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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5248-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Julio de 2019

Referencia: EX-2019-05944741- -APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-05944741- -APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.l.C., solicita la unificacion
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados Nros. 47.533 y 48.441, bajo los
cuales se encuentran inscriptos los productos denominados ISET / CLARITROMICINA e ISET UD/
CLARITROMICINA.

Que la documentacion presentada por la peticionante cumple con los requisitos establecidos en la DI-2018-
2810- -APN-ANMAT#MSYDS.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490 de fecha 20 de agosto de 1992 y
sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el nimero de
Certificado 47.533, el contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros. 47.533
y 48.441 correspondientes a las especialidades medicinales denominadas ISET / CLARITROMICINA e
ISET UD / CLARITROMICINA, cuyo titular es la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.l.C.



ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales N° 47.533, con los datos identificatorios caracteristicos de los certificados Nros. 47.533 y
48.411 fechados el 15 de Diciembre de 1998 y el 06 de Enero de 2000, respectivamente.

ARTICULO 3°.- Cancélanse los Certificados Nros. 47.533 y 48.441 fechados el 15 de Diciembre de 1998
y el 06 de Enero de 2000, respectivamente, los que seran reemplazados por el mencionado por el articulo 2°
de la presente disposicion cuyos originales deberan ser presentados por el titular de los mismos en un plazo

de treinta (30) dias acompafiados de la copia autenticada de la presente Disposicion, ante la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

ARTICULO 4°.- Registrese, remitese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por
el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente
Disposicion y el correspondiente Certificado. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 47.533

La Administracién Nacional de Medicamehtos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razoén Social: LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C.

NO de Legajo de la empresa: 6.542

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: ISET

Nombre Genérico (IFA/s): CLARITROMICINA
Concentracién: 250 mg

Forma farmaceutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO
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Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
CLARITROMICINA 250 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Almiddn pregelatinizado 20 mg

Ceiulosa microcristalina .PH 101 68,8 mg

Povidona K-30 18,3 mg

Croscarmelosa sodica 20 mg

Didxido de silicio coloidal 3,2 mg

Taico 14,8 mg

Estearato de magnesio 8 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa : 2,6 mg

Polietilenglicol 6000 1,1 mg

Propilengiicol 0,57mg

Sacarina sodica 0,1 mg

Biéxido de titanio 2,6 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER ALU/ PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 8, 12, 16, 500 y
1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos Ultimos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Presentaciones: 8, 12, 16, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo

\

las dos ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Lugar fresco y seco, desde 15° C hasta 30° C
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: JO1FAO09

Accién terapéutica: Antibidtico

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Esta indicado en el tratamiento de infecciones leves a
moderadas causadas por cepas sensibles de los microorganismos en las
siguientes condiciones: - Infecciones del tracto respiratorio superior:
Faringitis /tonsilitis debidas a Streptococcus pyogenes. Sinusitis maxilar
aguda debido a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis y
Streptococcus pneumoniae (la droga de eleccion en el tratamiento y
prevencion de infecciones estreptococcicas y en la profilaxis de la fiebre
reumatica es la penicilina administrada por via oral o intramuscular). -
Infecciones del tracto respiratorio inferior: Exacerbaciones bacterianas
agudas de bronquitis cronica debida a Haemophilus influenzae, Moraxella

catarrhalis o Streptococcus pneumoniae. Neumonia debido a
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Mycoplasma pneumoniae. - Infecciones no complicadas de la piel o
faneras debidas a Staphilococcus aureus o Streptococcus pyogenes. Los
abscesos requieren drenaje quirurgico. — Infecciones micobacterianas
localizadas o diseminadas producidas por M. avium, M. intracellulare, M.

chelonae, M. fortuitum, M. kansasii.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 7567/98.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Legajo N° Domicilio de Ia planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Replblica
CASASCO S.A.LC. ~ Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacd 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.ALC. Argentina

c) Acondicionamiento secundario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Repubtlica
CASASCO S.ALLC. Argentina
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Nombre comercial: ISET

Nombre Genérico (IFA/s): CLARITROMICINA

Concentracién: 500 mg

Forma farmacéutica; COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad

porcentual

de forma farmacéutica o

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo
(s) (IFA)

Concentracién / unidad

de medida

CLARITROMICINA

500 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Almiddn pregelatinizado 40 mg
Celulosa microcristalina PH 101 137,6 mg
Povidona K-30 36,5 mg
Croscarmelosa sodica 40 mg
Diéxido de silicio coioidal 6,4 mg
Talco 28,3 mg
Estearato de magnesio 16 mg
Hidroxipropilmetilceluiosa 3,7mg
"Polietilenglicol 6000 1,6 mg
Propilenglicol 0,7 mg
Sacarina sodica 0,2 mg
Biéxido de titanio 4,1 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s

@@ SINTETICO o SEMISINTETICO.

