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BUENOS AIRES, 1 2 NOV 2010

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005165-08-7 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SAVANT PHARM S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera elaborada en ta Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463
y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y
normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el
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Departamento de Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado
relne fos requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y
el control de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracion, condicidn de venta, y los proyectos de
rotulos y de prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos
que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos
en los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado
correspondiente, han sido convalidados por las dreas técnicas

precedentemente citadas.

U«\ Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la

S




% 2010. “Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

Hiniotenis de Salud

Secnetania de Politicas, e W
ot fou osposicionte 7 0 4 2

ANWAT.

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la  especialidad
medicinal de nombre comercial PENICILINA G SODICA SAVANT PHARM vy
nombre/s genérico/s: PENICILINA G SODICA la que sera elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°
1.2.1 , por SAVANT PHARM S.A,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que
QD forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y gue

forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO N©° , con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo
debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion o importacién del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacion técnica consistente en la constataciéon de la
capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3°
sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-005165-08-7

pisposicioNNe: T ) 4 3 l’“‘{ﬁzw

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A NMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 7 9 4 3

Nombre comercial: PENICILINA G SODICA SAVANT PHARM

Nombre/s genérico/s: PENICILINA G SODICA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CHIVILCOY 304 ESQ. BOGOTA 3921/25, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

(p Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicién se detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES (1).

Nombre Comercial: PENICILINA G SODICA SAVANT PHARM .

Clasificacion ATC: JO1C.

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para infecciones de heridas,
infecciones piogenas de la piel, infecciones de tejidos blandos e

infecciones de la nariz , garganta, senos nasales, vias respiratorias y el
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oido medio. También esta indicado para las siguientes infecciones

causadas por microorganismos sensibles a la penicilina: infecciones
generalizadas, septicemia y piemia de las bacterias susceptibles.
osteomielitis aguda y cronica, endocarditis bacteriana subaguda vy
meningitis causadas por organismos susceptibles. Sospecha de
enfermedad meningocoécica, gangrena gaseosa, el tétano, la
actinomicosis, antrax, leptospirosis, fiebre por mordedura de rata,
listeriosis, enfermedad de Lyme grave y la prevencion de las infecciones
neonatales por estreptococos del grupo B. Las complicaciones secundarias
a la gonorrea vy la sifilis (artritis gonocdcica o endocarditis, sifilis congénita
y neurosifilis) Difteria, abscesos cerebrales y pasteurelosis. Deberia
tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales locales (por ej: las
recomendaciones nacionales) sobre el uso apropiado de agentes
antimicrobianos. La susceptibilidad del organisme causal con el
tratamiento debe ser testeado ( si es posible), aunque la terapia puede
iniciarse antes de que se conozcan los resultados.

Concentracion/es: 1000000 UI de PENICILINA G SODICA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: PENICILINA G SODICA 1000000 UL.

Excipientes: ACIDO CITRICO 0.5 MG, CITRATO DE SODIO 28.29 MG.

g\“
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Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INYECTABLE

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I)INCOLORO, TAPON
DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF

Presentacion: envases con 1, 50 y 100 frascos ampollas, siendo los dos
Gltimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 50 y 100 frascos ampollas,
siendo los dos ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIRECTA;
TEMPERATURA ENTRE 15 ¢C Y 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES (2).

Nombre Comercial: PENICILINA G SODICA SAVANT PHARM .

Clasificacién ATC: JO1C

Indicacién/es autorizada/s: Estda indicado para infecciones de heridas,
infecciones pidgenas de la piel, infecciones de tejidos blandos e

infecciones de la nariz , garganta, senos nasales, vias respiratorias y el

oido medio. También estd indicado para las siguientes infecciones

-




%E}
Henisteris de Salud
Secretania de Politicas,

Regulacion e Tnolitutos
ANMAT J04 3

2010. “Ano del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

causadas por microorganismos sensibles a la penicilina: infecciones
generalizadas, septicemia y piemia de Ilas bacterias susceptibles.
osteomielitis aguda y croénica, endocarditis bacteriana subaguda vy
meningitis causadas por organismos susceptibles. Sospecha de
enfermedad meningocdcica, gangrena gaseosa, el tétano, la
actinomicosis, antrax, leptospirosis, fiebre por mordedura de rata,
listeriosis, enfermedad de Lyme grave y la prevencion de las infecciones
neonatales por estreptococos del grupo B. Las complicaciones secundarias
a la gonorrea vy la sifilis (artritis gonocécica o endocarditis, sifilis congénita
y neurosifilis) Difteria, abscesos cerebraies y pasteurelosis. Deberia
tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales locales (por ej: las
recomendaciones nacionales) sobre el uso apropiado de agentes
antimicrobianos. La susceptibilidad del organismo causal con el
tratamiento debe ser testeado ( si es posible), aunque la terapia puede
iniciarse antes de que se conozcan los resultados.

