"2017 - Afio de las Energias Renovables”

DISPOSICION N° 6 5 9 ’

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, ¥ 4 JUN 2017

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-004924-17-3 del registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA
MONTPELLIER S.A., solicita la unificacidn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de los Certificados N© 53.987 y 54.322, bajo los cuales se
encuentran inscriptos los productos denominados BACTIFREN 500 /
LEVOFLOXACINA y BACTIFREN 750 / LEVOFLOXACINA, respectivamente.

Que la Direccidn de Gestién de Informaciéon Técnica ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud a las atribuciones conferidas por el

diciembre de 2015.
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/ﬂ@ Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo el Certificado N° 53.987 el contenido de los datos identificatorios
caracteristicos de los Certi’ficados Nros. 53.987 y 54.322, correspdndiente a
las  especialidades medicinales denominadas BACTIFREN 500 /
LEVOFLOXACINA y BACTIFREN 750 / LEVOFLOXACINA, cuyo titular es la
firma QUfMICA MONTPELLIER S.A.
ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales N° 53.987, con los datos
identificatorios caracteristicos de este y del certificado N° 54.322.
ARTICULO 30.- Cancélase el Certificado N° 53.987, fechado el 10 de
Agosto de 2007, el que sera reemplazado por el mencionado por el Articulo
20 de la presente disposicidn y el Certificado N° 54.322, 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 Direccidén de Gestidén de Informacién Técnica.

ARTICULO 4o.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas

&, notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
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presente Disposicidon y el correspondiente Certificado, girese a la Direccién

de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-004924-17-3
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 53.987

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, 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
Razén Social: QUIMICA MONTPELLIER S.A.

N© de Legajo de la empresa: 6.280

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BACTIFREN 500

Nombre Genérico (IFA/s): LEVOFLOXACINA (COMO HEMIHIDRATO)
Concentracién: 500 mg

ﬂ/ Xh Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
') J

A1

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentraciéon / unidad
(s) (IFA) ' de medida
LEVOFLOXACINA (COMO HEMIHIDRATO) 500 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Povidona 61 mg

Croscarmellosa sddica 27 mg

Estearato de magnesio 7,5 mg

Celulosa microcristalina c.s.p. 790 mg

Opadry II White (85F28751) 15,5 mg

Rojo punzé 4R 1,6 mg

Sacarina sédica 528 mcg

Vainillina 31 mcg

Opadry clear (YS-1-7006) 2,4 mg

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

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER ALUMINIO / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 7, 10, 14 y 20

comprimidos recubiertos

Presentaciones: 7, 10, 14 y 20 comprimidos recubiertos

~

/Z/{UD Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15° C hasta 30°

C, al abrigo de la luz y la humedad.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cddigo ATC: JO1MA12

Accién terapéutica: ANTIBIOTICO DE LA FAMILIA DE LAS QUINOLONAS
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: BACTIFREN es un antibacteriano quinolénico indicado en el
tratamiento de las siguientes infecciones cuando son debidas a
microorganismos sensibles a la levofloxacina: Infecciones del tracto
respiratorio superior e inferior, incluyendo sinusitis, exacerbacion aguda
de bronquitis crénica, y neumonia de la comunidad y hospitalaria.
Infecciones de la piel y partes blandas como impétigo, abscesos,
forunculosis celulitis y erisipela. Infecciones del tracto urinario

incluyendo pielonefritis aguda. Osteomielitis. Artritis séptica.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 5438/12.

Informacién para el paciente autorizada por Disposicion ANMAT N°

6304/14.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

G") Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

A1
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Presidencia de la Nacién

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 ~_Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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a) Elaboraciéon hasta el granel y/o semielaborado:

Ministerio de Salud
Presidencia de la Nacién

< Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
QUIMICA "s"iNTPELUER 6280 Virrey Liniers 673 C.AB.A. Argentina
b) Acondicionamiento primario:
- Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
QUIMICA gaNTPELUER 6280 Virrey Liniers 673 C.A.B.A, Argentina
¢) Acondicionamiento secundario:
- Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
QUIMICA g?\NTPE'-'-IER 6280 Virrey Liniers 673 C.A.B.A. Argentina

Nombre comercial: BACTIFREN 750

Nombre Genérico (IFA/s): LEVOFLOXACINA (COMO HEMIHIDRATO)

Concentracién: 750 mg

{% Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

A

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME

INAL
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) ’ de medida
LEVOFLOXACINA (COMO HEMIHIDRATO) 750 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Estearato de magnesio 14,5 mg

Celulosa microcristalina c.s.p 1200 mg

Povidona 92 mg

Sacarina sddica 870 mcg

Amarillo ocaso 42 mcg

Vainillina 51 mcg

Croscarmellosa sédica 41 mg

Opadry clear (YS-1-7006) 3,5mg

Opadry II White (85F28751) 26 mg

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

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER ALUMINIO / PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 5, 7, 10, y 14

comprimidos recubiertos

Presentaciones: 5, 7, 10 y 14 comprimidos recubiertos

w Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses
|5
3
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Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15° C hasta 30°

C, al abrigo de la luz y la humedad.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Cdédigo ATC: JO1MA12

Accion terapéutica: ANTIBIOTICO DE LA FAMILIA DE LAS QUINOLONAS
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: La levofloxacina en adultos se indica para el tratamiento
de las siguientes infecciones leves a moderadas cuando son debidas a
microorganismos sensibles a la levofloxacina: sinusitis aguda,
exacerbacion aguda de la bronquitis crénica, neumonia adquirida de la
comunidad y neumonia hospitalaria. Infecciones complicadas del tracto
urinario incluyendo pielonefritis. Infecciones de piel y tejidos blandos con

o sin complicaciones sistémicas.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 0849/08.

Informacién para el paciente autorizada por Disposicion ANMAT N°

6304/14.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Q’gg\ Etapas de elaboracidon de la Especialidad Medicinal:

~7

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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d) Elaboraciéon hasta el granel y/o semielaborado:

3 DELAS ENERGIAS RENOVAR

Ministerio de Salud
Presidencia de la Nacién
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: Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
QuiMICA ’S’,‘aNTPE'-'-IER 6280 Virrey Liniers 673 C.A.B.A. Argentina
e) Acondicionamiento primario:
. Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
QUIMICA I;?\NTPELLIER 6280 Virrey Liniers 673 C.A.B.A. Argentina
f) Acondicionamiento secundario:
. Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
QUIMICA gaNTPE'-'-IER 6280 Virrey Liniers 673 C.A.B.A. Argentina

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 10 de agosto de 2017.

Disposicion aNMATNe B D 1

B Expediente N°: 1-47-0000-004924-17-3

(\‘. Subadministrador Naciora

35, RONBERG |

A M amr

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA

Sede Central
Av. de Mayoc 869

(C1084AAD), CABA



