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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-622-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Enero de 2022

Referencia: EX-2021-97448960- -APN-DGIT#ANMAT

VISTO e EX-2021-97448960- -APN-DGIT#ANMAT de registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica— (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma HLB PHARMA GROUP SA. solicita la extensiéon del Certificado
Actualizado N° 45.580 inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente a producto
denominado ERITROMICINA HLB / ERITROMICINA (COMO ESTEARATO) - ERITROMICINA (COMO
ETILSUCCINATO).

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado origina N° 45.580 y en € orden 06 obra
constancia de denuncia policial.

Que laDireccion de Gestion de Informaci én Técnica hatomado intervencion.

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Extiéndese @ Certificado Actualizado de Inscripcion en e Registro de Especialidades
Medicinales (REM) N° 45.580 correspondiente ala Especialidad Medicinal denominada ERITROMICINA HLB /



ERITROMICINA (COMO ESTEARATO) - ERITROMICINA (COMO ETILSUCCINATO), cuya titularidad
corresponde alafirmaHLB PHARMA GROUP SA.

ARTICULO 2°.- Registrese, remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del
Certificado correspondiente. Notifiquese al interesado de la presente disposicion y € certificado mencionado en
el articulo 1°. Cumplido, archivese.

EX-2021-97448960- -APN-DGITHANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.01.19 10:46:35 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.01.19 10:46:46 -03:00



b
=<

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-05755240-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Enero de 2022

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 45.580 - EX-2021-97448960- -APN-
DGITAANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
45.580

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinaes (REM), & producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: HLB PHARMA GROUP SA.

N° de Legajo de laempresa: 7350

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ERITROMICINA HLB

Nombre Genérico (IFA/s): ERITROMICINA (COMO ESTEARATO)
Concentracion: 250 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)|Concentracion / unidad de
(IFA) medida




ERITROMICINA (COMO ESTEARATO) 250,00 mg

Excipiente () gzgfggtraci on / unidad de
PRIMOGEL 12,00 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 8,00 mg

AVICEL 200 95,15 mg
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 8,1 mg

CARBOWAX 600 1,35 mg

DIOXIDO DE TITANIO 5,4 mg

TALCO 2,52 mg

ERITROSINA LACA ALUMINICA (35-42 %) |0,3934 mg

Origen y fuente del/de los I ngrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético.
Envase Primario: BLISTER ALUMINIO/ PVC

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 8, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 250, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos

Presentaciones. Envases conteniendo 8, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 250, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, las tres
Ultimas de Uso Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES
Forma de conservacion: Conservar atemperatura ambiente, en su envase original, en un lugar fresco y seco
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: SO1AAL7



Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antibiotico

Indicaciones: Gonorrea producida Neisseria gonorrhoeae, neumonia por Mycoplasma neumoniae, fiebre
reumatica, infecciones de la pidl y tejidos blandos producidos por S. epidermis 'y Staphylococcus aureus, uretritis
no gonocacica, difteria producida por Corynebacterium diphteriae, endocarditis bacteriana en pacientes alérgicos
a la penicilina, faringitis bacteriana por Streptococcus epidermidis. Infecciones producidas por Chlamydia
trachomatis. conjuntivitis del recién nacido, neumonia de la infancia, infecciones urogenitales durante el

embarazo.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social |-2980 |Pomicilio it Pais
N° delaplanta
VICTORIA, SAN
VICROFER 2075 SANTA FERNANDO, REPUBLICA
SA.U. ROSA 3676 [[PROVINCIA DE|ARGENTINA
BUENOS AIRES
b) Acondicionamiento primario:
. . . [Legaio [Domicilio . .
Razon Social Localidad Pais
N° delaplanta
VICTORIA, SAN
VICROFER 7075 SANTA FERNANDO, REPUBLICA
SA.U. ROSA 3676 [PROVINCIA DE|ARGENTINA
BUENOS AIRES
¢) Acondicionamiento secundario:
. . . [Legajo [Domicilio . .
Razén Social Localidad Pais
N° de laplanta




VICROFER
SA.U.