Farmacéutico/s Activo/s:
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Envase Primario: BLISTER ALU/ PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 8, 12, 16, 500 vy
1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos Ultimos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 8, 12, 16, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo

las dos ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Lugar fresco y seco, desde 15° C hasta 30° C
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: JO1FA09

Accién terapéutica: Antibidtico

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Estd indicado en el tratamiento de infecciones leves a
moderadas causédas por cepas sensibles de los microorganismos en las
siguientes condiciones: - Infecciones del tracto respiratorio superior:
Faringitis /tonsilitis debidas a Streptococcus pyogenes. Sinusitis maxilar
aguda deJ‘bido a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis vy

Streptococcus pneumoniae (la droga de eleccion en el tratamiento y

wanmat.govar - Republice Argenting
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prevencién de infecciones estreptocdccicas y en la profilaxis de la fiebre
reumatica es la penicilina administrada por via oral o intramuscular). -
Infecciones del tracto respiratorio inferior: Exacerbaciones bacterianas
agudas de bronquitis cronica debida a Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis o Streptococcus pneumoniae. Neumonia debido a
Mycoplasma pneumoniae. - Infecciones no complicadas de la piel o
faneras debidas a Staphylococcus aureus o Streptococcus pyogenes. Los
abscesos requieren drenaje quirdrgico. -~ Infecciones micobacterianas
localizadas o diseminadas producidas por M. avium, M. intracellulare, M.

chelonae, M. fortuitum, M. kansasii.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 7567/98.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razo6n Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.A.LC. Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.AL.C. Argentina
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c) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.A.LC. Argentina

Nombre comercial: ISET

Nombre Genérico (IFA/s): CLARITROMICINA

Concentracién: 125 mg / 5 mi

Forma farmacéutica: GRANULADO PARA SUSPENSION

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentraciéon / unidad
(s) (IFA) de medida
CLARITROMICINA 125 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Acido citrico anhidro 10,42 mg

Dioxido de silicio coloidal 16,67 mg

Benzoato de sodio 25 mg

Bidxido de titanio 50 .mg

Citrato de sodio dihidratado 43,75 mg

Sabor crema 108,33 mg

Goma xantica 7,50 mg

Cloruro de sodio 8,33 mg

Sacarina acida 12,50 mg

Aspartamo 8,33 mg

Sucraiosa 8,33 mg

Sabor tutti frutti 83,33 mg

Sabor vainilla polvo 100,00 mg

Azlcar c.s.p. 3,339

Agua potable c.s.p. 5 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s

SINTETICO o SEMISINTETICO.

Farmacéutico/s

Activo/s:

Envase Primario: FRASCO DE PEAD - FRASCO DE VIDRIO AMBAR

‘Contenido por envase primario: Frasco conteniendo granulado para

preparar 60 ml y 100 ml de suspension.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco con

granulado para preparar 60 ml y 100 ml de suspension.

=

Sedes v Delegaciones

Tel. {(+54~11} 4340-U800 ~ httpfwww anmat.govar - Repiblice Argenting

Sede Brod, Médicos
A, Balgrane 148G, £ABA

Sede Alsing Satde INAME

Av, Casercs 2161, CABA

Sede TRAL
Estedus Unidos 25, CABS

Sade Central

Av, de Mayo 889, CABS Alsina §85/671, CARA

Dedey. Mendora

Delsyg. Cordoba
e B,

Daleg. Posades Deleg. Sants Fg
Rogue Gonzaler 1137, Eva By
Posatas . d

Prov, de Cordobs



U2,

8

£
b3

Presentaciones: 1 frasco con granulado para preparar 60 ml y 100 ml de

suspension.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Lugar fresco y seco, desde 15° C hasta 30° C
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cdédigo ATC: JO1FAQ9

