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&
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICIGN N° 0 3 2 8
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, @ 9 ENE 2013

VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-027051-07-7 del Registro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones PERMATEC (ABORATORIO
MEDICINAL S.A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta Administraciéon Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que serd elaborada en [a Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producte similar registrado
y comercializado en |a Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempiadas 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. 39 del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.
Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudlado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para [a elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnilca producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de admlinistracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen |os requisitos que contempla [a norma legal
vigente,

Que los datos identificatorios caracterfsticos a ser transcriptos en [os
proyectos de la Disposicién Autorizante v del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas téchicas precedentemente cltadas.

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

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

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por elio:

/
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de [a Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
PERMATOXEL y nombre/s genérico/s TEICOPLANINA, la que serd elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1,
por PERMATEC LABORATORIO MEDICINAL 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y gque forma
parte integrante de la 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacidn del producto cuya

inscripcidon se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd

by
i
L
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notificar a esta Administraciéon Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
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° serd por
cinco (5) anos, 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©:1-0047-0000-027051-07-7
, A. QRSINGHER
DISPOSICION No: 0 3 2 % ‘:U‘;T_f,gniamoﬂ
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ANEXQ I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: @ %

o s

Nombre comercial: PERMATOXEL

Nombre/s genérico/s: TEICOPLANINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CHIVILCOY 304 ESQ .BOGOTA 3921/25, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENQOS AIRES. URUGUAY 363/65, VILLA MARTELLI, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: POLVQ LIOFILIZADO INYECTABLE.

Nombre Comercial: PERMATOXEL.

Clasificacién ATC: J01XA02.

Indicacidn/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE INFECCIONES GRAM-POSITIVAS
EN CASO DE RESISTENCIA A LA METICILINA O A LAS CEFALOSPORINAS, DE
ALERGIA A LA PENICILINA O EN PACIENTES QUE NO RESPONDEN A LA

PENICILINA NI A LAS CEFALOSPORINAS. TRATAMIENTO DE PRIMER ORDEN EN

/\
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CASO DE SOSPECHA DE GERMENES RESISTENTES A LA METICILINA (DESPUES
DE HABER SIDO REALIZADOS LOS TEST DE SENSIBILIDAD, EL TRATAMIENTO
SERA ADAPTADO CONVENIENTEMENTE). ADEMAS DE LAS CONDICIONES ANTES
MENCIONADAS, EL PRODUCTO ESTA INDICADO EN CASO DE: ENDOCARDITIS,
OSTEOMIELITIS, INFECCIONES DE LAS VIAS RESPIRATORIAS, INFECCIONES DE
LA PIEL Y DE LOS TEJIDOS BLANDQOS, SEPTICEMIA, PREVENCION DE LA
ENDOCARDITIS ANTES DE INTERVENCIONES DE CIRUGIA DENTARIA.
Concentracion/es: 200 mg DE TEICOPLANINA.

Férmuta completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: TEICOPLANINA 200 mg.

Exciplentes: CLORURO DE SODIO 24 mg, HIDROXIDO DE SODIO - C.S.P.
pH=7,5.

QOrigen del producto: Bloldgico

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico & biotecnologico: FERMENTACION DEL ACTINOMICETO
TINOPLANES THEICHOMYCETICUS.

Via/s de administracién: IV/IM/IV POR INFUSION,

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO CON
TAPON ELASTOMERICO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 50 FRASCO AMPOLLAS, SIENDO EL
ULTIMO PARA USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 50 FRASCO

AMPOLLAS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIOQ EXCLUSIVO,
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE EN LUGAR
SECO HASTA 30°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE.

Nombre Comercial: PERMATOXEL.

