Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-2610-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2474-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2474-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorios SL S.A solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64. y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N°2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Subiton, y AF, nombre descriptivo Clavo espaciador
pedicular con antibiotico y nombre técnico Espaciadores, de acuerdo con lo solicitado por Laboratorios SL
S.A, con los Datos Identificatorios caracteristicos que figuran Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-60988697-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda *“Autorizado
por la ANMAT PM-1691-68", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (3) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Clavo espaciador pedicular con antibiotico

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-084-Espaciadores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Subiton, y AF

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Estan indicados para ser colocados en los pediculos vertebrales para reemplazar
tornillos intrapediculares de sistemas de fijacion de columna infectados. Se utilizan con el objetivo de
mantener permeable el orificio dejado por el tornillo pedicular, con el objetivo de facilitar la colocacion de
nuevos tornillos supermedida una vez curada la infeccion.

Modelo/s:
GENTAMICINA

885040 EPA Subiton ©3,5x28mm G
885041 EPA Subiton ©3,5x30mm G
885042 EPA Subiton 03,5x32mm G

885043 EPA Subiton ©3,5x34mm G



885044
885045
885046
885047
885048
885049
885050
885051
885052
885053
885054
885055
885056
885057
885058
885059
885060
885061
885062
885063
885064
885065
885066
885067
885068
885069
885070
885071
885072

EPA Subiton 03,5x36mm G
EPA Subiton ©3,5x38mm G
EPA Subiton ©3,5x40mm G
EPA Subiton ©3,5x42mm G
EPA Subiton 03,5x44mm G
EPA Subiton 03,5x46mm G
EPA Subiton ©3,5x48mm G
EPA Subiton 03,5x50mm G
EPA Subiton ©@5,2x30mm G
EPA Subiton 05,2x35mm G
EPA Subiton 05,2x40mm G
EPA Subiton ©5,2x45mm G
EPA Subiton 05,2x50mm G
EPA Subiton 05,2x55mm G
EPA Subiton ©5,2x60mm G
EPA Subiton ©5,2x65mm G
EPA Subiton ©6,2x30mm G
EPA Subiton ©06,2x35mm G
EPA Subiton ©6,2x40mm G
EPA Subiton ©6,2x45mm G
EPA Subiton ©6,2x50mm G
EPA Subiton 06,2x55mm G
EPA Subiton ©6,2x60mm G
EPA Subiton ©06,2x65mm G
EPA Subiton ©7,0x30mm G
EPA Subiton 07,0x35mm G
EPA Subiton ©7,0x40mm G
EPA Subiton ©7,0x45mm G

EPA Subiton ©7,0x50mm G



885073
885074
885075
885076
885077
885078
885079
885080
885081
885082
885083
885084
885085
885086
885087
885088
885089
885090
885091
885092
885093
885094
885095
885096
885097
885098
885099

885100

EPA Subiton ©7,0x55mm G
EPA Subiton 07,0x60mm G
EPA Subiton ©7,0x65mm G
EPA Subiton 08,0x30mm G
EPA Subiton @8,0x35mm G
EPA Subiton 08,0x40mm G
EPA Subiton @8,0x45mm G
EPA Subiton @8,0x50mm G
EPA Subiton @8,0x55mm G
EPA Subiton ©8,0x60mm G
EPA Subiton @8,0x65mm G
EPA Subiton ©9.0x30mm G
EPA Subiton 09,0x35mm G
EPA Subiton ©9,0x40mm G
EPA Subiton ©9,0x45mm G
EPA Subiton ©9,0x50mm G
EPA Subiton 09,0x55mm G
EPA Subiton @9,0x60mm G
EPA Subiton @9,0x65mm G
P Safe AF ©03.,5x28mm G

P Safe AF 03,5x30mm G

P Safe AF 03,5x32mm G

P Safe AF 03,5x34mm G

P Safe AF 03,5x36mm G

P Safe AF ©3,5x38mm G

P Safe AF 03,5x40mm G

P Safe AF 03,5x42mm G

P Safe AF ©03,5x44mm G



885101
885102
885103
885104
885105
885106
885107
885108
885109
885110
885111
885112
885113
885114
885115
885116
885117
885118
885119
885120
885121
885122
885123
885124
885125
885126
885127
885128
885129

P Safe AF 03,5x46mm G
P Safe AF 03,5x48mm G
P Safe AF 03,5x50mm G
P Safe AF 05,2x30mm G
P Safe AF 05,2x35mm G
P Safe AF 05,2x40mm G
P Safe AF 05,2x45mm G
P Safe AF @5.2x50mm G
P Safe AF 05,2x55mm G
P Safe AF 05.2x60mm G
P Safe AF 05,2x65mm G
P Safe AF 06,2x30mm G
P Safe AF 06,2x35mm G
P Safe AF 06,2x40mm G
P Safe AF ©06,2x45mm G
P Safe AF 06,2x50mm G
P Safe AF 06,2x55mm G
P Safe AF ©06,2x60mm G
P Safe AF ©6,2x65mm G
P Safe AF ©07,0x30mm G
P Safe AF 07,0x35mm G
P Safe AF 07,0x40mm G
P Safe AF ©7.0x45mm G
P Safe AF 07,0x50mm G
P Safe AF 07,0x55mm G
P Safe AF 07,0x60mm G
P Safe AF 07,0x65mm G
P Safe AF 08,0x30mm G

P Safe AF 08,0x35mm G



885130 P Safe AF 08,0x40mm G
885131 P Safe AF 08,0x45mm G
885132 P Safe AF 08,0x50mm G
885133 P Safe AF 08,0x55mm G
885134 P Safe AF 08,0x60mm G
885135 P Safe AF 08,0x65mm G
885136 P Safe AF ©9.0x30mm G
885137 P Safe AF ©09,0x35mm G
885138 P Safe AF 09,0x40mm G
885139 P Safe AF 09,0x45mm G
885140 P Safe AF ©9,0x50mm G
885141 P Safe AF 09,0x55mm G
885142 P Safe AF ©09,0x60mm G
885143 P Safe AF 09,0x65mm G
TOBRAMICINA

885200 EPA Subiton 03,5x28mm T
885201 EPA Subiton @3,5x30mm T
885202 EPA Subiton @3,5x32mm T
885203 EPA Subiton @3,5x34mm T
885204 EPA Subiton 03,5x36mm T
885205 EPA Subiton @3,5x38mm T
885206 EPA Subiton @3,5x40mm T
885207 EPA Subiton @3,5x42mm T
885208 EPA Subiton 03,5x44mm T
885209  EPA Subiton @3,5x46mm T
885210  EPA Subiton ©3,5x48mm T
885211 EPA Subiton ©3,5x50mm T