Accién terapéutica: Antibidtico

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Estd indicado en el tratamiento de infecciones leves a
moderadas causadas por cepas sensibles de los microorganismos en las
siguientes condiciones: - Infecciones del tracto respiratorio superior:
Faringitis/tonsilitis debidas a Streptococcus pyogenes. Sinusitis maxilar
aguda debido a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis vy
Streptococcus pneumoniae (la droga de eleccion en el tratamiento y
prevencion de infecciones estreptocdccicas y en la profilaxis de la fiebre
reumatica es la penicilina administrada por via oral o intramuscular). -
Infecciones del tracto respiratorio inferior: Exacerbaciones bacterianas
agudas de bronquitis crénica debida a Haemophilus influenzae, Moraxella

catarrhalis o Streptococcus pneumoniae. Neumonia debido a
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Mycoplasma pneumoniae. - Infecciones no complicadas de la. piel o
faneras debidas a Staphylococcus aureus o Streptococcus pyogenes. Los
abscesos requieren drenaje quirdrgico. — Infecciones micobacterianas
localizadas o diseminadas producidas por M. avium, M. intracellulare, M.
chelonae, M. fortuitum, M. kansasii. - Nifios: Faringitis/tonsilitis debidas
a Streptococcus pyogenes (la droga de eleccién en el tratamiento y
prevencién de infecciones estreptocdccicas y en la profilaxis de la fiebre
reumatica es la penicilina administrada por via oral o intramuscular).
Neumonia por Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pneumoniae o
Chlamydia pneumoniae. Sinusitis maxilar aguda por Haemophilus
influenzae, Moraxella Catarrhalis o Streptococcus pneumoniae. Otitis
media aguda por Haemophilus influenzae, Moraxella Catarrhalis o
Streptococcus pneumoniae. Infecciones de la piel o faneras debidas a
Staphylococcus aureus o Streptococcus pyogenes (los absesos requieren
drenaje quirurgico). Infecciones micobacterianas diseminadas debidas a

Mycobacterium avium o intracellulare.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 14235/16.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Ssrles ¢ Delegaciones Tel. {+54:11% 4340-0800 - hitp A wwweanmat.gov.ar - Rap Argenting
Seiie Central Sede Alsing Sede INAME Sede [NAL Sede Prod, Médicos
Ay, de Mavo 8RY, CARS Alzire BRS/ATL, TARA Ay, Daseros 2181, CABA Estados Unidos 25, TARS Av. Balgrens 1480, DA%
ﬂeieg Mendoza ﬁamg Cm‘cﬁ@ba Beieg Paso de los Libres Dreleg. Posadas Deley. Santa Fe

de Eacaladsa ué; Ohispo

R Rogue Gorgalez 1137,

Prov, de Cordobs rrigniss



[ i
Frosidencia de |

Secretaria de

ng che Salud

berin e Sahad v D

Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacéd 237/41 C.A.B.A. RepUlblica
CASASCO S.A.I.C. Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacd 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.AL.C. Argentina

c) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.AL.C. Argentina

Nombre comercial: ISET

Nombre Genérico (IFA/s): CLARITROMICINA
Concentracién: 250 mg / 5 ml

Forma farmacéutica: GRANULADO PARA SUSPENSION

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentraciéon / unidad
(s) (IFA) ‘ de medida
CLARITROMICINA 250 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Acido citrico anhidro 10,42 mg

Didxido de silicio coloidal 16,67 mg

Benzoato de sodio 25 mg

Bidxido de titanio 50 mg

Citrato de sodio dihidratado 43,75 mg

Sabor crema 108,33 mg

Goma xantica 7,50 mg

Cioruro de sodio 8,33 mg

Sacarina acida 16,67 mg

Aspartamo 8,33 mg

Sucralosa 8,33 mg

Sabor tutti frutti 83,33 mg

Sabor vainilla polvo 100,00 mg

Aztcar c.s.p. 3,33¢g

Agua potable c.s.p. 5mi

Sudes'y Delegaciones

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: FRASCO DE PEAD - FRASCO DE VIDRIO AMBAR

Contenido por envase primario: Frasco conteniendo granulado para

preparar 60 ml y 100 ml de suspensién.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco con

granulado para preparar 60 ml y 100 ml de suspension.
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Presentaciones: 1 frasco con granulado para preparar 60 ml y 100 ml de

suspension.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Lugar fresco y seco, desde 15° C hasta 30° C
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cddigo ATC: JO1FAO09