Clasificacion ATC: JO1XA02.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE INFECCIONES GRAM-POSITIVAS
EN CASO DE RESISTENCIA A LA METICILINA O A LAS CEFALOSPORINAS, DE
ALERGIA A LA PENICILINA O EN PACIENTES QUE NO RESPONDEN A LA
PENICILINA NI A LAS CEFALOSPORINAS. TRATAMIENTO DE PRIMER ORDEN EN
CASO DE SOSPECHA DE GERMENES RESISTENTES A LA METICILINA (DESPUES
DE HABER SIDO REALIZADOS LOS TEST DE SENSIBILIDAD, EL TRATAMIENTO
SERA ADAPTADO CONVENIENTEMENTE). ADEMAS DE LAS CONDICIONES ANTES
MENCIONADAS, EL PRODUCTO ESTA INDICADO EN CASO DE: ENDOCARDITIS,
OSTEOMIELITIS, INFECCIONES DE LAS VIAS RESPIRATORIAS. INFECCIONES DE
LA PIEL Y DE LOS TEJIDOS BLANDOS, SEPTICEMIA, PREVENCION DE LA
ENDOCARDITIS ANTES DE INTERVENCIONES DE CIRUGIA DENTARIA.
Concentracién/es: 400 mg DE TEICOPLANINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TEICOPLANINA 400 mg.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 24 mg, HIDROXIDO DE SODIO - C.S.P.
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pH=7,5.

Origen del producto: Bioldgico.

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico & biotecnoldgico: FERMENTACION DEL ACTINOMICETO
TINOPLANES THEICHOMYCETICUS.

Via/s de administracion: Iv/IM/IV POR INFUSION

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO CON
TAPON ELASTOMERICO

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 50 FRASCO AMPOLLAS, SIENDO EL
ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDGC 1 Y 50 FRASCO
AMPOLLAS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE EN LUGAR
SECO HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

oisposicionne: 003 2 8 dlaéncil)

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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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 ﬂ 328
d h t:.qtf—,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOH
ANMAT



PROYECTO DE ROTULQ
PERMATOXEL

TEICOPLANINA

Inyectable liofilizado 200 mg
Contenido: 1 frasco ampoila Venta bajo receta archivada
Férmula cuali-cuantitativa
Cada frasco ampolla de liofilizado contiene:
Teicoplanina 200 mg
Cloruro de sodio 24 mg

Hidréxido de sodio c.8.p. pH 7,5

Dosls: ver prospecto adjunto
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SiN NUEVA
RECETA MEDICA

NO DEJAR ESTE MEDICAMENTO AL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de Salud Certificado nro
INDUSTRIA ARGENTINA

Directora técnica: Valeria lwanow

Etaborado en: Chivilcoy 304 -CABA

Lote
Vencimiento

Permatec Laboratorio Medicinal SA
Combate de los Pozos 336 - CABA
4382-1454. Linea rotativa

ol



PERMATOXEL
TEICOPLANINA

Inyectable liofilizado 400 mg

Contenido: 1 frasco ampolia Venta bajo receta archivada
Férmula cuali-cuantitativa
Cada frasco ampoilla de liofilizado contiene:
Teicoplanina 400 mg
Cloruro de sodio 24 mg

Hidrbxido de sodio ¢.5.p. pH 7,5

Dosis: ver prospecto adjunto
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA

NO DEJAR ESTE MEDICAMENTO AL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de Salud
Certificado N¢

Directora técnica: Valeria lwanow

Elaborado en. Chivilcoy 304 - CABA

INDUSTRIA ARGENTINA

Lote
Vencimiento

Permatec Laboratorio Medicinal SA
Combate de los Pozos 336 — CABA
43B82-1454, Linea rotativa




PROYECTO DE PROSPECTO
PERMATOXEL

TEICOPLANINA
inyectable LIOFILIZADO 200 y 400 mg

Venta bajo receta archivada

Férmula cuali-cuantitativa

Inyectable de 200 mg
Cada frasco ampolla de liofiizado contiene:
Teicoplaning 200 mg
Cloruro de sodio 24 mg

Hidréxido de sedio c.s.p. pH 7.5

In |

Cada frasco ampolla de lioflizado contiene:
Teicoplanina 400 mg
Cloruro de sedio 24 mg

Hidréxido de sodio c.5.p. pH 7.5

Propledadas
Antibidtico glicopeptidico, bactericida, obtenide de cultivos de Actinoplanes telchomyceticus o gn
forma sintética, cuyo aspectra de accidn abarca bacterias aerobias y anaerobias gram positivas. Act)a
inhibiendo la sintesis de peptidoglicanos en 1a pared celular de las bacterias gram-pesitivas.
Espectro ge accion:
- Espscies habitualmente eensibles (CIM inferiores o iguales a 8 mg/l): Staphylococcus aure:iy