Concentracion/es: 3000000 UI de PENICILINA G SODICA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: PENICILINA G SODICA 3000000 UL

Excipientes: ACIDO CITRICO 1.51 MG, CITRATO DE SODIO 84.89 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
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Via/s de administracion: INYECTABLE

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I)INCOLORO, TAPON
DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF

Presentacion: envases con 1, 50 y 100 frascos ampollas, siendo los dos
ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 50 y 100 frascos ampollas,
siendo los dos Ultimos para uso hospitalario exclusivo. |
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIRECTA;
TEMPERATURA ENTRE 15 °CY 30 °C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

U" Forma farmaceéutica: POLVO PARA INYECTABLES (3).
Nombre Comercial: PENICILINA G SODICA SAVANT PHARM .
Clasificacion ATC: J01C

Indicacion/es autorizada/s: Estd indicado para infecciones de heridas,

infecciones pidgenas de la piel, infecciones de tejidos blandos e
infecciones de la nariz , garganta, senos nasales, vias respiratorias y el

oido medio. También estd indicado para las siguientes infecciones

causadas por microorganismos sensibles a la penicilina: infecciones
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generalizadas, septicemia y piemia de las bacterias susceptibles.
osteomielitis aguda y croénica, endocarditis bacteriana subaguda y
meningitis causadas por organismos susceptibles. Sospecha de
enfermedad meningocécica, gangrena gaseosa, el tétano, Ia
actinomicosis, &ntrax, leptospirosis, fiebre por mordedura de rata,
listeriosis, enfermedad de Lyme grave y la prevencién de las infecciones
neonatales por estreptococos del grupo B. Las complicaciones secundarias
a la gonorrea vy la sifilis (artritis gonocécica o endocarditis, sifilis congénita
y neurosifilis) Difteria, abscesos cerebrales y pasteurelosis. Deberia
tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales locales (por ej: las
recomendaciones nacionales) sobre el uso apropiado de agentes
antimicrobianos. La susceptibilidad del organismo causal con el
tratamiento debe ser testeado ( si es posible), aunque la terapia puede
iniciarse antes de que se conozcan los resultados.

Concentracion/es: 5000000 UI de PENICILINA G SODICA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: PENICILINA G SODICA 5000000 UI.

Excipientes: ACIDO CITRICO 2.52 MG, CITRATO DE SODIO 141.48 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INYECTABLE
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Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I)INCOLORO, TAPON
DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF

Presentacion: envases con 1, 50 y 100 frascos ampollas, siendo los dos
Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 50 y 100 frascos ampolias,
siendo los dos Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIRECTA;
TEMPERATURA ENTRE 15 °C Y 30 °C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION NO:
7043 bt

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN MAT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N© 7 @ 4 3

Jieel

Dr. OTTO A, ORS NGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-005165-08-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
Z 0 ll 3 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite NO©
1.2.1. , por SAVANT PHARM S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo productc con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: PENICILINA G SODICA SAVANT PHARM
Nombre/s genérico/s: PENICILINA G SODICA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: CHIVILCOY 304 ESQ. BOGOTA 3921/25, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicidn se detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES (1).

Nombre Comercial: PENICILINA G SODICA SAVANT PHARM .
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Clasificacion ATC: JO1C.

Indicacion/es autorizada/s: Estda indicado para infecciones de heridas,
infecciones pidgenas de la piel, infecciones de tejidos blandos e
infecciones de la nariz , garganta, senos nasales, vias respiratorias y el
oido medio. También esta indicado para las siguientes infecciones
causadas por microorganismos sensibles a la penicilina: infecciones
generalizadas, septicemia y piemia de las bacterias susceptibles.
osteomielitis aguda y crénica, endocarditis bacteriana subaguda vy
meningitis causadas por organismos susceptibles. Sospecha de
enfermedad meningocdcica, gangrena gaseosa, el tétano, la
actinomicosis, antrax, leptospirosis, fiebre por mordedura de rata,
listeriosis, enfermedad de Lyme grave y la prevencién de las infecciones
neonatales por estreptococos del grupo B. Las complicaciones secundarias
a la gonorrea vy la sifilis (artritis gonocécica o endocarditis, sifilis congénita
y neurosifilis) Difteria, abscesos cerebrales y pasteurelosis. Deberia
tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales locales (por ej: las
recomendaciones nacionales) sobre el uso apropiado de agentes
antimicrobianos. La susceptibilidad del organismo causal con el
tratamiento debe ser testeado ( si es posible), aunque la terapia puede

iniciarse antes de que se conozcan los resultados.
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Concentracién/es: 1000000 UI de PENICILINA G SODICA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: PENICILINA G SODICA 1000000 UI.