885212

EPA Subiton 05,2x30mm T



885213
885214
885215
885216
885217
885218
885219
885220
885221
885222
885223
885224
885225
885226
885227
885228
885229
885230
885231
885232
885233
885234
885235
885236
885237
885238
885239
885240

885241

EPA Subiton @5,2x35mm T
EPA Subiton @5,2x40mm T
EPA Subiton @5,2x45mm T
EPA Subiton ©03,2x50mm T
EPA Subiton ©5,2x55mm T
EPA Subiton @5.2x60mm T
EPA Subiton 05.2x65mm T
EPA Subiton 06,2x30mm T
EPA Subiton ©6,2x35mm T
EPA Subiton @6,2x40mm T
EPA Subiton 06,2x45mm T
EPA Subiton 96,2x50mm T
EPA Subiton @6,2x55mm T
EPA Subiton @6,2x60mm T
EPA Subiton ©06,2x65mm T
EPA Subiton 07,0x30mm T
EPA Subiton @7,.0x35mm T
EPA Subiton 07,0x40mm T
EPA Subiton ©7,0x45mm T
EPA Subiton ©7,0x50mm T
EPA Subiton ©7,0x55mm T
EPA Subiton ©7,0x60mm T
EPA Subiton ©7,0x65mm T
EPA Subiton ©8,0x30mm T
EPA Subiton @8.0x35mm T
EPA Subiton ©8,0x40mm T
EPA Subiton ©8,0x45mm T
EPA Subiton @8,0x50mm T

EPA Subiton @8.0x55mm T



885242
885243
885244
885245
885246
885247
885248
885249
885250
885251
885252
885253
885254
885255
885256
885257
885258
885259
885260
885261
885262
885263
885264
885265
885266
885267
885268

885269

EPA Subiton @8,0x60mm T
EPA Subiton @8,0x65mm T
EPA Subiton ©9,0x30mm T
EPA Subiton @9,0x35mm T
EPA Subiton ©9,0x40mm T
EPA Subiton ©9,0x45mm T
EPA Subiton @9,0x50mm T
EPA Subiton ©9,0x55mm T
EPA Subiton ©9,0x60mm T
EPA Subiton ©9.,0x65mm T
P Safe AF 03,5x28mm T
P Safe AF 03,5x30mm T
P Safe AF 03,5x32mm T
P Safe AF 03,5x34mm T
P Safe AF ©3,5x36mm T
P Safe AF ©3,5x38mm T
P Safe AF ©3,5%x40mm T
P Safe AF 03,5x42mm T
P Safe AF 03,5x44mm T
P Safe AF 03,5x46mm T
P Safe AF 03,5x48mm T
P Safe AF 03,5x50mm T
P Safe AF 05.2x30mm T
P Safe AF 05,2x35mm T
P Safe AF 05,2x40mm T
P Safe AF 05.2x45mm T
P Safe AF 05,2x50mm T

P Safe AF ©5,2x55mm T



885270
885271
885272
885273
885274
885275
885276
885277
885278
885279
885280
885281
885282
885283
885284
885285
885286
885287
885288
885289
885290
885291
885292
885293
885294
885295
885296
885297

885298

P Safe AF 05,2x60mm T
P Safe AF 05,2x65mm T
P Safe AF 06,2x30mm T
P Safe AF 06,2x35mm T
P Safe AF ©06,2x40mm T
P Safe AF ©06,2x45mm T
P Safe AF 06.2x50mm T
P Safe AF ©6,2x55mm T
P Safe AF 06,2x60mm T
P Safe AF 06,2x65mm T
P Safe AF ©07,0x30mm T
P Safe AF 07,0x35mm T
P Safe AF 07,0x40mm T
P Safe AF 07,0x45mm T
P Safe AF @7.0x50mm T
P Safe AF ©7,0x55mm T
P Safe AF ©7,0x60mm T
P Safe AF 07,0x65mm T
P Safe AF 08,0x30mm T
P Safe AF 08,0x35mm T
P Safe AF 08,0x40mm T
P Safe AF 08,0x45mm T
P Safe AF 038,0x50mm T
P Safe AF 08,0x55mm T
P Safe AF 08,0x60mm T
P Safe AF 08,0x65mm T
P Safe AF 09,0x30mm T
P Safe AF 09,0x35mm T

P Safe AF 09,0x40mm T



885299
885300
885301
885302

885303

P Safe AF ©09,0x45mm T
P Safe AF 09,0x50mm T
P Safe AF 09,0x535mm T
P Safe AF 09,0x60mm T

P Safe AF 09,0x65mm T

GENTAMICINA+VANCOMICINA

885304
885305
885306
885307
885308
885309
885310
885311
885312
885313
885314
885315
885316
885317
885318
885319
885320
885321
885322
885323
885324

885325

EPA Subiton 03,5x28mm GV
EPA Subiton ©3,5x30mm GV
EPA Subiton ©@3.5x32mm GV
EPA Subiton @3,5x34mm GV
EPA Subiton @3,5x36mm GV
EPA Subiton ©3,5x38mm GV
EPA Subiton 03,5x40mm GV
EPA Subiton 03,5x42mm GV
EPA Subiton @3,5x44mm GV
EPA Subiton ©3,5x46mm GV
EPA Subiton ©@3,5x48mm GV
EPA Subiton ©3,5x50mm GV
EPA Subiton ©5,2x30mm GV
EPA Subiton ©5,2x35mm GV
EPA Subiton 05,2x40mm GV
EPA Subiton ©5.2x45mm GV
EPA Subiton ©5,2x50mm GV
EPA Subiton @5,2x55mm GV
EPA Subiton @5,2x60mm GV
EPA Subiton @5,2x65mm GV
EPA Subiton 06.2x30mm GV

EPA Subiton @6,2x35mm GV



885326
885327
885328
885329
885330
885331
885332
885333
885334
885335
885336
885337
885338
885339
885340
885341
885342
885343
885344
885345
885346
885347
885348
885349
885350