" staphylococcus coagulasa negativos, sensibles o resistentes a la meticilina, estreptococos, enteroco




listeria monocytogenes, micrococos, eikenella corrodens, bacterias anaerobias Gram + incluysnd
clostridium difficile, corynebacterias del grupo JK y peptococos.
- Especies habitualmente resistentes {CIM superiores a 8 mgf): Nocardia asteroides,
lactobacillus, leuconostoc, conjuntamente con bacterias Gram -,
Se obtuvo resistencia adquirida a teicoplanina in vitro después de 11 a 14 pasajes sucesivos dn

cultive. Teicoplanina no presenta resistencia cruzada con otras familias de antibidticos. Se demosty

después de la administracidn i.v. presenta una distribucién bifasica (con una fase de distribucion répi
seguida de una fase da distribucidon mas prolongada} en las cuales las vidas medias son de alrededor
0,3 y 3 horas, respectivamente. Esta fase de distribucion es segulda por una seliminaclén Isnta an la cup
la vida media es de 70 a 100 horas.

Dosis dnica: Las concentraciones en suero, 5 minutos después de una inyeccisn iv. de urla
dosis de 3 6 6 mg/kg en sujetos sanos, fueron respectivaments de 53,4 y 111,8 mgl. Las
concentraciones residuales en suero, 24 horas después de la inysccitn, fueron respectivaments de 2,1y

4,2 mg.




Dosis repetidas: Cuando el preducto se administra sn perfusién durante 30 minutos a razén de
400 mg cade 12 heras, durants 5 dias, en sujelos sanos, las concentraciones residuales en susto
promadio fusron de 5,6 = 0,7 mgA después de [a primera inyeccién v de 9,4 + 1,5 mg/ después de Ja
sagunda. Las concentraciones en suero a la 12da. hota permanecieron todes los dias por encima de lgs
10 mg/ después de las inyecciones siguientes, Cuando la droga es administrada por via iv. a la dosis ge
400 mg cada 12 horas, o primer dia de tratamiento en sujetos neutropénicos, la concentracién residug!,
24 horas después de la segunda inyeccién es de 10,8 = 5,7 mgh.

Después de 6 inyeccicnes i.m. de 200 mg en sujetos sanocs, inyeccicnes aplicadas cada 12 horgs
para las 3 primeras y de 24 horas para fas 3 (itimas inyecciones, a concentracion rasldual después de 34
horas de la ditima inyeccién, as da &1 mg/l.

Unidn a las proteinas def plasma: La unién a la albGmina es def 90 al 95 %.

Distribucién en los tejidos: El voluman de distribucion aparente en estado de squilibrio varfa d
06a1,2lkg

Después ge una inyeccidn de teicoplanina radlomarcada, la distribuclén se efectud rapldamenie
en los tejidos {en especial la pisl, los tejidos blandos y $saos) y alcanzd altas concentraciones en rifoneg,
trdquea, pulmones y edpsulas suprarrenales. Teicoplanina parece panefrar en los lsucocitos y aument#r
su actividad antibacteriana.

No se difunde an los hematies, ni en las grasas.

Las concentraciones tisulares obtenidas en el hombre después de Ia administracién d.e una dosis
tunica de 400 mg L.v, son las siguientes:

- hueso esponjoso: 108 ug/g v 7.1 ug/g, 05 v 24 homas despuds de (g inysccidn,
respectivamente; -

- hueso compacto: 6,1 ug/g vy 4,9 ug/g, 0,5 v 24 horas después de la inyeccién, respemivamentel

w

- Hiquido sinovial inflamado: € y 24 horas después de la inyeccién, las concentraciones obtenid

fuercn de 4 y 1,4 mg/k




- tejido pulmonar; 30 y 60 minutos daspués de la inyeccién, las concantraciones abtenldas fusrgn
respectivamente de 7,9y 4,5 ug/g;

- Hiquida pleural; el valor promadio maximo de 2,8 mgA es alcanzado 6 horas después de |a
administracién;

- liquide peritoneal: una concentracién de 27,9 mg/l es alcanzada dentro de fa hora siguiente a {a
agministracidn.