7075

SANTA
ROSA 3676

BUENOS AIRES

VICTORIA, SAN
FERNANDO,
PROVINCIA DE

REPUBLICA
ARGENTINA

Nombre comercial: ERITROMICINA HLB

Nombre Genérico (IFA/s): ERITROMICINA (COMO ESTEARATO)

Concentracion: 500 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)|Concentracion / unidad de
(IFA) medida

ERITROMICINA (COMO ESTEARATO) 500,00 mg

Excipiente (5) ﬁ(;gictjgtraci on / unidad de
PRIMOGEL 24,00 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 16,00 mg

AVICEL 200 190,30 mg
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 16,2 mg

CARBOWAX 600 2,70 mg

DIOXIDO DE TITANIO 10,8 mg

TALCO

5,04 mg




ERITROSINA LACA ALUMINICA (35-42 %) |0,7868 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético.
Envase Primario: BLISTER ALUMINIO/PVC

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 8, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 250, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos

Presentaciones. Envases conteniendo 8, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 250, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, las tres
Ultimas de Uso Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar atemperatura ambiente, en su envase original, en un lugar fresco y seco
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: SO1AA1L7

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antibiotico

Indicaciones: Gonorrea producida Neisseria gonorrhoeae, neumonia por Mycoplasma neumoniae, fiebre
reumatica, infecciones de la pidl y tejidos blandos producidos por S. epidermis 'y Staphylococcus aureus, uretritis
no gonocacica, difteria producida por Corynebacterium diphteriae, endocarditis bacteriana en pacientes alérgicos
a la penicilina, faringitis bacteriana por Streptococcus epidermidis. Infecciones producidas por Chlamydia
trachomatis. conjuntivitis del recién nacido, neumonia de la infancia, infecciones urogenitales durante el
embarazo.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social |-S930 [Pomicilio 1, i ded Pais
N° delaplanta
VICTORIA, SAN
VICROFER |, . |SANTA  [FERNANDO, REPUBLICA
SA.U. ROSA 3676 [PROVINCIA DE|ARGENTINA
BUENOS AIRES




b) Acondicionamiento primario:

Razon Social | -c9a° [Pomicilio ), i ded Pais
N° delaplanta
VICTORIA, SAN
VICROFER 2075 SANTA FERNANDO, REPUBLICA
SA.U. ROSA 3676 |[PROVINCIA DE|ARGENTINA
BUENOS AIRES
¢) Acondicionamiento secundario:
. . . [Legaio [Domicilio . .
Razon Social Localidad Pais
N° delaplanta
VICTORIA, SAN
VICROFER 2075 SANTA FERNANDO, REPUBLICA
SA.U. ROSA 3676 |[PROVINCIA DE|ARGENTINA
BUENOS AIRES

Nombre comercia: ERITROMICINA HLB

Nombre Genérico (IFA/s): ERITROMICINA (COMO ETILSUCCINATO)

Concentracion: 4 g/ 100 ml
Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: Cada 100 ml de solucién

reconstituida contiene:

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)|Concentracién / unidad de
(IFA) medida

ERITROMICINA (CoMO 4.00

ETILSUCCINATO) 208

Excipiente (s) Concentracion / unidad de




medida

CITRATO DE SODIO 2,009

VEEGUN F 0,168 ¢
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,516 g
SABOR CEREZA 0,150 g
ROJO PUNZO 4R 0,005 g
AZUCAR c.s.p. 40,00 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.

Envase Primario: FRASCO DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo polvo para preparar 60, 90, 100 y 120 ml de suspension
Presentaciones. Envases conteniendo polvo para preparar 60, 90, 100 y 120 ml de suspension

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma reconstituida: Siete (7) DIAS

Forma de conservacion: Conservar atemperaturaentre 15 °Cy 30 °C lgjos de laluz directay €l calor

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: SO1AALY
Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antibiotico

Indicaciones: Gonorrea producida Neisseria gonorrhoeae, neumonia por Mycoplasma neumoniae, fiebre
reumatica, infecciones de la piel y tejidos blandos producidos por S. epidermis'y Staphylococcus aureus, uretritis
no gonocacica, difteria producida por Corynebacterium diphteriae, endocarditis bacteriana en pacientes alérgicos
a la penicilina, faringitis bacteriana por Streptococcus epidermidis. Infecciones producidas por Chlamydia
trachomatis. conjuntivitis del recién nacido, neumonia de la infancia, infecciones urogenitales durante el

embarazo.