Accidn térapéutica: Antibidtico

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Esta indicado en el trafamiento de infecciones leves a
moderadas causadas por cepas sensibles de los microorganismos en las
siguientes condiciones: - Infecciones del tracto respiratorio superior:
Faringitis/tonsilitis debidas a Streptococcus pyogenes. Sinusitis maxilar
aguda debido a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis y
Streptococcus pneumoniae (la droga de eleccién en el tratamiento y
prevencion de infecciones estreptocdccicas y en la profilaxis de la fiebre
reumatica es la penicilina administrada por via oral o intramuscular). -
Infecciones del tracto respiratorio inferior: Exacerbaciones bacterianas
agudas de bronquitis crénica debida a Haemophilus‘inﬂuenzae, Moraxella

catarrhalis o Streptococcus pneumoniae. Neumonia debido a

Sedes v Delegaciones Tel. {+54-11} 43400800 - httpt/fwww anmmat.govaar - Replblics Argenting
Sede Central Sedde Algina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av. de Mavo 848, CARS Alzing 8R5/671, T4BA Av, Caseros 2161, CABA Estados Urides 28, CABS Ao, Balgreno 1480, CaBA
Deley. Mendoza Dreleg. Cordoba Deteg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa P
§ Es Ot T 35, Ruba Sack D, Rogue Gonzaler 13137, Zva Parn
B y 2 :

Frov.




Ministerio de Sehud v Desmrrolio Socia

Presidencis de la Nacidn

Sarretar
Goblerno de Salugd

Mycoplasma pneumoniae. - Infecciones no complicadas de ‘/a piel o
faneras debidas a Staphylococcus aureus o Streptococcus pyogenes. Los
abscesos requieren drenaje quirﬂrgico. - Infecciones micobacterianas
localizadas o diseminadas producidas por M. avium, M. intracellulare, M.
chelonae, M. fortuitum, M. kansasii. - Nifios: Faringitis/tonsilitis debidas
a Streptococcus pyogenes (la droga de eleccidn en el tratamiento y
prevencién de infecciones estreptocéccicas y en la profilaxis de la fiebre
reumatica es la penicilina administrada por via oral o intramuscular).
Neumonia por Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pneumoniae o
Chlamydia pneumoniae. Sinusitis maxilar aguda por Haemophilus
influenzae, Moraxella Catarrhalis o Streptococcus pneumoniae. Otitis
media aguda por Haemophilus influenzae, Moraxella Catarrhalis o
Streptococcus pneumoniae. Infecciones de la piel o faneras debidas a
Staphylococcus aureus o Streptococcus pyogenes (los absesos requieren
drenaje quirdrgico). Infecciones micobacterianas diseminadas debidas a

Mycobacterium avium o intracellulare.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 14235/16.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

e
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Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais

LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.AB.A, Republica

CASASCO S.A.L.C. Argentina
b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais

LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica

CASASCO S.ALC. Argentina
c) Acondicionamiento secundario:

Razdn Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais

LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A, Republica

CASASCO S.A.L.C. Argentina

Nombre comercial: ISET

Nombre Genérico (IFA/s): CLARITROMICINA

Concentracion: 125 mg

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
CLARITROMICINA 125 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Acido citrico anhidro 62,55 mg

Aspartamo 10 mg

Benzoato de sodio 25 mg

Bidxido de titanio 50 mg

Citrato de sodio dihidratado 175,05 mg

Cioruro de sodio 17,50 mg

Didxido de silicio coloidal 16 mg

Esencia de frutilla / vainilia 25 mg

Goma xantica 15'mg

Sacarina acida 15mg

Azlcar.c.s.p. 3000 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s

SINTETICO o SEMISINTETICO.

Farmacéutico/s Activo/s:

Envase Primario: SOBRES DE PAPEL BIOXIDO / PE/ ALU / PE

- Contenido por envase primario: Sobre conteniendo 3,00 g de polvo para

preparar suspension oral

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 14, 28, 500 y

1000 sobres, siendo los dos tltimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 14, 28, 500 y 1000 sobres, siendo las dos Gltimas de

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses
Forma de conservacion: Lugar seco a temperatura inferior a 30° C
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: JO1FA09