Blotransformacion: No se han identificado metabolitos de teicaplanina, Més del B0 % de ja
dosis administrada es excretada en la orina sin cambios dentro de las 6 horas.

Excreciom

- En sujetos con funcién renat normal, la casi tetalidad de la dosis administrada es efiminada sjn

cambios en la orina. La vida media da eliminacién terminal del producte es de 70 a 100 horas,

- |

- En 8l paciente con insuficiencia renal, e producto es eliminado en forma mds ienta gue i

paciantes con funcién renal nomal, habiendo una correlacion entre ja vida media de eliminaciin termi

y ol clearance de creatinina,
- En pacientes de edad avanzada, la modificacién de la excrecién de teicoplanina refleja urja

alteracidn de la funcidn renal en relacidn con la edad.

Indicaciones

cefalosporinas, de alergla a la penicilina o an pacientes que no responden a las penicilinas ni a las

Tratamiento de infecciones gram-positivas en casc de resistencla a ta meticlina o & las

J

cefalosporinas,
Tratamiento de primer orden en caso da sospecha de gérmenss resistentes a la meticllina
{después de haber side realizados los tests de sensibilidad, ef tratamignto serd adaptado

convenrlentements}.

Ademdés da las condiciones antes mencionadas, &l producto esté indicado eh casa de;




endocarditis;

osteomielitis;

infecciones de las vias respiratorias;
infacciones de la piel y de los tejidos blandos;
septicemia;

prevencién de la endocarditis antes de intervenciones de cirugia dentarla.

Posoiogia y forma de administracién
El producto puede ser administrado:
- por via intravenosa: inyeccién lents duranta 1 minuto ¢ en perfusién durante 30 minutos o pegr
via intramtuscular,
Intervalo entre dosis: En general, el producto es administrade una vez al dia. En caso de
infeccion sevara, s puede administrar una segunda dosis en ol primer dia, con el fin de obtenerse &n
forma mas rdpida una concentracién en suero elgvada.
Posologla para adultos:

Gravedad de Duration de! Dosis diaria
la Infecckin  tratamlento

mederada  primer dia 400 mg (& mg/kg) i.v.
dias siguientes 200 mg (3 mg/kg) i.v. o im.
grave primer dia 400 mgA2 h (6 mgkg/12 h) iv
dias siguientas 400 mg (6 mg/kg) i.v.

- infacciones moderadas: infeccionss de la piel y de los tejidos blandos, infacciones da las vijds

urinarias.

3

- infecciones graves: septicemia, endocarditis, osteomielitis, artritls séptica, Infecciones

pacientas con tratamisnta con inmunosuprasaores.




1379

Posolegia para personas de edad avanzada: Empilear la misma posologia que para Adultos. &n

caso de insuficiencia renal, adaptar posologia segln se indica en Posologias especiales.

Nifios de menos de 12 afos de edad: El producio puede ger empleado para el tratamiento ¢

infecciones producidas por bacterias gram-positivas en ninos e infantes de més de 2 meses de vida.

Gravedad dela  Duracion del Dosis diarla
infeccién tratamiento

moderada/grave

neutropenia primer dla 10 mg/kg/i2 hiv.

lgera a moderada dias siguientes & mgkg i.v.

grave/neutropania dias sigulentes 10 mg/kg i.v.

Recién nacidos:

Duracién del tratamiento Doslis diarla
primer dia 16 mg/kg (dosis Unica) i.v,
dias siguientes 8 mg/kg
Posologias especiales:

- Prevencitn de la endocarditis antes de intervencionas de cirugfa dental an adultos: 400 mg Iy,
en et momento de inducir la anestesia. Se recomienda fa asociacién a un aminoglicdsido en casos de
pacientes portadores de valvulas cardlacas.

- Paritonitis secundaria a una diatisis peritoneal crénica ambudatoria:

Primero y sagundo dia: 50 mg/2 litros de liquido de di4lisis

A partir dei tercer dfa: 25 mg/2 litros de liguido de didlisis,

La excrecién del producto por el liqulde paritonaal es lenta.




