante I3 aventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de Toxicologia:

-Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez; (011) 4962-6666/2247

-Hospital A. Posadas: (011) 4854.-6648/ 4658-7777

-Hospital Femandez: (011} 4801-7767/4808-2655

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Conservar en lugar seco,
preferentemente a temperatura inferior a 30°C.

La solucion reconstituida pugde conservarse g temperatura ambiente durante 24 horas.

PRESENTACIGN

Envases conteniendo: 1 frasco ampolla y 1 ampolla de solventa, 4 frascos ampolia y 4 ampollas de
solvente, 50 frascos ampolla y 50 ampollas de solvente y 100 frascos ampolla y 100 ampollas de
solventa, siendo los dos Litimos para vso exclusivo hospitalario.

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidn médica y no puede repetirse
sin una nueva recaeta madica”

MANTENER LOS MEDICAMENTQS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MEDICAMENTO AUTQRIZADO POR EL MINISTERIQ DE SALUD.
Certificado N°:

CONIFARMA — CONSORGCIO DE INTEGRACION FARMAGCEUTICA S.A.
Pringles N® 10, 2° Piso, CABA, Rap. Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Juan Torres

Elaborado en: Chivilcoy N® 304 y Bogota N° 3821/25, CABA. Rep. Argentina,

Ultima revision: {va mes y fecha de la disposicién de aprobacitn de este prospecto).
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CONIFARMA ALLPHACISTIN

Proyecto de Rétulos
ALLPHACISTIN 100
COLISTINA 100 mg
Inyectable intramuscular e Intravenoso
Venta bajo receta archivada ) industria Argentina

Envases conteniendo 1 frasco ampolla y 1 ampolla de solvente

Cada frasco ampolla contiene:

Colistina (como metansulfonato) 100 mg
Cada ampolla de solvente contiene:

Agua destilada para inyectables 2mil
Lote:
Vencimiento:

Posalogla y modo de administracian: Ver prospecto adjunto.

Condigiones de conservacion y almacenamiento: Conservar en lugar seco, preferentemente a
termperatura inferior 2 30°C.
La solucidn reconstituida puede conservarse a temperatura ambiente durante 24 horas

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede repstirse

sin una nueva receta médica,”

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIOQ DE SALUD.
Certificado N°:

CONIFARMA - CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.
Pringles N° 10, 2° Piso, CABA. Rep. Argentina.

Direccibn Técnica: Farm. Juan Torres

Elaborade en: Chivilcoy N°® 304 y Bogotad N® 3921725, CABA. Rep. Argentina.

Nota: el mismo disefio para envases conteniendo 4 frascos ampollas + 4 ampollas de solvente
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CONIFARMA 7 ALLPHACISTIN
Proyecto de Rotulos e

ALLPHACISTIN 100
COLISTINA 100 mg
Inyectablie Intramuscular ¢ Intravenoso

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Envases conteniendo 50 frasco ampolias y 50 ampolias de solvente

Cada frasco ampolla. contiene:

Colisting {como metansulfonato) 100 mg
Cada ampolla de soivente contiene;
Agua destilada para inyectables 2mi
USO HOSPITALARIO
Lote:
Vencimienta:

Posologia y mode de uso; Ver prospecto adjunto,

Condiciones de conservacion y aimacenamiento: Conservar en lugar seco, preferentemente a

temperatura inferior a 30°C.
La solucian reconstituida puede conservarse a temperatura ambiente durante 24 horas

“Este medicamento debe ser usada exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede repetirse

sin una nueva receta medica."

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MEDICAMENTO AUTORIZADQ POR EL MINISTERIC DE SALUD,
Certificado N”:

CONIFARMA — CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.
Pringles N° 10, 2° Piso, CABA. Rep. Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Juan Torres

Elaborade en: Chivilcoy N° 304 y Bogota N° 3921725, CABA. Rep. Argentina.

Nota; el mismo disefio para envases conteniendo 10C frasco ampolias + 100 ampollas de sclvente
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CONIFARMA . ALLPHACISTIN

ALLPHACISTIN 150
COLISTINA 150 mg
Inyectable Intramuscular ¢ intravenoso

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Envases conteniendo 1 frasco ampolla y 1 ampolia de solvente
Cada frasco ampolta. contiene:

Colistina {(como metansulfonato) 150 mg
Cada ampolia de solvente contiene:

Agua destilada para inyectables 3 mi
Lote:
Vencimiento:

Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto.

Condiciones de conssrvacitn y almacenamiento: Conservar en lugar secq, preferenternente a
temperatura inferior a 30°C.
La solucion reconstituida puede conservarse a temperatura ambients durante 24 horas

*Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede repetirse
sin una nueva receta médica.”

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL AL.CANCE DE LOS NINOS

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°.

CONIFARMA — CONSORCIO DE INTEGRACION FARMAGEUTICA S.A.
Pringles N° 10, 2° Piso, CABA. Rep. Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Juan Torres

Elaborado en: Chivilcoy N° 304 y Bogold N® 3821/25, CABA. Rep. Argentina.

Nota: el mismo disefio para envases conleniendo 4 frascos ampolla + 4 ampoRas de solvente
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CONIFARMA ALLPHACISTIN

.4

ALLPHACISTIN 150
COLISTINA 150 myg

Inyectable intramuscular e intravenoso

Venta bajo receta archivada induskia Argentina
Envases conteniendo 50 frasco ampalla y 50 ampolla de solvente

Ceada frasco ampolla. contiene:

Colistina (como metansulfonato) 150 mg
Cada ampolla de solvente contiene: : .
Agua destilada para inyectables Imi

USQ HOSPITALARIO
Lole:
Vencimiento:

Posoclogia y modo de uso: Ver prespecto adjunto.