885351

885353

885354

EPA Subiton ©6,2x40mm GV
EPA Subiton ©6,2x45mm GV
EPA Subiton 06,2x50mm GV
EPA Subiton 06,2x55mm GV
EPA Subiton ©6,2x60mm GV
EPA Subiton 06,2x65mm GV
EPA Subiton @7,0x30mm GV
EPA Subiton ©7,0x35mm GV
EPA Subiton ©7,0x40mm GV
EPA Subiton ©7,0x45mm GV
EPA Subiton ©7.0x50mm GV
EPA Subiton ©7,0x55mm GV
EPA Subiton @7,0x60mm GV
EPA Subiton @7,0x65mm GV
EPA Subiton ©8,0x30mm GV
EPA Subiton ©8,0x35mm GV
EPA Subiton 08,0x40mm GV
EPA Subiton @8,0x435mm GV
EPA Subiton 08,0x50mm GV
EPA Subiton 08,0x55mm GV
EPA Subiton ©8,0x60mm GV
EPA Subiton 08,0x65mm GV
EPA Subiton @9,0x30mm GV
EPA Subiton @9,0x35mm GV
EPA Subiton ©9,0x40mm GV
EPA Subiton 09,0x45mm GV
EPA Subiton 09,0x50mm GV
EPA Subiton @9,0x55mm GV

EPA Subiton @9,0x60mm GV



885355  EPA Subiton ©9,0x65mm GV
885356 P Safe AF 03,5x28mm GV
885357 P Safe AF ©3,5x30mm GV
885358 P Safe AF 03,5x32mm GV
885359 P Safe AF 03,5x34mm GV
885360 P Safe AF @3,5x36mm GV
885361 P Safe AF 03,5x38mm GV
885362 P Safe AF @3,5x40mm GV
885363 P Safe AF @3,5x42mm GV
885364 P Safe AF @3,5x44mm GV
885365 P Safe AF 03,5x46mm GV
885366 P Safe AF ©03,5x48mm GV
885367 P Safe AF ©03,5x50mm GV
885368 P Safe AF 05,2x30mm GV
885369 P Safe AF 05,2x35mm GV
885370 P Safe AF 05,2x40mm GV
885371 P Safe AF ©5,2x45mm GV
885372 P Safe AF ©5,2x50mm GV
885373 P Safe AF ©5,2x55mm GV
885374 P Safe AF 05,2x60mm GV
885375 P Safe AF @5,2x65mm GV
885376 P Safe AF ©6,2x30mm GV
885377 P Safe AF ©6,2x35mm GV
885378 P Safe AF 06,2x40mm GV
885379 P Safe AF 06,2x45mm GV
885380 P Safe AF 06,2x50mm GV
885381 P Safe AF 06,2x55mm GV

885382 P Safe AF 06,2x60mm GV



885383 P Safe AF ©@6,2x65mm GV
885384 P Safe AF 07,0x30mm GV
885385 P Safe AF 07,0x35mm GV
885386 P Safe AF 07,0x40mm GV
885387 P Safe AF 07,0x45mm GV
885388 P Safe AF @7,0x50mm GV
885389 P Safe AF ©07.0x55mm GV
885390 P Safe AF 07,0x60mm GV
885391 P Safe AF ©7,0x65mm GV
885392 P Safe AF 08,0x30mm GV
885393 P Safe AF 08,0x35mm GV
885394 P Safe AF 08,0x40mm GV
885395 P Safe AF 08,0x45mm GV
885396 P Safe AF 08,0x50mm GV
885397 P Safe AF 08,0x55mm GV
885398 P Safe AF 08,0x60mm GV
885399 P Safe AF 08,0x65mm GV
885400 P Safe AF 09,0x30mm GV
885401 P Safe AF ©9,0x35mm GV
885402 P Safe AF 09,0x40mm GV
885403 P Safe AF 09,0x45mm GV
885404 P Safe AF 09,0x50mm GV
885405 P Safe AF ©9,0x55mm GV
885406 P Safe AF ©9,0x60mm GV
885407 P Safe AF @9,0x65mm GV
Periodo de vida qtil: 3 (tres) afios.
Forma de presentacion: ENVASE UNITARIO
Metodo de esterilizacion: Radiacion gamma / Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A.

Lugar/es de elaboracion: Curupayti 2611, San Fernando, Buenos Aires, Argentina

Expediente N° 1-47-3110-2474-17-5

Digitally signed by BELLOSO Waldo Heracio
Date: 2018.12.14 14:18:27 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitaty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

DN, en*GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR_
oTMINISTERID DE MODERMIZACION, ous SECRETARIA DE
MODEANIZACION ADMINISTRATIVA, seriaMumbers CLIT
0715117564

Duate 2018 12 14 1418 32 0000



frad

% Laborato
PROYECTO DE ROTULOS '

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando — Argentina
CLAVO ESPACIADOR PEDICULAR CON ANTIBIOTICO

: _ Marca **
’ Modelo: XXXX . Medida:.......
ESTERIL :
Lote: Xxxx , ; '
Vencimiento: MM/AAAA
‘| PRODUCTO DE UN SOLO USO

"I Almacenar en lugar oscuro y seco a menos de 252C

Los envases sucesivos que aseguran la esterilidad no deben encontrarse dafiados ni abiertos.
No reesterilizar : :
El prospecto adjunto informa la forma de manejo y aplicacion, contraindicaciones y efectos
secundarios.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MP16212
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-68
Venta exclusiva a profesionales e instituciones de salud

** Marca: Modelo:

Clavos pediculares con gentamicina

- EPA :
S'-’b'tor_‘ Clavos pediculares con tobramicina -

Clavos pediculares con gentamicina

_ AF PSS | cavos pediculares con tobramicina

[F-2018-60

R :
M.P- 16212
LARARATARIEA 81 Bif.
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Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando — Argentina
CLAVO ESPACIADOR PEDICULAR CON ANTIBIOTICO
Marca **

Modelo: XXXX Medida: .......

ESTERIL

Lote: Xxxx

Vencimiento: MM/AAAA

PRODUCTO DE UN'SOLO USO

Almacenar en lugar oscuro y seco a menos de 252C

Los envases sucesivos que aseguran la esterilidad no deben encontrarse dafiados ni abiertos.
No reesterilizar '

El prospecto adjunto informa la forma de manejo y aplicacién, contraindicaciones y efectos
.| secundarios. C
-Método de esterilizacién: Radiacion Gamma

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MP16212
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-68
Venta exclusiva a profesionales e instituciones de salud

** Marcas: Modelo Descripcion de Modelos:

Siibiton EPA Clavos pediculares con gentamicina y vancomicina™

AF P Safe | Clavos pediculares con gentamicina y vancomicina™

. . CTOR TECNICO
DENTE NiNG : M.P. 18212

BDUAR 0 \ér ? EZ LAN
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I@ Laboratorios SES#¢

PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando — Argentina

CLAVO ESPACIADOR PEDICULAR CON ANTIBIOTICO
Marca; ***

Modelo: XXXX

ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MP16212
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-68

Venta exclisiva a profesionales e instituciones de salud

*** Marca: Subiton, AF.

Descripcion

Los Espaciadores Pediculares con Antibiético (EPA) son dispositivos concebidos para mantener el
espacio previamente ocupado por un tornillo pedicular que ha sido retirado a causa de una
infeccion local.