- Insuficiencia renal: Es necesario adaptar la dosis a partir del cuarto dia, segdin el slguian‘r
esquema:
Insuficlencia renal moderada {ciearance de creatinina entre 40 y 60 mli/min). administrar la mitgd

de la dosis habitual (duplicar el intervalo entre dosis o disminuir a la mitad cada una de las dosig),

=1

Insuficiencia renal grave (clearance de creatinina irferior a los 40 ml/min o en los pacientes cg
hemodilisls): la posologia sa calcula segun la siguiente férmula;

Clearance de creatinina(paeignie) X Dosis normal/Clearance de creatinina(armal) .

En casos do paclentes con hemodidlisis, se aconseja administrar el primer dia una dosis de

ataque de BOD mg seguida de una dosis de 400 mg una vez por semana, al octava y décimo quinto dias

En casos de infecciones que pongan en peligro de la vida del pacienta, el Intervalo sntre dogis
puede ser reducido. Despuds de la dosis de ataque de BOO mg, se puede administrar 400 mg hl
segundo, tercero, quinto y décimo segundo dias, y si fuera necesario, una vez por semana,

El producto no es dlalizable.
Tratamignio concomitante: Se aconseja la asociacion de un medicamanto bactericida apropiado

{por &]. aminoglkcdsido, ceftazidma o rifampicina) para obtener un efecto bactericida méximo (por ej.

caso de endocarditis estafilocdccica) o en caso de infeccidn mixta ¢on gérmenes gram-negativos (por gf.
en el tratamiento empirico de un estado febrll en caso de nautropenis).
Dyracltn_del {ratamiento: La duracién del tratamisnto es en funcién de la naturaleza y de |a
gravedad de la infeccidn, al igual que de la evolucién ciinica. Después de la desaparicidn de la fiabre|o
de la atenuaclén de los sintomas, el fratamiento deberd prosaguir como minimo durante 3 dfas,
En caso de& endocarditis 0 de osteomielitls, se recomienda un tratarnianto durante 3 semangs
come minimo.
El producto no ha sido administrado durante mas de 4 meses.

Preparacién de |3 golucidn parg inyectar: Inyectar lentamente 3 mi de agua dastilada solvente dn

oi frasco ampolla de eicopianina y agitar suavemente hasta obtener una disolucién completa del poly,

13

Evitar la formacién de grumos. Si esto ocurriera, dejar reposar @l frasco ampolla durante 15 minutos.
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La solucién preparada es isoténica con el plasma y prasenta un pH de 7.5.
El exceso de teicoplanina se calcula de forma de obtener una dosis de 200 6 400 mg después g

aspirada toda la solucién del envase. Concentracionas: 200 § 400 mg/3 mi.

Preparacidn de |a_golucidn para perfusidn: Dilulr fa solucién para inyectar an alguna de igs

siguientes soluciones:
- solucin salina 0,9 %,
- solucién lactato de Ringer;
- solucion de Hartmann;
- solucién de glucosa al 5 %;
- solucién de cloruro de sodio 0,18 %;
- glucosa 4 %.

Estas solucionss no deben ser utilizadas después de 24 horas de preparadas.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida al principio activo.

Precauciones
En caso de hipersensibilidad conocida a |a vancomicina, emplear el producto con precaucion; ﬁ
posible que se pressente evidencia cruzada. Un "Red Man Syndrome® a fa vancomicina no es ur
contraindicacién para teicoplanina.
En caso de insuficiencia renal, as necesaric adaptar {a dosis y el tratamienio debe ser segulg
con prudencia.

En caso de tratamiento més prolongado que el habitual, controlar en forma rutinaria Ia férmu

L]
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sanguinea, las funciones hepéticas, renales y auditivas, espacialments en caso de insuficiencia renal yLo

de tratamiento simultdnec o anterior con medicamantos neuro- y/o nefrotéxicos, como aminoglicosido
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colistina, anfotaricing, ciciosporina, ¢isplatino, furosemida, acido etacrinico. (No se ha informado

