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Disposicion
Namero: DI-2018-1272-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Febrero de 2018

Referencla 1-47-12707-14-8

VISTO el Expedlente N° 1-47-12707-14-8 del Reg1str0 de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion
de nueva concentracidn, envase primario, presentacién, forma de conservacion, procedencia, formula,
elaborador, rétulos, prospecto e informacién para el paciente para la especialidad medicinal denominada
ENTEROGERMINA / ESPORAS DE BACILLUS CLAUSI POLIANTIBIOTICOS RESISTENTES,
forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL, autorizado por el certificado N° 53.996.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgados en los términos de la Disposicién
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion N° 6077/97.

Que de fojas 560 a 566 obra el Informe Técnico de evaluacién favorable de la Direccién de Evaluacion y
Control de Biologicos y Radioformacos.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actha en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de
diciembre del 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOQGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorlzanse a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S A 1a nueva concentracion,
envase primario, presentacion, forma de conservacion, procedencia, formula, elaborador, rétulos, prospecto
e informacién para el paciente presentados para la especialidad medicinal denominada
ENTEROGERMINA / ESPORAS DE BACILLUS CLAUSII POLIANTIBIOTICOS RESISTENTES
forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL, autorizado por el certificado N° 53.996.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como
documento IF-2017-22923987- APN-DECBR#ANMAT el que deberd ser anexado al certificado de
autorizacion correspondiente.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto de rotulos, prospecto e informacion para el paciente que consta en el
AnexaglF-2017-219333583-APN-DECBR#ANMAT, ademas de los autorizados oportunamente.

ARTICULO 4°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesadb, haciéndole entrega de la
presente disposicion y Anexos; girese a la Direccion de Gestion de Informacidon Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autorizé a la firma SANOEI-AVENTIS ARGENTINA S.A. la modificacién de
Ios. datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacidon de
Especialidad MediCinaI N° 53.996 de acuerdo cdn los datos que figuran en tabla al
pie, del prbduct’o:

Nombre comercial/ Genérico/s: ENTEROGERMINA/ ESPORAS DE BACILLUS CLAUSII
POLIANTIBIOTICOS RESISTENTES |

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL

DATO DATO AUTORIZADO HASTA ' MODIFICACION

IDENTIFICATORIO A | LA FECHA . AUTORIZADA
~ MODIFICAR ' .
CONCENTRACION Esporas de Bacillus Clausii -Esporas de Bacillus Clausii
Poliantibidticos Resistentes | Poliantibidticos Resistentes

2000 Millones. : 2000 Millones.
: -Esporas de Bacillus Clausii
Poliantibidticos Resistentes

4000 Millones.
ENVASE PRIMARIO Frasco de polietileno con -Frasco de polietileno con
tapa de polietileno tapa de polietileno
_ -Frasco de polietileno
PRESENTACION Estuche conteniendo 10 y Enterogermina 2000
' 20 frascoscon 5 ml de Millones:
suspension bebible Estuche conteniendo- 10 y

20 frascoscon 5 mlde
suspensién bebible
Enterogermina 4000
Millones;

Envases con 5,7y 10
frascoscon 5 mlde
suspension bebible
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Entéro germina 2000

FORMA DE Enterogermina 2000
CONSERVACION Millones: Millones:
Mantener en el envase Mantener en el envase
original a temperatura - original a temperatura
inferior a 30°C, Una vez inferior a 30°C. Una vez
abierto, consumir dentro de | abierto, consumir dentro de
un periodo muy corto para | un periodo muy corto para
evitar la contaminacidon del | evitar la contaminacidn del
producto. producto.
' Enterogermina 4000
Millones: .
Conservaren el envase
original a temperatura
ambiente inferior a 30°C.
No congelar. Una vez
abierto, consumir dentro de
un periodo muy corto para
evitar la contaminacion del
producto.
PROCEDENCIA FRANCIA FRANCIA
ITALIA
FORMULA Esporas de Bacillus Clausii -Esporas de Bacillus Clausii
: Poliantibiéticos Resistentes | Poliantibidticos Resistentes
2000 Millones, Excipientes: | 2000 Millones, Excipientes:
agua puriﬁcada_ c.s.p. 5 ml. | agua purificada c.s.p. 5 mi.
-Esporas de Bacillus Clausii
Poliantibiéticos Resistentes
4000 Millones, Excipientes:
agua purificada c.s.p. 5 ml.
Enterogermina 2000 Enterogermina 2000

. ELABORADOR

Millones: :
Laboratorie Unither, Route
de Saint-Lo, Zide la
Guerie, 50211 Coutances,
Francia.

Millones:

Laboratorie Unither, Route
de Saint-Lo, Zi de la
Guerie, 50211 Coutances,
Francia. ,
Enterogermina 4000
Millones: _
Sanofi-Aventis S.P.A., Viale
Europa, 11-Origgio, Italia.
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién antes

mencionado.’
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