
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2018-41678635-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2018-41678635-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos, 
prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada CLARICINA / 
CLARITROMICINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 
CLARITROMICINA 250 mg - 500 mg y POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL / CLARITROMICINA 125 mg / 
5 ml - 250 mg / 5 ml; aprobada por Certificado Nº 50.753.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 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 LAFEDAR S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 



CLARICINA / CLARITROMICINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 
CLARITROMICINA 250 mg - 500 mg y POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL / CLARITROMICINA 125 mg / 
5 ml - 250 mg / 5 ml; los nuevos proyectos de rótulos obrante en los documentos IF-2020-44984746-APN-
DERM#ANMAT; IF-2020-44984815-APN-DERM#ANMAT; IF-2020-44984661-APN-DERM#ANMAT; IF-
2020-44984582-APN-DERM#ANMAT; IF-2020-44984506-APN-DERM#ANMAT; IF-2020-44984414-APN-
DERM#ANMAT; IF-2020-44984356-APN-DERM#ANMAT e IF-2020-44984279-APN-DERM#ANMAT; el 
nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2020-44984882-APN-DERM#ANMAT; e información 
para el paciente obrante en el documento IF-2020-44984935-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 50.753, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

Expediente EX-2018-41678635-APN-DGA#ANMAT
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1121  
la b er•to ries 

LAFEDAR 

Proyecto de Rótulo de envase secundario 

CLARICINA 

CLARITROMICINA 250 mg 

Comprimidos recubiertos 

Venta Bajo Receta Archivada 

Industria Argentina 

Envase conteniendo 16 comprimidos recubiertos'. 

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA 
Comprimido 250 mg: Cada comprimido contiene: Claritromicina 250 mg. Excipientes: 
Celulosa microcristalina c.s., Croscarmelosa sódica; Estearato de Magnesio; Povidona; Lay 
AQ P50204P (Alcohol polivinílico, Polietilenglicol 3350, Talco, Dióxido de Titanio); Amarillo 
Laca N° 6 (amarillo ocaso laca). 

Posoloqía y forma de administración: Ver prospecto adjunto. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N°50.753 

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas 
Lote N°: 	 
Fecha de vencimiento: 	 

CONSERVAR EN AMBIENTE FRESCO Y SECO ENTRE 15 Y 30°C. 

LAFEDAR S.A. 
Valentin Torrá 4880 

(3100) Paraná 
Entre Ríos 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA 
DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

Este mismo proyecto de rótulo será utilizado para estuches o cajas conteniendo 20, 30, 
100, 500 y 1000 compn dos recubiertos, siendo los últimos 3 de uso exclusivo• 
hospitalario. 

GUSTA 	SEIN 
Farma 	co y Lic. en 

Cs. Far acéuticas 
DIRECT R TECNICO • 

LAF DAR S.A. 

LAFEDARIS.A. 

RICARDO C. 	AREY 
Presidente IF-2019-70366815-APN-DGA#ANMAT
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Laboratorios 
LAFE DAR 

Proyecto de rótulo: envase primario frasco. 

CLARICINA 

CLARITROMICINA 125 mg/ 5 ml 

Polvo para preparar suspensión oral 

"AGITAR BIEN ANTES DE USAR" 

Venta Bajo Receta Archivada 

Industria Argentina 

Presentación: envase conteniendo 30 ml de suspensión oral'. 

Fórmula:  Cada 100 ml de suspensión reconstituida contienen: Claritromicina Z5 g. 
Excipientes: Ácido cítrico; Hidroxipropilmetilcelulosa ftalato; Maltodextrina; Sorbato de 
potasio; Povidona; Dióxido de silicio; Goma xanthan; Dióxido de titanio; Sabor frutal 
Sucrosa c.s. 

Posología y forma de administración: Ver prospecto adjunto. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 50.753 

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas 
Lote N°: 	 
Fecha de vencimiento: 	 

CONSERVAR EN AMBIENTE FRESCO Y SECO ENTRE 15 Y 30°C. 

LAFEDAR S A. 
Valentín Torrá 4880 

(3100) Paraná 
Entre Ríos 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA 
DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

Este mismo proyecto de rótulo será utilizado para frascos para preparar 60, 90, 100 
y 120 ml de suspensión 

cú 'rzvo. SEIN 
Farmacéutico y Lic. en 

Cs. Farrn céuticas 
DIRECTOF TECNICO 

LÁFED R S.A. 

  

LAFEDkNRIS.A. 

RICARDO C. UIMAREY 
Presidente 
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Lebarelorien 

LAFEDAR 
Proyecto de rótulo: envase primario frasco. 

