
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-64937509-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-64937509-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A. solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de prospectos y baja de información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada 
FLUCONAZOL B BRAUN / FLUCONAZOL, Forma farmacéutica y Concentración: SOLUCIÓN PARA 
INFUSIÓN / FLUCONAZOL 200 mg / 100 ml; aprobada por Certificado Nº 58.452.

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.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

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:



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma B. BRAUN MEDICAL S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada FLUCONAZOL B BRAUN / FLUCONAZOL, Forma farmacéutica y Concentración: SOLUCIÓN 
PARA INFUSIÓN / FLUCONAZOL 200 mg / 100 ml; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 
IF-2023-51546012-APN-DERM#ANMAT; y autorízase la baja de la información para el paciente aprobado por 
disposición 8194/17, dado que la condición de expendio de la especialidad medicinal es VENTA BAJO RECETA 
(USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

ARTICULO 2º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
58.452, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos. Gírese a la Direcciónde Gestión de Información Técnica a sus 
efectos. Cumplido, archívese.

 

EX-2022-64937509-APN-DGA#ANMAT

Js

ab

 

 

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2023.05.25 18:53:03 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2023.05.25 18:53:08 -03:00 
 



PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL

1 23

Fluconazol B. Braun 2 mg/ml
Fluconazol

Composición cualicuantitativa

Forma farmacéutica

Indicaciones terapéuticas
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Indicaciones Posología Duración del tratamiento
Criptococosis -

-

Coccidioidomicosis

Candidiasis invasiva

Tratamiento de la 
candidiasis de las 
mucosas

-

-

-

-
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Depuración de creatinina (ml/min) Porcentaje de dosis recomendada

-

Prevención de una 
recaída de 
candidiasis de las 
mucosas en los 
pacientes 
infectados con VIH 
que corren un alto 
riesgo de presentar 
recidiva

-

-

Profilaxis de 
infecciones por 

en los 
pacientes con 
neutropenia 
prolongada
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Indicación Posología Recomendaciones
-

-
-
-

-

Grupo de edad Posología Recomendaciones
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Cisaprida:

Terfenadina:

Astemizol:

Pimozida:
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Quinidina:

Eritromicina:

Halofantrina:

Amiodarona:

Hidroclorotiazida:

Rifampicina:
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Alfentanilo:

Amitriptilina, nortriptilina:

Anfotericina B:

Anticoagulantes:

Benzodiacepinas (de acción corta, p. ej., midazolam, triazolam):

Carbamazepina:
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Antagonistas de los canales del calcio:

Celecoxib:

Ciclofosfamida:

Fentanilo:

Inhibidores de la HMG-CoA reductasa:

Ciclosporina:

Everolimús

Sirolimús
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Tacrolimús:

Losartán:

Metadona:

Antiinflamatorios no esteroideos (AINE):

Fenitoína:

Prednisona:

Rifabutina:
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Saquinavir:

Sulfonilúreas:

Teofilina:

Alcaloides de la vinca:

Vitamina A:

Voriconazol (inhibidor del CYP2C9, CYP2C19 y del CYP3A4):

Zidovudina:

Azitromicina:
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Anticonceptivos orales:

Ivacaftor: 
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Clasificación por 
órganos del sistema Frecuentes

Poco 
frecuentes Raras

Frecuencia no 
conocida

Trastornos de la 
sangre y del sistema 

linfático
Trastornos del 

sistema 
inmunológico
Trastornos del 

metabolismo y de la 
nutrición
Trastornos 

psiquiátricos
Trastornos del 

sistema nervioso
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Trastornos del oído 
y del laberinto

Trastornos 
cardiacos

Trastornos
gastrointestinales

Trastornos 
hepatobiliares

Trastornos de la piel 
y del tejido 
subcutáneo
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Unidad Toxicológica del Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez
(011) 4962-6666 / 2247
Centro Nacional de Intoxicaciones Policlínico Prof. A. Posadas
(011) 4654-6648 / 4658-7777
Centro Toxicológico de la Facultad de Medicina (UBA)
(011) 4961-8447

Propiedades farmacológicas

Clasificación ATC

Trastornos 
musculoesqueléticos 

y del tejido 
conjuntivo.
Trastornos 
generales y 

alteraciones en el 
lugar de 

administración
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DATOS FARMACÉUTICOS

Sin abrir
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Después de la dilución según las instrucciones
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Importado por:
B. Braun Medical S.A.

Elaborado por:
B. Braun Medical S.A.

Fecha de la última revisión: 
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PERALTA MUÑOZ Mariano Adolfo
CUIL 20225342572
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