De acuerdo al tipo de gérmenes causantes de la infeccién se podra optar utilizar EPA con los
siguientes antibiéticos: Gentamicina, Gentamicina — Vancomicina y Tobramicina. Es importante
considerar que estos dispositivos con antibidticos no sustituyen los tratamientos antibidticos
convencionales, sino que actiian como coadyuvantes a nivel local.

Composicién
Los EPA poseen una estructura central de metal implantable, revestida con cemento acrilico
quirtirgico con antibiético.

FANtibiotico PRSI EER | |Contenido [%)] iR AR
Gentamicina 3.38%

Tobramiccina 3.38%

Gentamicina -Vancomicina | 3.38%-0.845%

Propiedades de la Gentamicina: _

La Gentamicina es un antibi6tico aminoglucésido de amplio espectro. Actia sobre bacterias
aerobias Gram Negativas y algunas bacterias Gram Positivas.

La Gentamicina es estable a la temperatura alcanzada por el cemento durante el proceso de
polimerizacion, y en la proporcién utilizada en el polvo, no altera las propiedades mecanicas del
cemento.

: NDRO A. LIRIA
DIRECTOR TECNICO
EDUARDO JJEE L ¢ BORATORIGS.
DEE ; @S St
0 BhEL IF-2018-600 8860 1-APN-ONPM#ANMAT
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Propiedades de la Tobramicina
La Tobramicina es un antibiético aminoglucésido que actia sobre gérmenes aerobios Gram
Negativos y algunas bacerias aerobias Gram Positivas.

La Tobramicina es estable a la temperatura alcanzada por el cemento durante el proceso de
polimerizacién, y en la proporcién utilizada en el polvo, no altera las propiedades mecanicas del
cemento.

Precauciones relacionadas al empleo de ambos Aminoglucésidos

Los pacientes tratados con aminoglucésidos deberan ser cuidadosamente controlados
debido a la posible toxicidad sobre rifiones, audicién y sistema nervioso periferico que
podria estar asociada al uso de este grupo de antibiéticos. Se debe tener en cuenta que el
uso concomitante de otros medicamentos neurotoxicos y/o nefrotéxicos: Cisplatino, Cefa-
loridina, Kanamicina, Amikacina, Vancomicina, Estreptomicina, Neomicina, Polimixina B,
Colistina, Paromomicina, Tobramicina y Viomicina (entre otros), como también diuréticos
"como el acido etacrinico o la furosemida pueden potenciar la ototoxicidad de los
aminoglucésidos. La edad avanzada y la deshidratacion pueden aumentar el riesgo de
toxicidad para el paciente. Embarazo. Es responsabilidad del profesional actuante
establecer y evaluar los potenciales riesgos que su administracion conlleve, en particular
en pacientes con dafio renal preexistente. Lesiones vestibulares o cocleares, Miastenia
Gravis, Hipocalcemia; entre otros.

Propiedades de la Vancomicina

- La Vancomicina es un glucopéptido empleado en el tratamiento de infecciones severas causadas
por gérmenes que no responden a otro tipo de antibiéticos.

Precauciones relacionadas al uso de la Vancomicina

El empleo de la Vancomicina debe ser restringido a aquellos casos en que la evidencia
clinica sugiera que no es aconsejable el empleo de otros antibitticos.

Los efectos indeseables relacionados al empleo de Vancomicina son relativamente
infrecuentes, pudiendo observarse reacciones anaflacticas, reacciones cutaneas,
alteraciones hematolégicas, y Sindrome del Hombre Rojo (Red Man Syndrome), que seria
observable luego de su administracién endovenosa rapida.

Ototoxicidad y Nefrotoxicidad: Publicaciones médicas de las décadas de 1960 en adelante
hicieron mencién a una posible nefro / ototoxicidad de este farmaco, sin que se hubiera
demostrado una clara correlacion entre la administracion de Vancomicina y lesiones en los
6rganos mencionados. De todas maneras, es responsabilidad del profesional actuante
establecer y evaluar los potenciales riesgos que su administracion conlleve.

Embarazo
1. Aminoglucésidos (Gentamicina / Tobramicina): son medicamentos con evidencia
comprobada de riesgo fetal. A pesar de los potenciales riesgos, bajo ciertas circunstancias
el empleo de estas drogas en mujeres embarazadas podria ser beneficioso, por lo que su
administracién quedara a criterio del equipo tratante.
2. Vancomicina: No existen estudios controlados en humanos, por lo que no se deberia
indicar en el embarazo.

-~

~+FANDRO A. LIRIA
DIRECTOR TECNICO
M.P. 16212
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Lactancia

1. Aminoglucésidos (Gentamicina / Tobramicina): a pesar que su excrecion de a la
leche materna es escasa, se debe evitar su administracién durante este periodo.

2. Vancomicina: Existe escasa evidencia de la posible ototoxicidad y nefrotoxicidad
en productos de madres que recibieron Vancomicina durante el embarazo, por lo
que su administracién en cualquier etapa del embarazo debe hacerse sélo si es
estrictamente necesario. Este antibi6tico se excreta en la leche por lo que se
recomienda valorar si se descontinia el tratamiento con este antibidtico o se
suspende la lactancia durante el mismo.

Contraindicaciones

La utilizacion de EPA revestidos con PMMA con Gentamicina (sola o asociada a la
Tobramicina) o Vancomicina estad contraindicada en aquellos pacientes con sensibilidad
conocida a cualquiera de estos antibioticos.

Empleo en Geriatria

Tanto la Gentamicina como la Tobramicina se excretan en cantidades significativas por via renal,
por lo que el riesgo de aparicion de efectos indeseados secundarios a su uso es mayor en
pacientes con insuficiencia renal.

Debido a que las personas afiosas tienen mayor posibilidad de presentar algin grado de
insuficiencia renal que pudiera no manifestarse en examenes de laboratorios de rutina, una
prueba de Clearance de Creatinina podria aportar informacién mas especifica. Es muy importante
monitorear la funcién renal durante el tratamiento.

Uso en Pediatria: el empleo de productos conteniendo cementos de PMMA con antibiéticos en
pacientes pediatricos debe ser restringido a aquellos casos excepcionales para los que no existan
tratamientos alternativos. Estos casos deben ser cuidadosamente evaluados por el equipo médico
tratante. !