0328

toxicidad sinérgica en caso de asociacién a teiGoplanina).
Interacciones medicamentoses: En of curso de estudios clinicos los pacientes han recibido
numerosas drogas {otros antibibticos, antihipertensivos, tratamientos cardiacos o antidiabéticos),
habiéndose observado interacciones, y en particular, incidencia alguna de sinergismo oto- o nefrotdxi
en los pacientss que recibfan concomitantemente aminoglicdsidos. |
En esiudios levados a cabo en animales, no se observaron interacciones con diazepam,
tiopental, morfina, halotano o sustanclas con aceidn bloqueadora neuromuscular.
Uso durente sl embarazo y 1a Jactancia: En los estudios de reproduccién en. animales, ia droga no
ha tenido repercusidn sobre la fertilidad, ni presenté efectos teratdgencs ni emeriotdxicas.
En caso de embarazo cierfo o probable, lo mismo que durante la lactancia, debe evitarse el ugo
del producto, excepto si el eventual beneficio que pudiera obtenerse con sl tratamiento Supera los n'esgé:s
posibles asociados.

Se ignora si al producto traspasa la placema o §i es excrelado en la lache matarna,

Estudios de toxicidad preclinicos
Estudios de reproduccién animal mostraron qus teicoplanina no afecta la fertlidad; ademés, qo

induce teratogenicidad ni embriotoxicidad.

Se flevaron a cabo dos estudios de toxicidad fatal en ratas con teicoplanina (s.c. y i.m.}). En ra
la droga se administré en forma s.c¢. a ratas prefadas en dosis de 18,25, 50, 100 y 150 mg/kg/dia desge
el dfa 6 al dia 15; no se observs toxicidad embriofetal. Unicamente se observé un leve a moderado signgs
de irritacién iocal en el sitio de la inyaccién. En los grupos qua recibieron dosis de 10 y 25 m;;{kgfdia. o
se observd ningln cambio; en los grupos de 100 y 150 mg/kg/dia, e observd la suprasién de la gananda
de peso cofporal en las hembras desds el dia 6 al 15 de |a prefiez; no hubo efectos adversos sobre ja
fertilidad. Hubo un mayor nimero de muertes de fetos al nacer en las hembras traﬁdas con las dos doys

mas altas; aumentd la mortalidad de las crias durants los primeros 5 dias después del parto. Esto pudo

it

by




inyeccitn fus savera con las dosis de 100 y 200 mg/kg/dfa; la alimentacitn y la ganancia de peso corpors

disminuys con las dosis de 200 mg/kg/dia. En la necropsia se observd inflamacidn localizada en el si
de la inyecci6n y palidez renal, ccasionalmente en los grupos de 50 y 100 mg/kg y en la tercera parte ¢
los animales tratados con la dosis més alfa.

En los estudios llevados a cabo en conejos, dosis diarias &.c. de teicoplanina de 1, 2.5, 10, 2

oY

50, 100 y 150 mgXkg se administraron a hembras prefiadas desde ol dfa 6 al 18 de la gestacitn. LT
tell

resuitados de este estudio mostraron que teicoplanina fue bisn tolerada por ias hembras y (08 fetos

recibferon las dosis de 1 y 2.5 mg/kg/dia; hubo una disminucién variable en el apatita y en la supresitn ¢

la ganancia del peso carporal en o3 grupos que recibleron § mytkg/dia 6 méas. Se cbservaron muert

S

durante el estudio: una en el grupo de 25 mg/kg/dia y 3 en los grupos de 50, 100 y 150 mg/kg/dia. En |a

necropsia muchos animales pregentaron enteritis mucosa. La gestacidn se afectd en los grupos de d
de 25 mgikg/dia y méas. En los grupos da 5, 10 y 15 mg/kg/dia hubo interrupciones de la gestacién, 1
relacionadas con teicoplanina

Mutagénesis

Se llevaron a cabo los siguientes estudios para avaluar el potenclal mutagénico de téicop:aninfn;

Salmoenella thypimurium con o sin activacién metabdlica {10, 30, 100, 1000, 5000 ug/placa), test g
conversién genética en Saccharomyces cerevisiae D4 {500, 1000, 2000, 4000 ug/ml)

Teicoplanina neo tiene potencial mutagénico.