Condiciones de conservacion y almacenamiento; Conservar en lugar seco, preferentemente a
tamperatura infarior a 30°C.
La soluciéin reconstituida puede conservarse a temperatura ambiente durante 24 horas

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion medica y no puede repetirse
sin una nueva receta médica.”

MANTENER LCS MEDICAMENTOS FUUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Cerlificado N™:

CONIFARMA - CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.
Pringies N° 10, 2° Piso, CABA. Rep. Argentina,

Diregcidn Técnica: Farm. Juan Torres

Elaborado en: Chivilcoy N° 304 y Bogota N° 3921/25, CABA. Rep. Argenting.

Nota: el mismp disefo para envases contenienda 100 frascos ampolla + 100 ampollas de solvente
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“2014. Afiv de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-021951-12-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
N‘?, ;3 9 9 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1,,
por CONIFARMA-CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A., se
autorizo la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: ALLPHACISTI.N
Nombre/s genérico/s: COLISTINA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: CHIVILCOY 304 Y BOGOTA 3921/25, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidén se

detalian a continuacion:

Forma farmaceéutica: POLVO LIQFILIZADO PARA INYECTABLE.
Nombre Comercial: ALLPHACISTIN.

Clasificacion ATC: JO1XB 01.

(‘\
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“2014. Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicenienario del Combate Naval de Montevideo™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
Indicacion/es autorizada/s: Colistina esta indicada para el tratamiento de
infecciones agudas o crdnicas causadas por cepas sensibles de Pseudomona
aeruginosa. Colistina ha demostrado ser clinicamente efectiva en tratamiento de
infecciones debidas a los siguientes organismos gram-negativos: Enterobacter
aerdgenes, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae y Pseudomona aeruginosa.
Colistina no esta indicado para infecciones causadas por Proteus o Neisseria.
Colistina puede ser utilizado para iniciar la terapia en infecciones serias que se
sospeche son causadas por microorganismos  gram-negativos y en el
tratamiento de infecciones causadas por bacilos patégenos gram- negativos
susceptibles.
Concentracidn/es: 100 mg de COLISTINA (COMO METANSULFONATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE:
Genérico/s: COLISTINA (COMO METANSULFONATO) 100 mg.
Excipientes;-----==r=-v-- .
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
CADA AMPOLLA DE SOLVENTE CONTIENE:
Genérico/s;-------------- .
Excipientes: AGUA DESTILADA PARA INYECCION 2 ml.
Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR/ENDOVENOSO.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I + AMPOLLA DE

A
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“2014. Aiio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

VIDRIO TIPO I.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 4, 50 Y 100 FRASCOS AMPOLLA CON
LIOFILIZADO CON SUS CORRESPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE, SIENDO
LAS DOS ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 4, 50 Y 100
FRASCOS AMPOLLA CON LIOFILIZADO CON SUS CORRESPONDIENTES
AMPOLLAS DE SOLVENTE, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PRESENTACIONES PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA INFERIOR A 30C°.

Condicidén de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE.

Nombre Comercial: ALLPHACISTIN.

Clasificacion ATC: J01XB 01.

Indicacidon/es autorizada/s: Colistina esta indicada para el tratamiento de
infecciones agudas o cronicas causadas por cepas sensibles de Pseudomona
aeruginosa. Colistina ha demostrado ser clinicamente efectiva en tratamiento de
infecciones debidas a los siguientes organismos gram-negativos: Enterobacter
aerbdgenes, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae y Pseudomona aeruginosa.

Colistina no esta indicado para infecciones causadas por Proteus o Neisseria.

-13-



“2014. Ao de Homenaje ol Almirante Guillerma Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™
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Colistina puede ser utilizado para iniciar la terapia en infecciones serias que se
sospeche son causadas por microorganismos gram-negatfvos y en el
tratamiento de infecciones causadas por bacilos patégenos gram- negativos
susceptibles.

Concentracién/es: 150 mg de COLISTINA (COMO METANSULFONATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE:

Genérico/s: COLISTINA (COMO METANSULFONATO) 150 mg.
Excipientes:------=-=-=-- .

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

CADA AMPOLLA DE SOLVENTE CONTIENE:

Genérico/s:-------------- .

Excipientes: AGUA DESTILADA PARA INYECCION 3 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR/ENDOVENOSO.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I + AMPOLLA DE
VIDRIO TIPO I.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 4, 50 Y 100 FRASCOS AMPOLLA CON
LIOFILIZADO CON SUS CORRESPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE, SIENDO
LAS DOS ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 4, 50 Y 100

A
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FRASCOS AMPOLLA CON LIOFILIZADO CON SUS CORRESPONDIENTES
AMPOLLAS DE SOLVENTE, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PRESENTACIONES PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservaciéon: TEMPERATURA INFERIOR A 30C°.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.,

Se extiende a CONIFARMA-CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.

el Certificado N© 5 E 4 ﬂ 9 , en la Ciudad de Buenos Aires,

a los dias del mes de 13 ABR 0% de , siendo su vigencia

por cinco (5) aflos a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 2 3 9 9 ‘ﬁ M'A.o\‘v

Dr. OTI0 A. ORSINGHER
Syb Administrader Naclona!
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