Presentacion
Los EPA se presentan dentro de un estuche que contiene las instrucciones de uso y un blister
doble, estéril, sellado por Tyvek ™.

Indicaciones

Los EPA fueron concebidos para ser colocados en los pediculos vertebrales para reemplazar
tornillos intrapediculares de sistemas de fijacion de columna infectados. Se utilizan con el objeto
.de mantener permeable el orificio dejado por el tornillo pedicular, con el objeto de facilitar la
colocacién de nuevos tornillos supermedida una vez curada la infeccion. En forma secundaria, los
EPA liberan antibidticos en el lecho quirGrgico, coadyuvando con el tratamiento antibiotico
sistémico.

El recubrimiento de cemento quirurgico (PMMA) con antibi6ticos permite liberar localmente el / los
principio / s activo / s, con una baja concentracién sistéemica.

Los EPA son dispositivos estériles, listos para usar y disponibles en varios tamafios.

Estos implantes seran mantenidos in situ mientras el cirujano lo considere necesario,

habitualmente hasta el control de la infeccién, no debiendo permanecer implantados mas de 6
. meses. En ningdn caso estos dispositivos deberan reemplazar el tratamiento antibitico por via
sistémica.

arm. LEANDRO A. LIRIA
DIRECTOR TECNICO

IF-20L NG HIF A BN-DNPMEANMAT
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Ventajas
Las principales ventajas asociadas al empleo de los EPA son:
o Mantener permeable el orificio en que se hallaba implantado un tornillo pedicular, para asi
facilitar la colocacién de un nuevo tornillo una vez curado el proceso infeccioso.
e Reducir el riesgo de lesionar el pediculo (fractura, falsa via), la duramadre o raices
nerviosas cuando se coloque el nuevo sistema de fijacion.
e Liberacion efectiva del antibiético en el seno de la infeccién.
Reducir espacios muertos intrapediculares que favorecen la persistencia del proceso
infeccioso.

CONTRAINDICACIONES:
Las siguientes condiciones son contraindicaciones para la utilizacién de un Espaciador Pedicular
con Antibiético.

ABSOLUTAS:
1. En pacientes sensibles o alérgicos a la Gentamicina, Vancomicina y / o Tobramicina o el
PMMA.

2. En presencia de infecciones por gérmenes resistentes a dichos antibiéticos.

3. En pacientes con antecedentes de patologia renal, ciertas enfermedades del aparato de la
Audicién y la placa neuromuscular.

RELATIVAS: .4

1. Pacientes inmunodeprimidos, con deficiencias en la nutricién o con severo compromiso de
salud de otras etiologias. .

2. Pacientes con deficiencia en los sistemas nervioso, vascular o muscular.

3. En los casos en los que no se pudo demostrar el agente etiolégico causante de la

- infeccion. '

4. En los casos en los que e! hueso se encuentre muy debilitado como ocurre en casos de
osteoporosis, efc; ya que podria favorecer la migracion del implante.

5. Pacientes que no tengan suficiente tejido 6seo como para permitir la insercion del EPA.

Advertencias

- La intervencién quirargica debe ser realizada por cirujanos con adecuada experiencia en
esta técnica, en un centro de salud que debe contar con todos los elementos necesarios
para asegurar el normal desarrollo del procedimiento.

- Para no dafiar el pediculo, no se debe forzar la introduccién de los espaciadores
pediculares de uso transitorio.

- Se debera informar al paciente que el implante puede dafiarse a causa de una actividad o

labor que exija esfuerzos considerables (por ejemplo largas caminatas, correr, levantar
peso o forzar la actividad muscular).
Técnica quirurgica

Nota:- Estas instrucciones no tienen como objeto definir ni sugerir ninguna técnica médica o

* quirargica. El cirujano es responsable de aplicar las técnicas y procedimientos adecuados para el

uso de este producto sanitario.

LABORATDRIOSS.L. SA

NDRQ A. LIRIA
IF-20 I 8RS RO TeARNEDNPM#ANMAT
M.P. 16212
HABERATARIAS SI: S.A

Pagina 6 de 7

EDUAR “




I8 Laboratorios SLS.A.

Para el tratamiento de la infeccién se deber4 remover completamente el sistema de fijacion de
columna previamente implantado (jaulas, barras, ganchos, tornillos, etc), como también los
fragmentos de hueso, hidroxiapatita, etc que se hubieran utilizado para promover la regeneracion
6sea. En caso gue lo considere necesario, el cirujano colocard un EPA de diametro y longitud
acordes al orificio dejado por el tornillo en el pediculo.

Una vez colocado én posicién, se cerrard la herida quirirgica segun técnica y prescribira el
tratamiento antibiético sistémico correspondiente.

Precauciones

El eventual implante de un EPA en una mujer en periodo de gestacion o lactancia queda
sujeto al criterio del médico tratante, exigiendo una evaluacién riesgo-beneficio.

No utilizar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el etiquetado.
Producto de un solo uso. NO REUTILIZAR: su reutilizacion puede entrafiar riesgos
mecanicos, fisicoquimicos y/o de contaminacion biolégica.

No re-esterilizar.

Desechar el dispositivo si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se
encuentra danado o abierto.

Manipular cuidadosamente y almacenar en un ambiente fresco (menos de 25°C), seco y al
abrigo de la luz.

Luego de su utilizacion, este dispositivo debe ser desechado segin las leyes y
reglamentaciones en vigor. :
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

LABORATDRIO BL.SA
N\

DIRECTOR TECNICO
HDENTE M. 16212 B
e EZ LANNING LABORATARIOS SL SA
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Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2474-17-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Laboratorios SL S.A, se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Clavo espaciador pedicular con antibidtico
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-084-Espaciadores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Subiton, y AF
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Estan indicados para ser colocados en los pediculos
vertebrales para reemplazar tornillos intrapediculares de sistemas de fijacion de
columna infectados. Se utilizan con el objetivo de mantener permeable el orificio
dejado por el tornillo pedicular, con el objetivo de facilitar la colocaciéon de
nuevos tornillos supermedida una vez curada la infeccién.
Modelo/s:
GENTAMICINA
885040EPA Subiton @3,5x28mm G