Accidén terapéutica: Antibidtico
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Estd indicado en el tratamiento de infecciones leves a
moderadas causadas por cepas sensibles de los microorganismos en las
siguientes condiciones: - Infecciones del tracto respiratorio superior:
Faringitis/tonsilitis debidas a Streptococcus pyogenes. Sinusitis maxilar
aguda debido a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis y
Streptococcus pneumoniae (la drdga de elecciéon en el tratamiento y
prevencién de infecciones estreptocéccicas y en la profilaxis de la fiebre
reumatica es la penicilina administrada p‘or via oral o intramuscular). -
Infecciones del tracto respiratorio inferior: Exacerbaciones bacterianas
agudas de bronquitis crénica debida a Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis o Streptococcus pneumoniae. Neumonia debido a
Mycoplasma pneumoniae. - Infecciones no complicadas de la piel o

faneras debidas a Staphylococcus aureus o Streptococcus pyogenes. Los
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abscesos requieren drenaje quirdrgico. - Infecciones micobacterianas
localizadas o diseminadas producidas por M. avium, M. intracellulare, M.

chelonae, M. fortuitum, M. kansasii.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 7490/12.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.ALC. Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.A.LC. ’ Argentina

c) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.A.L.C. Argentina

Nombre comercial: ISET

|t
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Nombre Genérico (IFA/s): CLARITROMICINA
Concentracion: 250 mg
Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Wz

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
CLARITROMICINA 250 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Acido citrico anhidro' 62,55 mg

Aspartamo 10 mg

Benzoato de sodio 25 mg

Bidxido de titanio 50 mg

Citrato de sodio dihidratado 175,05 mg

Cloruro de sodio 17,50 mg

Diéxido de silicio coloidal 16 mg

Esencia de frutilla / vainilla 25 mg

Goma xantica 15 mg

Sacarina acida 15mg

Azucar c.s.p. 3000 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO.

Envase Primario: SOBRES DE PAPEL BIOXIDO / PE/ALU/ PE
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Contenido por envase primario: Sobre conteniendo 3,00 g de polvo para

preparar suspension oral

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 14, 28, 500 y

1000 sobres, siendo los dos ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 14, 28, 500 y 1000 sobres, siendo las dos ultimas de

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

-

Periodo de vida Uutil: Veinticuatfo (24) meses

Forma de conservacién: Lugar seco a temperatura inferior a 30° C
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: JO1FAQ09

Accidn terapéutica: Antibidtico

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Esta indicado en el tratamiento de infecciones leves a
moderadas causadas por cepas sensibles de los microorganismos en las
siguientes condiciones: - Infecciones del tracto respiratorio superior:
Faringitis/tonsilitis debidas a Streptococcus pyogenes. Sinusitis maxilar
aguda debido a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis y

Streptococcus pneumoniae (la droga de eleccidén en el tratamiento y

7; Sedes v Delegaciones Tel {+54-11} 4340-U800 - hutp//www anmat.govaar - Repiblics Argenting
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prevencidn de infecciones estreptocdccicas y en la profilaxis de la fiebre
reumatica es la penicilina administrada por via oral o intramuscular). -
Infecciones del tracto respiratorio inferior. Exacerbaciones bacterianas
agudas de bronquitis cronica debida a Haemophilus influenzae, Moraxelia
catarrhalis o Streptococcus pneumoniae. Neumonia debido a
Mycoplasma pneumoniae. - Infecciones no complicadas de la piel o
faneras debidas a Staphylococcus aureus o Streptococcus pyogenes. Los
abscesos requieren drenaje quirdrgico. — Infecciones micobacterianas
localizadas o diseminadas producidas por M. avium, M. intracellulare, M.

chelonae, M. fortuitum, M. kansasii.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 7490/12.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad‘MedicinaI:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.A.LC. Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalade 4

Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.ALC, Argentina
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c) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyacéd 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.A.L.C. Argentina

Nombre comercial: ISET UD

Nombre Genérico (IFA/s): CLARITROMICINA

Concentracion: 500 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION MODIFICADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

ez
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
CLARITROMICINA 500 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Lactosa 122 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa K4 104 mg

Povidona K-30 40,6 mg

Diéxido de silicio coloidal 6 mg

Talco 21,1 mg

Estearato de magnesio 12 mg

Bidxido de titanio 5,50 mg

Propilengiicol 0,9 mg

Sacarina sodica 0,25 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa E-15 4,5 mg

Polietilenglicol 6000 1,9 mg

Amarillo ocaso laca aluminica 1,25 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s

SINTETICO o SEMISINTETICO.

Farmacéutico/s Activo/s:

Envase Primario: BLISTER ALU / PVC - PVDC; BLISTER ALU / ALU.

