
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2024-08063921-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2024-08063921-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos, 
prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada ERISINE / 
ERITROMICINA, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ERITROMICINA 
250 mg, 500 mg y 1000 mg y POLVO PARA PREPARAR SUSPENSIÓN EXTEMPORÁNEA / 
ERITROMICINA 200 mg / 5 ml, 400 mg / 5 ml; aprobada por Certificado Nº 42.684.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N° 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de 
su competencia.

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

 

Por ello:

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LAFEDAR S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 
ERISINE / ERITROMICINA, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 
ERITROMICINA 250 mg, 500 mg y 1000 mg y POLVO PARA PREPARAR SUSPENSIÓN 
EXTEMPORÁNEA / ERITROMICINA 200 mg / 5 ml, 400 mg / 5 ml; los nuevos proyectos de rótulos obrantes 
en los documentos IF-2024-16544053-APN-DERM#ANMAT; IF-2024-16543825-APN-DERM#ANMAT; IF-
2024-16543563-APN-DERM#ANMAT; IF-2024-16543375-APN-DERM#ANMAT; IF-2024-16543193-APN-
DERM#ANMAT; IF-2024-16543049-APN-DERM#ANMAT; IF-2024-16542884-APN-DERM#ANMAT; IF-
2024-16542717-APN-DERM#ANMAT; IF-2024-16542541-APN-DERM#ANMAT e IF-2024-16542354-APN-
DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2024-16542179-APN-
DERM#ANMAT e información para el paciente obrante en el documento IF-2024-16542028-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 42.684, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos.

Cumplido, archívese.

 

EX-2024-08063921-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE RÓTULO: Envase Primario

ERISINE
ERITROMICINA 250 mg

Comprimidos 

Industria Argentina                                                            Venta Bajo Receta Archivada 

Presentación: envase con 16 comprimidos

Fórmula: Cada comprimido de 250 mg contiene: Eritromicina (como etilsuccinato) 250 
mg. 

Posología y forma de administración: Ver prospecto adjunto.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°: 42.684

Directora Tecnica: M. Cristina Zuso. Farmacéutica. 

Lote N.º: .

Fecha de vencimiento: .......

LAFEDAR S.A. Valentín Torrá 4880, Paraná, Entre Ríos.

Nota: este mismo proyecto de rótulo será utilizado para los envases conteniendo 100 y 

500 comprimidos.



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2024-08063921 ROT PRIM Comp 250mg

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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PROYECTO DE RÓTULO: Envase Primario

ERISINE
ERITROMICINA 500 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina                                                            Venta Bajo Receta Archivada 

Presentación: envase con 10 comprimidos

Fórmula: Cada comprimido de 500 mg contiene: Eritromicina (como etilsuccinato) 500 
mg. 

Posología y forma de administración: Ver prospecto adjunto.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°: 42.684

Directora Tecnica: M. Cristina Zuso. Farmacéutica. 

Lote N.º: .

Fecha de vencimiento: .......

LAFEDAR S.A. Valentín Torrá 4880, Paraná, Entre Ríos.

Nota: este mismo proyecto de rótulo será utilizado para los envases conteniendo 12,

100 y 500 comprimidos recubiertos
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PROYECTO DE RÓTULO: Envase Primario

ERISINE
ERITROMICINA 1000 mg

Comprimidos 

Industria Argentina                                                            Venta Bajo Receta Archivada 

Presentación: envase con 8 comprimidos

Fórmula: Cada comprimido de 1000 mg contiene: Eritromicina (como etilsuccinato) 
1000 mg. 

Posología y forma de administración: Ver prospecto adjunto.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°: 42.684

Directora Tecnica: M. Cristina Zuso. Farmacéutica. 

Lote N.º: .

Fecha de vencimiento: .......

LAFEDAR S.A. Valentín Torrá 4880, Paraná, Entre Ríos.