885041EPA Subiton @3,5x30mm G

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos *
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleqg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km.10, Reoque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Mendoza Prov, de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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885042 EPA Subiton @3,5x32mm G
885043 EPA Subiton 63,5X34mr;1 G
885044 EPA Subiton @3,5x36mm G
885045 EPA Subiton @3,5x38mm G
885046 EPA Subiton @3,5x40mm G
885047 EPA Subiton @3,5x42mm G
885048  EPA Subiton @3,5x44mm G
885049 EPA Subiton @3,5x46mm G
885050 EPA Subiton @3,5x48mm G
- 885051 EPA Subiton @3,5x50mm G
885052 EPA Subiton @5,2x30mm G
885053 E-PA Subiton @5,2x35mm G
885054 EPA Subiton @5,2x40mm G
885055 EPA Subiton @5,2x45mm G
885056 EPA Subiton @5,2x50mm G
885057 EPA Subiton @5,2x55mm G
885058 EPA Subiton @5,2x60mm G
885059 EPA Subiton @5,2x65mm G
885060 EPA Subiton ©6,2x30mm G

885061 EPA Subiton @6,2x35mm G

885062 EPA Subiton @6,2x40mm G W

‘Sgdes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
‘Remedios de Escalada de Obispo Tréjo 635, Ruta Nacienal 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva: Perdn 2456,
SaniMartin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov; de Mendoza Prov:-de Cérdaba Libres, Prov. di Cofrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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885084
885085
885086
885087
885088
885089
885090
885091
885092
885093
885094
885095
885096
885097
885098
885099
885100
885101
885102
885103

885104

Sedes y Delegaciones

EPA Subiton ©9,0x30mm G
EPA Subiton @9,0x35mm G
EPA Subiton ©@9,0x40mm G
EPA Subiton @9,0x45mm G
EPA Subiton @9,0x50mm G
EPA Subiton @9,0x55mm G
EPA Subiton @9,0x60mm G
EPA Subiton @9,0x65mm G
P Safe AF @3,5x28mm G
P Safe AF @3,5x30mm G
P Safe AF @3,5x32mm G
P Safe AF @3,5x34mm G
P Safe AF @3,5x36mm G
P Safe AF @3,5x38mm G
P Safe AF @3,5x40mm G
P Safe AF @3,5x42mm G
P Safe AF @3,5x44mm G
P Safe AF @3,5x46mm G
P Safe AF @3,5x48mm G
P Safe AF @3,5x50mm G

P Safe AF @5,2x30mm G
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Sede Central

Av. de Mayo 863, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza

Prov. de Mendoza

Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Obispe Trejo 635, Ruta Macional 117, km,10, Roque Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,
Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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885063EPA Subiton @6,2x45mm G
885064 EPA Subiton @6,2x50mm G
885065EPA Subiton @6,2x55mm G
885066EPA Subiton @6,2x60mm G
885067EPA Subiton ;216,2x65mm G
885068EPA Subiton @7,0x30mm G
885069EPA Subiton ©7,0x35mm G
885070EPA Subiton @7,0x40mm G
885071EPA Subiton Q?,Ox45mtﬁ G
885072EPA Subiton @7,0x50mm G
885073EPA Subiton @7,0x55mm G
885074EPA Subiton @7,0x60mm G
885075EPA Subiton @7,0x65mm G
885076EPA Subiton @8,0x30mm G
885077EPA Subiton @8,0x35mm G
885078EPA Subiton @8,0x40mm G
885079EPA Subiton @8,0x45mm G
885080EPA Subiton QS,OXSOmm G
885081EPA Subiton @8,0x55mm G

885082EPA Subiton @8,0x60mm G

885083EPA Subiton @8,0x65mm G \J\/\M)?

‘Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiiblica Argentina
‘Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA: Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres ‘Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Rernedias de Escalada de Obispe Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzalez 1137, ‘Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendaza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé&,

Prov. de Mendoza . Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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885105P Safe AF ©5,2x35mm G
885106P Safe AF @5,2x40mm G
885107P Safe AF @5,2x45mm G
885108P Safe AF @5,2x50mm G
885109P Safe AF @5,2x55mm G
885110P Safe AF @5,2x60mm G
885111P Safe AF @5,2x65mm G
885112P Safe AF @6,2x30mm G
885113P Safe AF @6,2x35mm G
885114P Safe AF @6,2x40mm G
885115P Safe AF @6,2x45mm G
885116P Safe AF @6,2x50mm G
885117P Safe AF @6,2x55mm G
885118P Safe AF @6,2x60mm G
885119P Safe AF @6,2x65mm G
885120P Safe AF @7,0x30mm G
885121P Safe AF @7,0x35mm G
885122P Safe AF @7,0x40mm G
885123P Safe AF @7,0x45mm G

885124P Safe AF @7,0x50mm G

885125P Safe AF @7,0x55mm G Wté’z ( b?

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Pasadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CQ.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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885126 P Safe AF @7,0x60mm G
885127 P Safe AF @7,0x65mm G
885128 P Safe AF @8,0x30mm G
885129 P Safe AF @8,0x35mm G
885130 P Safe AF @8,0x40mm G
885131 P Safe AF @8,0x45mm G
885132 P Safe AF @8,0x50mm G
885133 P Safe AF @8,0x55mm G
885134 P Safe AF @8,0x60mm G
885135 P Safe AF @8,0x65mm G
885136 P Safe AF @9,0x30mm G
885137 P Safe AF @9,0x35mm G
885138 P Safe AF ©9,0x40mm G
885139 P Safe AF @9,0x45mm G
885140 P Safe AF @9,0x50mm G
885141 P Safe AF @9,0x55mm G
885142 P Safe AF ©9,0x60mm G
885143 P Safe AF @9,0x65mm G
TOBRAMICINA .I
885200 EPA Subiton @3,5x28mm T
885201 EPA Subiton @3,5x30mm T

Sedesy Delegaciones

Secretaria de
Gobierno de Salud

e

Ministerio de Salud y Desarrollo Social -
Presidencia de la Nacion
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Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central

Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza

Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza

Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cérdoba
Obispo Trejo 635,
Cordoba,
Prov. de Cordoba

Sede INAME
Awv. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso da los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Rogue Genzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misicnes

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva, Perdn 2458,
Santa-Fé,

Prov. de Santa Fé
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885202EPA Subiton @3,5x32mm T
885203EPA Subiton ©3,5x34mm T
885204EPA Subiton @3,5x36mm T
885205EPA Subiton @3,5x38mm T
885206EPA Subiton @3,5x40mm T
885207EPA Subiton @3,5x42mm T
885208EPA Subiton @3,5x44mm T
885209EPA Subiton @3,5x46mm T
885210EPA Subiton @3,5x48mm T
885211EPA Subiton @3,5x50mm T
885212EPA Subiton ©5,2x30mm T
885213EPA Subiton @5,2x35mm T
885214EPA Subiton @5,2x40mm T
885215EPA Subiton @5,2x45mm T
885216EPA Subiton @5,2x50mm T
885217EPA Subiton @5,2x55mm T
885218EPA Subiton @5,2x60mm T
885219EPA Subiton @5,2x65mm T
885220EPA Subiton @6,2x30mm T