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 4 y 5 comprimidos

de liberacion modificada.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 4, 5, 8, 10, 500 y

1000 comprimidos de liberacién modificada, siendo los dos uitimos de

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Sedas v maﬁagacipnas

Tel {+54-11} 4340-0800 - hitp/fwwwaanmat.gov.er - Rep

Argenting

Ssde Central
v, de Mayve 86%, CABA

Sede Alsing
Alzina 805/671, LARA

Sede INAME

Av, Tuseres 21815, CABA

Deley. Cordoba

Li
Chispe Trejo €35,

Sede TNAL

Estedos Uridos 23, TARS

. Posadas
Gonzaler 1137,

Sede Prod. Médicos

Zou, Belgrann 1480, TABS

Deley, Santa F
Sva Perdn 2456




Seoretaris de

Goblerne de Salug

Presentaciones: 4, 5, 8, 10, 500 y 1000 comprimidos de liberacién

modificada, siendo las dos tltimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Entre 15° Cy 30° C

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: JO1FA09

Accion terapéutica: Antibidtico para uso sistémico, macrélido.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Se deberdn tener en cuenta las recomendaciones
epidemioldgicas locales (WHONET - Argentina y/o consensos, guias y
actualizaciones de sociedades cientificas) referentes al uso adecuado de
agentes antibacterianos al momento de prescribir claritromicina para las
siguientes indicaciones: Claritromicina esta indicado para el tratamiento
de las siguientes infecciones bacterianas en adultos y adolescentes de 12
aflos o mayores, causadas por microorganismos sensibles a Ia
claritromicina en pacientes con hipersensibilidad conocida a antibiéticos
beta-lactamicos o cuando los antibidticos beta-lactamicos pudieran ser

inapropiados por otras razones. - Infecciones del tracto respiratorio

ﬁ superior: - Faringitis/tonsilitis debidas a Streptococcus pyogenes. -
\/‘/‘E z 7 Sades v Delegacinnes Tel {(+54-11} 4380-0800 - http:/fwww.anmet.goy.ar - Rap Argenting .
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Sinusitis bacteriana aguda (adecuadamente diagnosticada) debido a
Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis y Streptococcus
pneumoniae. - Infecciones del tracto respiratorio inferior: -
Exacerbaciones bacterianas agudas de bronquitis crénica (diagnosticada
adecuadamente) debidas a Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis o Streptococcus pneumoniae. - Neumonia adquirida en la
comunidad de gravedad leve a moderada debida a Mycoplasma
pneumoniae o Streptococcus pneumoniae. - Infecciones cutdneas e
infecciones del tejido blando de gravedad leve a moderada (ejemplo:
impétigo, erisipela, eritrasma) debidas a Staphylococcus aureus o
Streptococcus pyogenes. Los abscesos requieren drenaje quirdrgico. - £n
combinacién con un adecuado tratamiento antibacteriano y un
tratamiento apropiado para la Ulcera gastrica en la erradicacién de
Helicobacter pylori en pacientes con Ulceras asociadaé a Helicobacter
pylori. Esta indicacién esta restringida a adultos solamente. - Infecciones
micobacterianas localizadas o diseminadas producidas por M. avium, M.

intracellulare, M. chelonae, M. fortuitum, M. kansasii.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 9163/18.- (Proyecto
de rétulos obrantes en el IF-2018-41354318-APN-DERM#ANMAT (Rétulo

primario) y en el IF-2018-41353829-APN-DERM#ANMAT (Rétulo
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secundario) — Proyecto de prospecto obrante en el IF-2018-41354637-

APN-DERM#ANMAT - EX-2018-36228152- -APN-DGA#ANMAT).-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracidon de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de [a planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Republica
CASASCO S.A.I.C. Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Repubilica
CASASCO S.ALC. : Argentina

c) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS 6.542 Av. Boyaca 237/41 C.A.B.A. Reptblica
CASASCO S.A.L.C. Argentina

4. OBSERVACIONES
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Se unificaron los Certificados Nros. 47.533 y 48.441, fechados 15 de
Diciembre de 1998 y el 06 de Enero de 2000, respectivamente por el EX-

2019-05944741- -APN-DGA#ANMAT.-

5. VIGENCIA:

El presente Certjficado tendra vigencia hasta el 15 de Diciembre de 2023.

'524¢
074U 2019
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