CLARICINA 

CLARITROMICINA 250 mg/ 5 ml 

Polvo para preparar suspensión oral 

"AGITAR BIEN ANTES DE USAR" 

Venta Bajo Receta Archivada 

Industria Argentina 

Presentación: envase conteniendo 30 ml de suspensión oral'. 

Fórmula:  Cada 100 ml de suspensión reconstituida contienen: Claritromicina 5,0 g. 
Excipientes: Ácido cítrico; Hidroxipropilmetilcelulosa ftalato; Maltodextrina; Sorbato de 
potasio; Povidona; Dióxido de silicio; Goma xanthan; Dióxido de titanio; Sabor frutal 
Sucrosa c. 5. 

Posología y forma de administración: Ver prospecto adjunto. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificádo N° 50.753 

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas 
Lote N°: 	 
Fecha de vencimiento: 	 

CONSERVAR EN AMBIENTE FRESCO Y SECO ENTRE 15 Y 30°C. 

LAFEDAR S.A. 
Valentín Torrá 4880 

(3100) Paraná 
Entre Ríos 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA 
DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

Este mismo proyecto de rótulo será utilizado para frascos para preparar 60, 90, 100 
y 120 ml de suspensión oral. 

	

O. SEIN 
	

LAFEDAR S.A. 
Farmacé tico y Lic. en 

Cs. Farnjacéuticas 
	

RICARDO C GUIMAREY 

	

DIRECTOS TECNICO 
	

Presidente 
LAFED IR S.A. 

IF-2019-70366815-APN-DGA#ANMAT
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giu 
LAFE DAR 

Proyecto de rótulo: envase secundario 

CLARICINA 

CLARITROMICINA 125 mg/ 5m1 

Polvo para preparar suspensión oral 

"AGITAR BIEN ANTES DE USAR" 

Venta Bajo Receta Archivada 

Industria Argentina 

Presentación: envase conteniendo 1 frasco de polvo para preparar suspensión oral'. 

Fórmula:  Cada 100 ml de suspensión reconstituida contienen: Claritromicina 2,5 g. 
Excipientes: Ácido cítrico; Hidroxipropilmetilcelulosa ftalato; Maltodextrina; Sorbato de 
potasio; Povidona; Dióxido de silicio; Goma xanthan; Dióxido de titanio; Sabor frutal; 
Sucrosa c. s. 

Posología y forma de administración: Ver prospecto adjunto 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 50.753 
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas 
Lote N°: 	 
Fecha de vencimiento: 	 

CONSERVAR EN AMBIENTE FRESCO Y SECO ENTRE 15 Y 30°C. 

LAFEDAR S.A. 
Valentín Torrá 4880 

(3100) Paraná 
Entre Ríos 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA 
DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

'Este mismo proyecto de rótulo será utilizado para estuches o cajas conteniendo 24, 
25 y 100 frascos, siendo estos para uso exclusivo de hospitales. 

GUST 	. SEIN 
Farmacéutico y Lic. en 

Cs. Farm céuticas 
DIRECTO TECNICO 

LAFED R S.A. 

LAFED4R S.A. 

RICARDO C. GUIMAREY 
Presidente 

IF-2019-70366815-APN-DGA#ANMAT
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La b ora torio* 

LAFEDAR 
Proyecto de rótulo: envase secundario 

CLARICINA 

CLARITROMICINA 250 mg/ 5m1 

Polvo para preparar suspensión oral 

"AGITAR BIEN ANTES DE USAR" 

Venta Bajo Receta Archivada 

Industria Argentina 

Presentación: envase conteniendo 1 frasco de polvo para preparar suspensión oral'. 

Fórmula:  Cada 100 ml de suspensión reconstituida contienen: Claritromicina 5,0 g. 
Excipientes: Ácido cítrico; Hidroxipropilmetikelulosa ftalato; Maltodextrina; Sorb ato de 
potasio; Povidona; Dióxido de silicio; Goma xanthan; Dióxido de titanio; Sabor frutal; 
Sucrosa c. 5. 

Posología y forma de administración: Ver prospecto adjunto. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 50.753 
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas 
Lote N°: 	 
Fecha de vencimiento: 	 

CONSERVAR EN AMBIENTE FRESCO Y SECO ENTRE 15 Y 30°C. 

LAFEDAR S.A. 
Valentín Torrá 4880 

(3100) Paraná 
Entre Ríos 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA 
DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

Este mismo proyecto de rótulo será utilizado para estuches o cajas conteniendo 24, 
25 y 100 frascos, sien 	stos para uso exclusivo de hospitales. 

GUSTAVO O. SEIN 
Farmacé tico y Lic. en 

Cs. Farrliacéuticas 
DIRECT R TECNICO 

LAFEDAR S.A. 

  

LAFED .ft  S.A. 

RICARDO C. 	AREY 
Presidente 
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