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BUENOS AIRES, G2 DIC 281

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-017548-11-5 vy
Disposicién N° 5717/09 del registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Aiimentos-y Techologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KLONAL S.R.L.,
solicita la correccién de errores materiales que se habrian deslizado en la
Disposicién N° 5717/09 por la cual se autoriza la inscripcién en el REM de
la especialidad medicinal denominada PIPERAC COMPUESTO /
PIPERACILINA - TAZOBACTAM, forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO
INYECTABLE; certificado‘ N© 55.266.

Que' los errores detectados recaen en la omisidon de
autorizacion de los rétulos.

Que dicho error material se considera subsanable en los
términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto. N° 1759/72 (T.O.

1991).
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de Ia
Disposicion ANMAT NO© 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 29 el Departamento de Evaluacién de
medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 v 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Rectifiquense los errores materiales detectados en el Anexo
II de la Disposicion N° 5717/99, para la especialidad medicinal
denominada PIPERAC COMPUESTO / PIPERACILINA - TAZOBACTAM, forma

farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE; propiedad de la firma
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KLONAL S.R.L., segun lo detallado en el Anexo de Modificaciones
integrante de la presente.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicién y el que
deberd agregarse al certificado N° 55.266, en los términos de la
Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, girese al Departamento de Registro para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original y haga
entrega de copia autenticada de la presente Disposiciéon conjuntamente

con el rétulo. Cumplido, archivese. PERMANENTEMENTE.

Expediente N°© 1-0047-0000-017548-11-5 /ﬂ ,‘Au{_»ci’s
pisposicion No g 22 94 Br, OTIO A. ORSINGHER

Subd Admintstrador Naclonal
mb AUM. AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
E! Administrador Nacional de |la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimento yéecxogia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°7 ............ , a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Eépecialidad Medicinal N° 55.266 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma KLONAL S.R.L. la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre del ProdL;cto/Genérico: PIPERAC COMPUESTO / PIPERACILINA -
TAZOBACTAM.-
Forma farmacéutica y concentracién: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE,
PIPERACILINA SODICA 4.170 g (equivalente a 4 g de PIPERACILINA) -
TAZOBACTAM SODICO 0.5366 g (equivalente a 500 mg de Tazobactam).-
Disposicién Autoriizante de la Especialidad Medicinal N°® 5717/0S,

Expediente trdmite de autorizacion 1-0047-0000-019893-07-7.-

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR
Rétulos: Anexo II Disp 5717/09.----- Rétulos de fojas 3, 5, 7, a
' desglosar la foja 3.-
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El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a

KLONAL S.R.L. Certificado de Autorizacién N° 55.266 Ciudad de Buenos

IC
Aires,...... a los dias.ﬂ. ZUZ[H';]’ del mesde ........couu.
Expediente N° 1-0047-0000-017548-11-5 {,\ .
}ﬁ MWP
DISPOSICION N° Dr. OTIO A. ORSINGHER

(o)
f g 4 Sub Administrador Naclonal
' ‘ ' ANM. AT,

mb
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PROYECTO DE ROTULOS

PIPERAC COMPUESTO
PIPERACILINA 4 ¢
TAZOBACTAM 500 mg
Polvo liofilizado para inyectables

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
i.v./i.m

PIPERAC COMPUESTO Polvo liofilizado para inyectables.

Cada frasco ampolla contiene:

Piperacilina Sodica (equivalente a 4 g de Piperacilina)....................... 4,170 g
Tazobactam Sodico (equivalente a 500 mg de Tazobactam)........ ......... 0,5366 g
PIPERAC COMPUESTO Polvo liofilizado para inyectables: Envases conteniendo |
y 20 frascos , siendo éste ultimo de uso exclusivo hospitalario.

Lote:
Vencimiento:

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no

puede repetirse sin nueva receta médica.

PIPERAC COMPUESTO. POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE.
CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C — 30°C, AL ABRIGO DE LA LUZ
Y LA HUMEDAD.

PIPERAC COMPUESTO RECONSTITUIDO

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (20°C — 25°C) DURANTE 24 Hs , O
EN HELADERA ENTRE 2°C — 8°C, DURANTE 48 Hs. AL ABRIGO DE LA LUZ.

Mantener fuera del alcance de los nifos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
Director técnico: Osvaldo G. Bonofiglio. Farmacéutico.

Elabora y distribuye LABORATORIO KLONAL S.R.L.
Lamadrid 802- Quilmes (1878).

Provincia de Buenos Aires

KLONAL S.R.L.
Leonardo Ianrielc
Farmaceutico

Diregfor, nico
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