885221EPA Subiton ©6,2x35mm T

885222EPA Subiton ©6,2x40mm T l/(J
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicas
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cdrdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prav. de Santa Fé




O l . I I I O t ' Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Adnitirootn Nadora do Modccrmortr, Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

Almectos ¥ Tecndlogio Médco

885223 EPA Subiton @6,2x45mm T
885224 EPA Subiton @6,2x50mm T
885225 EPA Subiton @6,2x55mm T
885226 EPA Subiton 96,2x60n‘l1m T
885227 EPA Subiton @6,2x65mm T
885228 | EPA Subiton @7,0x30mm T
885229 EPA Subiton @7,0x35mm T
885230 EPA Subiton @7,0x40mm T
885231 EPA Subiton. @7,0x45mm T
885232 EPA Subiton @7,0x50mm T
885233 EPA Subiton @7,0x55mm T
885234 EPA Subiton @7,0x60mm T
885235 EPA Subiton @7,0x65mm T
885236  EPA Subiton @8,0x30mm T
88I5237 EPA Subiton @8,0x35mm T
885238 EPA Subiton @8,0x40mm T
885239 éPA Subiton @8,0x45mm T
885240  EPA Subiton @8,0x50mm T
885241 EPA Subiton @8,0x55mm T

885242 EPA Subiton @8,0x60mm T

885243 EPA Subiton @8,0x65mm T W

Sedes y Delegaciones _ Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - RepUblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av, dé Mayo 859, C!AB'A Alsina 665/671, CABA Awv. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano' 1480, CABA
p‘,elﬁgi Mendoza Deleg. Cérdoba Deley. Paso.de los Libres Deleg. Posadas Deleg..Santa Fé
Remedios de Escalada de Cbispe Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn.2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordaba, CO.TE.CAR.; Paso de los Posadas, Prov, de Santa F&,

Prov, de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prév. de Santa Fé



Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

Admiribrocion Modional de Medcomentas,
Aimerios y Tecnolona Maoco
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885244EPA Subiton @9,0x30mm T
885245EPA Subiton ©9,0x35mm T
885246EPA Subiton @9,0x40mm T
885247EPA Subiton @9,0x45mm T
885248EPA Subiton @9,0x50mm T
885249EPA Subiton @9,0x55mm T
885250EPA Subiton @9,0x60mm T
885251EPA Subiton @9,0x65mm T
885252P Safe AF @3,5x28mm T
885253P Safe AF @3,5x30mm T
885254P Safe AF ©3,5x32mm T
885255P Safe AF @3,5x34mm T
885256P Safe AF @3,5x36mm T
885257P Safe AF @3,5x38mm T
885258P Safe AF @3,5x40mm T
885259P Safe AF @3,5x42mm T
885260P Safe AF @3,5x44mm T
885261P Safe AF @3,5x46mm T
885262P Safe AF @3,5x48mm T

885263P Safe AF @3,5x50mm T

885264P Safe AF @5,2x30mm T M/{ﬁg

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordcba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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Almertos y Tecnclogio Médca

885265
885266
885267
885268
885269
885270
885271
885272
885273
885274
885275
885276
885277
885278
885279
885280
885281
885282
885283
885284

885285

Sedes y Delegaciones

P Safe AF @5,2x35mm T
P Safe AF @5,2x40mm T
P Safe AF @5,2x45mm T
P Safe AF @5,2x50mm T
P Safe AF @5,2x55mm T
P Safe AF @5,2x60mm T
P Safe AF @5,2x65mm T
P Safe AF @6,2x30mm T
P Safe AF ©6,2x35mm T
P Safe AF @6,2x40mm T
P Safe AF @6,2x45mm T
P Safe AF @6,2x50mm T
P Safe AF ©6,2x55mm T
P Safe AF @6,2x60mm T
P Safe AF @6,2x65mm T
P Safe AF @7,0x30mm T
P Safe AF @7,0x35mm T
P Safe AF @7,0x40mm T
P Safe AF @7,0x45mm T
P Safe AF @7,0x50mm T

P Safe AF @7,0x55mm T

Secretaria de
Gobierno de Salud

a

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nacion

i

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede-Central

Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza

Rérnedios de Escalada de
San-Martin 1809, Mendoza

Prov: de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cérdoba
Obispo Tréjo 635,
Cérdaba,
Prov. de Cérdoba

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso.de los Libres
Ruta Nacional. 117, Km.10,
CO.TE.CAR.; Paso de los
Libres,. Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidas 25, CABA

Deleqy. Posadas
Roque Gorizdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misicnes

Sede Prod, Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
‘Eva Perdn 2458,
Santa:Fg,
Prov. de Santa Fé



Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

Acmirisiocion Nockenal do Medoomonios
Lhmertos v Techalnga Modcn
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885286P Safe AF @7,0x60mm T
885287P Safe AF @7,0x65mm T
885288P Safe AF @8,0x30mm T
885289P Safe AF @8,0x35mm T
885290P Safe AF @8,0x40mm T
885291P Safe AF @8,0x45mm T
885292P Safe AF @8,0x50mm T
885293P Safe AF @8,0x55mm T
885294P Safe AF @8,0x60mm T
885295P Safe AF @8,0x65mm T
885296P Safe AF @9,0x30mm T
885297P Safe AF @9,0x35mm T
885298P Safe AF @9,0x40mm T
885299P Safe AF @9,0x45mm T
885300P Safe AF @9,0x50mm T
885301P Safe AF @9,0x55mm T
885302P Safe AF @9,0x60mm T
885303P Safe AF @9,0x65mm T

GENTAMICINA+VANCOMICINA

885304EPA Subiton @3,5x28mm GV

885305EPA Subiton @3,5x30mm GV
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 859, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km.10, Rogque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Caérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordeba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



Gobierno de Salud Presidencia de la Nacidn

O n I I I Ot Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Adminklrackin Nodond de Medicomaontos,

de
Almentos y Teoncloglo Médea

885306 EPA Subiton @3,5x32mm GV
885307 EPA Subiton @3,5x34mm GV
885308 EPA Subiton @3,5x36mm GV
885309 EPA Subiton @3,5x38mm GV
885310 EPA Subiton @3,5x40mm GV
885311 EPA Subiton @3,5x42mm GV
885312 EPA Subiton @3,5x44mm GV
885313 EPA Subiton @3,5x46mm GV
885314 | EPA Subiton @3,5x48mm GV
885315 EPA Subiton @3,5x50mm GV
885316 EPA Subiton @5,2x30mm GV
885317 EPA Subiton @5,2x35mm GV
885318 EPA Subiton @5,2x40mm GV
885319 EPA Subiton @5,2x45mm GV
885320 EPA Subiton @5,2x50mm GV
885321 EPA Subiton @5,2x55mm GV
885322 EPA Subiton @5,2x60mm GV
885323 EPA Subiton @5,2x65mm GV
885324 EPA Subiton @6,2x30mm GV