Nota: este mismo proyecto de rótulo será utilizado para los envases conteniendo 100 y 

500 comprimidos.
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PROYECTO DE RÓTULO: Envase Primario

ERISINE
ERITROMICINA 200 mg/5ml

Polvo para preparar suspensión extemporánea

Industria Argentina                                                            Venta Bajo Receta Archivada 

Presentación: envase conteniendo 60 ml de suspensión extemporánea

Fórmula: Para preparar 60 ml de suspensión extemporánea contiene: 

Eritromicina (como etilsuccinato) 2,40 g. Excipientes: Carboximetilcelulosa sódica, 

Dióxido de silicio coloidal, Aroma de frutillas, Cloruro de sodio, Benzoato de sodio, 

Punzo 4-R, Azúcar c.s.

Posología y forma de administración: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30 °C. PROTEGER DE 

LA LUZ

CONSERVAR LA SUSPENSION RECONSTITUIDA EN LA HELADERA NO MAS DE 

15 DÍAS, ENTRE 2° C Y 5° C

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°: 42.684

Directora Tecnica: M. Cristina Zuso. Farmacéutica. 

Lote N.º: .

Fecha de vencimiento: .......

LAFEDAR S.A. Valentín Torrá 4880, Paraná, Entre Ríos.

Nota: este mismo proyecto de rótulo será utilizado para los envases conteniendo 100

ml
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PROYECTO DE RÓTULO: Envase Primario

ERISINE
ERITROMICINA 400 mg/5ml

Polvo para preparar suspensión extemporánea

Industria Argentina                                                            Venta Bajo Receta Archivada 

Presentación: envase conteniendo 60 ml de suspensión extemporánea

Fórmula: Para preparar 60 ml de suspensión extemporánea contiene: 

Eritromicina (como etilsuccinato) 4,80 g. Excipientes: Carboximetilcelulosa sódica, 

Dióxido de silicio coloidal, Aroma de frutillas, Cloruro de sodio, Benzoato de sodio, 

Punzo 4-R, Azúcar c.s.

Posología y forma de administración: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30 °C. PROTEGER DE 

LA LUZ

CONSERVAR LA SUSPENSION RECONSTITUIDA EN LA HELADERA NO MAS DE 

15 DÍAS, ENTRE 2° C Y 5° C

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°: 42.684

Directora Técnica: M. Cristina Zuso. Farmacéutica. 

Lote N.º: .

Fecha de vencimiento: .......

LAFEDAR S.A. Valentín Torrá 4880, Paraná, Entre Ríos.

Nota: este mismo proyecto de rótulo será utilizado para los envases conteniendo 100

ml
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PROYECTO DE RÓTULO: Envase Secundario

ERISINE
ERITROMICINA 250 mg

Comprimidos 

Industria Argentina                                                            Venta Bajo Receta Archivada 

Presentación: envase con 16 comprimidos

Fórmula: Cada comprimido de 250 mg contiene: Eritromicina (como etilsuccinato) 250 

mg. Excipientes: Almidón de maíz, Polivinilpirrolidona, Estearato de magnesio, Talco, 

Hidroxipropilmetilcelulosa, Polietilenglicol 400, Polietilenglicol 6000, Dióxido de titanio, 

Lactosa c.s.

Este medicamento contiene Lactosa.

Posología y forma de administración: Ver prospecto adjunto.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°: 42.684

Directora Técnica: M. Cristina Zuso. Farmacéutica. 

Lote N.º: .

Fecha de vencimiento: .......

LAFEDAR S.A. Valentín Torrá 4880, Paraná, Entre Ríos.

CONSESRVAR EN EL ENVASE ORIGINAL ENTRE 15°C Y 30°C

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°:41.218

Nota: este mismo proyecto de rótulo será utilizado para los envases conteniendo 100 y 

500 comprimidos.
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PROYECTO DE RÓTULO: Envase Secundario

ERISINE
ERITROMICINA 500 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina                                                            Venta Bajo Receta Archivada 

Presentación: envase con 10 comprimidos

Fórmula: Cada comprimido recubierto de 500 mg contiene: 

Eritromicina (como etilsuccinato) 500 mg. Excipientes: Povidona K30, Talco, Celulosa 

microcristalina, Estearato de magnesio, Glicolato sódico de almidón, OPADRY Y -30-

18037, Tartrazina, A gua desmineralizada, Alcohol etílico, Lactosa c.s.