Reacciones adversas
Reacciones locales: dolor, flebitis, eritema, absceso.
Hipersansibilidad: exantama, eritema o prurito, fiebre, broncoespasma o reaccién anafitictica.
Hepéticas: aumento transitoric de jas transaminasas y/o de la fosfatasa aicaiina,

Modificaciones hematolégicas: eosinofilia, trombopenia, leucopania.
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Rengles: aurmento pasajerc de la creatininemia.
Gastreintestingles: nduseas o vémilos, diarrea,
Sistema nerviose: confusién, cefaleas.

Auditivas y 6rgano de equilibrio: hipoacusia poco pronunciada, zumbidos en ofdos o aiteracién ¢

la funcién vestibular.

Sobredosificacion

Ne¢ se conoce antidoto para casos de sobredosis con teicoplanina. En estos casos, tratar FI

paciente sintomaticaments.

Teicoplanina no es dializeble.

Ante una eventual scbredosificaclén, concurrlr al hospital mds cercang 0 comunicarse con los slgulanleTs

Ceantros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Observaclones particulares
Ingompatibilidades: Las scluclones de teiccplanitna y aminoglicésidos son Incompatibles y r

deben ser mezcladas en &l mismo recipiente de inyeccidn. Por @l contrarlo, ambas scluciones sg

compatibles en el liquide de didlisis y pueden ser utlizadas para tratar la peritonitis secundaria a una

didlisis peritoneal crénica ambulatoria.
Congeryaciéy:
- Protager del calgr.
- Conservar a temperatura ambiente (15 - 30°C); 3 anos.
- La solucién una vez preparada pusde ser conservada 24 horas en refrigerador {2°C — 8°(]

Pazade ese tiempo, descartar y desechar.

Presentaciones

Inyectable de 200 mg: Envases contenlendo 1 frasco ampolla
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Envase hospitalatic comeniende 50 frascos ampolla
Inyectable de 400 mg: Enveses conteniendo 1 frasco ampolla
Envase hospitalario conteniende 50 frascos ampolia
ESTE MEDICAMENTOQ DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PARESCRIPCION Y VIQILANCIA

MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

A

Especialidad Medicinal Autorizada por el Minisierio de Salud. Certificado N°
Diractor Técnico: Valeria lwanow

Elaborade en: Chivilcoy 304-CABA

INDUSTRIA ARGENTINA

Fecha de (ltima revision:

PERMATEC LABORATORIO MEDICINAL S.A.
Combate de los Pozos 336-CABA

Tel: 4382-1454




PROYECTO DE ROTULO

PERMATOXEL
TEICOPLANINA

Inyectable Hofilizado 200 mg
Contenido: 50 frasco ampolia - Uso Hospitalario
Venta bajo receta archivada
Férmula cuali-cuantitativa
Cada frasco ampoilla de liofilizado contiene:
Teicopianina 200 mg
Cloruro de sodio 24 mg

Hidréxido de sodio ¢.5.p. pH 7,5

Dosis: ver prospecto adjunto
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

PERMATEC Laboratorio Medicinal S.A.

Combate de los Pozos 336 - CABA. Tel: (011) 4382-1454.

Informacién al consumidor: Tel.; 0800-222-2211
Directora Técnica: Silvia Gelli —~ Farmacéutica,



PERMATOXEL

TEICOPLANINA

Inyectable liofilizado 400 mg

Contenido: 50 frasco ampoila - Uso Hospitalario

Venta bajo receta archivada

Formula cuali-cuantitativa

Cada frasco ampolia de liofilizado contiene:
Teiﬁoplanina 400 mg
Cloruro de sodio ' 24 mg

Higréxido de sodio ¢.s.p. pH 7,5

Dosis: ver prospecto adjunto
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS,

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*:

PERMATEC Laboratorio Medicinal S.A.

Combate de los Pozos 336 - CABA. Tel: (011) 4382-1454,

Informacién al consumidor: Tel.: 0800-222-2211
Directora Técnica: Silvia Gelli — Farmacéutica.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO I1I