885325 EPA Subiton @6,2x35mm GV

885326  EPA Subiton @6,2x40mm GV W‘/y\? |

‘Sedesy Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblics Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prad. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg, Santa Fé
‘Remedios de Escalada de: Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, ‘Eva Perdn 2456,
SanMartin 1909, Mendoza Cérdaba, €O.TE.CAR,; Faso de los Fosadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Mendoza Prov; d& Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de;Santa Fé
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885327EPA Subiton @6,2x45mm GV
885328EPA Subiton @6,2x50mm GV
885329EPA Subiton ©6,2x55mm GV
885330EPA Subiton @6,2x60mm GV
885331EPA Subiton @6,2x65mm GV
885332EPA Subiton @7,0x30mm GV
885333EPA Subiton @7,0x35mm GV
885334EPA Subiton @7,0x40mm GV
885335EPA Subiton @7,0x45mm GV
885336EPA Subiton @7,0x50mm GV
885337EPA Subiton @7,0x55mm GV
885338EPA Subiton @7,0x60mm GV
885339EPA Subiton @7,0x65mm GV
885340EPA Subiton #8,0x30mm GV
885341EPA Subiton @8,0x35mm GV
885342EPA Subiton @8,0x40mm GV
885343EPA Subiton @8,0x45mm GV
885344EPA Subiton @8,0x50mm GV
885345EPA Subiton @8,0x55mm GV

885346EPA Subiton @8,0x60mm GV

885347EPA Subiton @8,0x65mm GV V\/%L(%

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km.10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Mendoza Prov, de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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Alrnortos y Tecnologia Médco

885348
885349
885350
885351
885352
885353
é85354
885355
885356
885357

885358

885359

885360
885361
885362

885363

885364

885365
885366
885367

885368

Sedes y Delegaciones

EPA Subiton @9,0x30mm GV
EPA Subiton @9,0x35mm GV

EPA Subiton @9,0x40mm GV

EPA Subiton @9,0x45mm GV

EPA Subiton @9,0x50mm GV
EPA Subiton @9,0x55mm GV
EPA Subiton ©9,0x60mm GV
EPA Subiton @9,0x65mm GV
P Safe AF @3,5x28mm GV
P Safe AF @3,5x30mm GV

P Safe AF @3,5x32mm GV

P Safe AF @3,5x34mm GV

P Safe AF 93,.5x36mm GV
P Safe AF @3,5x38mm GV
P Safe AF @3,5x40mm GV
P Safe AF @3,5x42mm GV
P Safe AF @3,5x44mm GV
P Safe AF @3,5x46mm GV
P Safe AF @3,5x48mm GV
P Safe AF @3,5x50mm GV

P Safe AF @5,2x30mm GV

Secretaria de
Gpbierno de Salud

Ministe_rio de Sa_lud y Desarrollo Social
¢#y Presidencia de la Nacion

W7

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiiblica Argentina

‘Sede Central

Au. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
‘Rernedios de Escalada de
San:Martin 1909, Mendeoza

Provi de Mendoza

Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médlcos
-Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unides 25, CABA: Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg.. Santa Fé&
ObispoTrejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roqtie Gonzilez 1137, ‘Eva Péron 2456,
Cérdaba, CO.TE.CAR,; Pasc'de los Posadas, Prov. de Santa F&,

Prov, de Cérdcba Libres, Prov. de Corrientes Misiones ) Prav. de Santa Fé
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885369P Safe AF @5,2x35mm GV
885370P Safe AF @5,2x40mm GV
885371P Safe AF @5,2x45mm GV
885372P Safe AF @5,2x50mm GV
885373P Safe AF @5,2x55mm GV
885374P Safe AF @5,2x60mm GV
885375P Safe AF @5,2x65mm GV
885376P Safe AF @6,2x30mm GV
885377P Safe AF @6,2x35mm GV
885378P Safe AF ©6,2x40mm GV
885379P Safe AF @6,2x45mm GV
885380P Safe AF @6,2x50mm GV
885381P Safe AF @6,2x55mm GV
885382P Safe AF ©6,2x60mm GV
885383P Safe AF @6,2x65mm GV
885384P Safe AF @7,0x30mm GV
885385P Safe AF @7,0x35mm GV
885386P Safe AF @7,0x40mm GV
885387P Safe AF @7,0x45mm GV

885388P Safe AF @7,0x50mm GV

885389P Safe AF @7,0x55mm GV l/{%{? 7

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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Acnitirocin ockonal do Modcomorto Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

Almectos ¥ Tecnologio Medco

885390 P Safe AF @7,0x60mm GV
885391 P Safe AF @7,0x65mm GV
885392 P Safe AF @8,0x30mm GV
885393 P Safe AF @8,0x35mm GV
885394 P Safe AF @8,0x40mm GV
885395 P Safe AF @8,0x45mm GV
885396 P Safe AF ©8,0x50mm GV
885397 P Safe AF @8,0x55mm GV
885398 P Safe AF QB,OXGOmﬁ‘I GV
885399 P Safe AF @8,0x65mm GV
885400 P Safe AF @9,0x30mm GV
885401 P Safe AF @9,0x35mm GV
885402 P Safe AF @9,0x40mm GV
885403 P Safe AF @9,0x45mm GV
885404 P Safe AF @9,0x50mm GV
885405 P Safe AF @9,0x55mm GV
885406 P Safe AF @9,0x60mm GV
885407 P Safe AF @9,0x65mm GV
Periodo de vida util: 3 (tres) afios.

Forma de presentacién: ENVASE UNITARIO

Metodo de esterilizacion: Radiacion gamma / Oxido de Etileno. W

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repliblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleq. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedias de Escalada de Obispe Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa F&,

‘Prov. de Mendoza Prov. de Cdrdaoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov, de Santa Fé
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Administrooicn MNocional do Medicamento:
Aknerios y Techolang Koton

sanitarias

7

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A.

Lugar/es de elaboracion: Curupayti 2611, San Fernando, Buenos Aires,

Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM- 1691-

68, con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2474-17-5

Disposicion N© 2 6 1 O 1 l. D!C. 2013

Sedes y Delegaciones

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cérdoba

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