Este medicamento contiene Lactosa y tartrazina.

Posología y forma de administración: Ver prospecto adjunto.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°: 42.684

Directora Técnica: M. Cristina Zuso. Farmacéutica. 

Lote N.º: .

Fecha de vencimiento: .......

LAFEDAR S.A. Valentín Torrá 4880, Paraná, Entre Ríos.

CONSESRVAR EN EL ENVASE ORIGINAL ENTRE 15°C Y 30°C

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°:41.218

Nota: este mismo proyecto de rótulo será utilizado para los envases conteniendo 

12,100 y 500 comprimidos recubiertos.



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
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PROYECTO DE RÓTULO: Envase Secundario

ERISINE
ERITROMICINA 1000 mg

Comprimidos 

Industria Argentina                                                            Venta Bajo Receta Archivada 

Presentación: envase con 8 comprimidos

Fórmula: Cada comprimido de 1000 mg contiene: 

Eritromicina (como etilsuccinato) 250 mg. Excipientes: Almidón de maíz, 

Polivinilpirrolidona, Estearato de magnesio, Talco, Hidroxipropilmetilcelulosa

Polietilenglicol 400, Polietilenglicol 6000, Dióxido de titanio, Laca roja punzón 4R, 

Lactosa c.s.

Este medicamento contiene Lactosa.

Posología y forma de administración: Ver prospecto adjunto.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°: 42.684

Directora Técnica: M. Cristina Zuso. Farmacéutica. 

Lote N.º: .

Fecha de vencimiento: .......

LAFEDAR S.A. Valentín Torrá 4880, Paraná, Entre Ríos.

CONSESRVAR EN EL ENVASE ORIGINAL ENTRE 15°C Y 30°C

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°:41.218

Nota: este mismo proyecto de rótulo será utilizado para los envases conteniendo 100 y 

500 comprimidos
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PROYECTO DE RÓTULO: Envase Secundario

ERISINE
ERITROMICINA 200 mg/5ml

Polvo para preparar suspensión extemporánea

Industria Argentina                                                            Venta Bajo Receta Archivada 

Presentación: envase conteniendo 60 ml de suspensión extemporánea

Fórmula: Para preparar 60 ml de suspensión extemporánea contiene: 

Eritromicina (como etilsuccinato) 2,40 g. Excipientes: Carboximetilcelulosa sódica, 

Dióxido de silicio coloidal, Aroma de frutillas, Cloruro de sodio, Benzoato de sodio, 

Punzo 4-R, Azúcar c.s.

Posología y forma de administración: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30 °C. PROTEGER DE 

LA LUZ

CONSERVAR LA SUSPENSION RECONSTITUIDA EN LA HELADERA NO MAS DE 

15 DÍAS, ENTRE 2° C Y 5° C

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°: 42.684

Directora Tecnica: M. Cristina Zuso. Farmacéutica. 

Lote N.º: .

Fecha de vencimiento: .......

LAFEDAR S.A. Valentín Torrá 4880, Paraná, Entre Ríos.

Nota: este mismo proyecto de rótulo será utilizado para los envases conteniendo 100

ml
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¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA? 

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con LAFEDAR S.A. al 

teléfono 0343-4363000. 

Cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que se encuentra en la 

Página Web de la ANMAT (Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica): http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a 

ANMAT responde: 0800-333-1234 

 

FORMA DE CONSERVACIÓN 

 

 

 

 

 
PRESENTACIÓN 

 

 

 

 

 

 
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 

LOS NIÑOS. 

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SÓLO PARA SU PROBLEMA 

MÉDICO ACTUAL, NO SE LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO 



PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA 

NUEVA RECETA MÉDICA.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado Nº: 

Directora Técnica: M. Cristina Zuso Farmacéutica

LAFEDAR S.A.

Valentín Torrá 4880 Pque. Industrial Gral. Belgrano Paraná Pcia. Entre Ríos.

Fecha de última revisión: ___/___/___    
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