3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social [|-2980 |Pomicilio it Pais
N° delaplanta
VICTORIA, SAN
VICROFER 2075 SANTA FERNANDO, REPUBLICA
SA.U. ROSA 3676 |[PROVINCIA DE|ARGENTINA
BUENOS AIRES
b) Acondicionamiento primario:
. . . [Legaio [Domicilio . .
Razon Social Localidad Pais
N° delaplanta
VICTORIA, SAN
VICROFER 2075 SANTA FERNANDO, REPUBLICA
SA.U. ROSA 3676 |[PROVINCIA DE|ARGENTINA
BUENOS AIRES
¢) Acondicionamiento secundario:
. . . [Legaio [Domicilio . .
Razon Social Localidad Pais
N° delaplanta
VICTORIA, SAN
VICROFER 7075 SANTA FERNANDO, REPUBLICA
SA.U. ROSA 3676 [PROVINCIA DE|ARGENTINA

BUENOS AIRES

Nombre comercial: ERITROMICINA HLB

Nombre Genérico (IFA/s): ERITROMICINA (COMO ETILSUCCINATO)




Concentracion: 8 g/ 100 ml
Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: Cada 100 ml de solucion
reconstituida contiene:

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)[|Concentracién / unidad de
(IFA) medida

ERITROMICINA (COMO 800g

ETILSUCCINATO)

Excipiente (5) izgci:sgtracién /' unidad de
CITRATO DE SODIO 3,040 ¢

VEEGUN F 0,304 g
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 05169

ACIDO CITRICO 0,016 g

SACARINA SODICA 0,076 g

SABOR CEREZA 0,099¢g

ERITROSINA 0,0059g

AZUCAR c.s.p. 40,00 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético.
Envase Primario: FRASCO DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo polvo para preparar 60, 90, 100 y 120 ml de suspension



Presentaciones. Envases conteniendo polvo para preparar 60, 90, 100 y 120 ml de suspension
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma reconstituida: Siete (7) DIAS

Forma de conservacion: Conservar atemperaturaentre 15 °Cy 30 °C lgjos de laluz directay €l calor
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: SO1AALY

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antibi6tico

Indicaciones: Gonorrea producida Neisseria gonorrhoeae, neumonia por Mycoplasma neumoniae, fiebre
reumatica, infecciones de la piel y tejidos blandos producidos por S. epidermis 'y Staphylococcus aureus, uretritis
no gonocacica, difteria producida por Corynebacterium diphteriae, endocarditis bacteriana en pacientes alérgicos
a la penicilina, faringitis bacteriana por Streptococcus epidermidis. Infecciones producidas por Chlamydia
trachomatis. conjuntivitis del recién nacido, neumonia de la infancia, infecciones urogenitales durante €l
embarazo.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social |-S930 [Domicilio o idad Pais
N° de laplanta
VICTORIA, SAN
VICROFER | . |SANTA  [FERNANDO, REPUBLICA
SA.U. ROSA 3676 [PROVINCIA DE|ARGENTINA
BUENOS AIRES

b) Acondicionamiento primario:

Legajo |Domicilio

N° delaplanta Localidad Pais

Razoén Social

VICROFER 2075 SANTA VICTORIA, SAN|REPUBLICA
SA.U. ROSA 3676 [FERNANDO, ARGENTINA




PROVINCIA DE
BUENOS AIRES

¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social ||-698° [Pomicilio o idad Pais
N° delaplanta
VICTORIA, SAN
VICROFER | |SANTA  [FERNANDO, REPUBLICA
SA.U. ROSA 3676PROVINCIA DE|ARGENTINA
BUENOS AIRES

4.VIGENCIA

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 14 de octubre de 2026.-

5. OBSERVACIONES:

Certificado Actualizado — D1-2022-622-APN-ANMAT#MS - EX-2021-97448960- -APN-DGIT#ANMAT .-
Reinscripcion del certificado por DI-2021-8147-APN-ANMAT#MS - EX-2021-87555243-APN-DGA#ANMAT
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

SC-TIS

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.01.19 14:49:19 -03:00

Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.01.19 14:49:19 -03:00
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