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-0047-0000-027051-07-7

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO
u 3 2 8 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1,2.1., por
PERMATEC LABORATORIO MEDICINAL S.A., se autorizd la inscripcidén en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: PERMATOXEL
Nombre/s genérico/s: TEICOPLANINA
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: CHIVILCOY 304 ESQ .BOGOTA 3921/25, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES. URUGUAY 363/65, VILLA MARTELLI, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmaceéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE,
Nombre Comercial: PERMATOXEL.
Clasificacion ATC: J01XAQ2.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE INFECCIONES GRAM-POSITIVAS
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EN CASO DE RESISTENCIA A LA METICILINA O A LAS CEFALOSPORINAS, DE
ALERGIA A LA PENICILINA O EN PACIENTES QUE NO RESPONDEN A LA
PENICILINA NI A LAS CEFALOSPORINAS. TRATAMIENTO DE PRIMER ORDEN EN
CASO DE SOSPECHA DE GERMENES RESISTENTES A LA METICILINA (DESPUES
DE HABER SIDO REALIZADOS LOS TEST DE SENSIBILIDAD, EL TRATAMIENTO
SERA ADAPTADO CONVENIENTEMENTE). ADEMAS DE LAS CONDICIONES ANTES
MENCIONADAS, EL PRODUCTO ESTA INDICADO EN CASO DE: ENDOCARDITIS,
OSTEOMIELITIS, INFECCIONES DE LAS VIAS RESPIRATORIAS. INFECCIONES DE
LA PIEL Y DE LOS TEJIDOS BLANDOS, SEPTICEMIA, PREVENCION DE LA
ENDOCARDITIS ANTES DE INTERVENCIONES DE CIRUGIA DENTARIA.
Concentracion/es: 200 mg DE TEICOPLANINA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: TEICOPLANINA 200 mg.

« Excipientes; CLORURO DE SODIO 24 mg, HIDROXIDO DE SODIO - C.S.P.
pH=7,5,
Origen del producto: Bioldgico
Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico 6 biotecnoldgico: FERMENTACION DEL ACTINOMICETO
TINOPLANES THEICHOMYCETICUS,
Via/s de administracién: IV/IM/IV POR INFUSION.
Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO CON
TAPON ELASTOMERICO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 50 FRASCO AMPOLLAS, SIENDO EL

e
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ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 50 FRASCO
AMPOLLAS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE EN LUGAR
SECO HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmaceéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE.

Nombre Comercial: PERMATOXEL.

Clasificacion ATC: JO1XAG2,

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE INFECCIONES GRAM-POSITIVAS
EN CASO DE RESISTENCIA A LA METICILINA O A LAS CEFALOSPORINAS, DE
ALERGIA A LA PENICILINA O EN PACIENTES QUE NO RESPONDEN A LA
PENICILINA NI A LAS CEFALOSPORINAS. TRATAMIENTO DE PRIMER QORDEN EN
CASO DE SOSPECHA DE GERMENES RESISTENTES A LA METICILINA {DESPUES
DE HABER SIDO REALIZADOS LOS TEST DE SENSIBILIDAD, EL TRATAMIENTO
SERA ADAPTADO CONVENIENTEMENTE). ADEMAS DE LAS CONDICIONES ANTES
MENCIONADAS, EL PRODUCTO ESTA INDICADO EN CASO DE: ENDOCARDITIS,
OSTEOMIELITIS, INFECCIONES DE LAS VIAS RESPIRATORIAS, INFECCIONES DE
LA PIEL Y DE LOS TEJIDOS BLANDQS, SEPTICEMIA, PREVENCION DE LA
ENDOCARDITIS ANTES DE INTERVENCIONES DE CIRUGIA DENTARIA.

Concentracidén/es: 400 mg DE TEICOPLANINA.
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica o6 porcentual:

Generico/s: TEICOPLANINA 400 mg.

Excipientes: CLORURO DE SODIC 24 mg, HIDROXIDO DE SODIO - C.S.P.
pH=7,5.

Origen del producto: Bioldgico.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico 6 biotecnolégico: FERMENTACION DEL ACTINOMICETO
TINOPLANES THEICHOMYCETICUS.

Via/s de administracion: IV/IM/IV POR INFUSION

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO CON
TAPON ELASTOMERICO

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 50 FRASCO AMPOLLAS, SIENDO EL
ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 50 FRASCO
AMPOLLAS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE EN LUGAR
SECO HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a PERMATEC LABORATORIO MEDICINAL S.A. el Certificado N°

’ 5 B 9 9 3 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
2 2ENE 2013 . de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo. d

DISPOSICION (ANMAT) No: 0 3 2 8
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