Excipientes: ACIDO CITRICO 0.5 MG, CITRATO DE SODIO 28.29 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INYECTABLE

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I)INCOLORO, TAPON
DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF

Presentacion: envases con 1, 50 y 100 frascos ampollas, siendo los dos
ultimos para uso hospitalaric exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 50 y 100 frascos ampollas,
siendo fos dos Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE (A (UZ SOLAR DIRECTA;
TEMPERATURA ENTRE 15 °C Y 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES (2).

Nombre Comercial: PENICILINA G SODICA SAVANT PHARM .

/\ Clasificacion ATC: JO1C
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Indicacion/es autorizada/s: Estd indicado para infecciones de heridas,
infecciones pidgenas de la piel, infecciones de tejidos blandos e
infecciones de la nariz , garganta, senos nasales, vias respiratorias y el
oido medio. También estd indicado para las siguientes infecciones
causadas por microorganismos sensibles a la penicilina: infecciones
generalizadas, septicemia y piemia de las bacterias susceptibles.
osteomielitis aguda y crénica, endocarditis bacteriana subaguda vy
meningitis causadas por organismos susceptibles. Sospecha de
enfermedad meningocécica, gangrena gaseosa, el tétano, la
actinomicosis, antrax, leptospirosis, fiebre por mordedura de rata,
listeriosis, enfermedad de Lyme grave y la prevencion de las infecciones
neonatales por estreptococos del grupo B. Las complicaciones secundarias
a la gonorrea v la sifilis (artritis gonocécica o endocarditis, sifilis congénita
y neurosifilis) Difteria, abscesos cerebrales y pasteurelosis. Deberia
tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales locales (por ej: las
recomendaciones nacionales) sobre el uso apropiado de agentes
antimicrobianos. La susceptibilidad del organismo causal con el
tratamiento debe ser testeado ( si es posible), aunque la terapia puede
iniciarse antes de que se conozcan los resultados.

Concentracidn/es: 3000000 UI de PENICILINA G SODICA.
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: PENICILINA G SODICA 3000000 UL.

Excipientes: ACIDO CITRICO 1.51 MG, CITRATO DE SODIO 84.89 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: INYECTABLE

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I)INCOLORO, TAPON
DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF

Presentacion: envases con 1, 50 y 100 frascos ampollas, siendo fos dos
ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 50 y 100 frascos ampollas,
siendo los dos ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIRECTA;
TEMPERATURA ENTRE 15 °C Y 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES (3).
Nombre Comercial: PENICILINA G SODICA SAVANT PHARM .
Clasificacion ATC: J01C

Indicacién/es autorizada/s: Estad indicado para infecciones de heridas,
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infecciones piégenas de la piel, infecciones de tejidos blandos e
infecciones de ta nariz , garganta, senos nasales, vias respiratorias y el
oido medio. También estd indicado para las siguientes infecciones
causadas por microorganismos sensibles a la penicilina: infecciones
generalizadas, septicemia y piemia de las bacterias susceptibies.
osteomielitis aguda y crénica, endocarditis bacteriana subaguda y
meningitis causadas por organismos susceptibles. Sospecha de
enfermedad meningocécica, gangrena gaseosa, el tétano, la
actinomicosis, antrax, leptospirosis, fiebre por mordedura de rata,
listeriosis, enfermedad de Lyme grave y la prevencién de las infecciones
neonatales por estreptococos del grupo B. Las complicaciones secundarias
a la gonorrea vy la sifilis (artritis gonocdcica o endocarditis, sifilis congénita
y neurosifilis) Difteria, abscesos cerebrales y pasteurelosis. Deberia
tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales locales (por ej: las
recomendaciones nacionales) sobre el uso apropiado de agentes
antimicrobianos. La susceptibilidad del organismo causal con el
tratamiento debe ser testeado ( si es posible), aunque la terapia puede
iniciarse antes de que se conozcan ios resultados.

Concentracion/es: 5000000 UI de PENICILINA G SODICA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:




2010. “Aiio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

Genérico/s: PENICILINA G SODICA 5000000 UL.

Excipientes: ACIDO CITRICO 2.52 MG, CITRATO DE SODIO 141.48 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: INYECTABLE

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I)INCOLORO, TAPON
DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF

Presentacion: envases con 1, 50 y 100 frascos ampollas, siendo los dos
Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 50 y 100 frascos ampollas,
siendo los dos ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA tUZ SOLAR DIRECTA;
TEMPERATURA ENTRE 15 oC Y 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a SAVANT PHARM S.A. el Certificado N'0 5 58 8 g en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 12 NOV 2010 -

de , siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha

impresa en el mismo.

oﬂo A.)ORSINGHER
BUB"NTE VENTO R
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8. PROYECTO DE PROSPECTO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE

PENICILINA G SODICA SAVANT PHARM
PENICILINA G SODICA

Polvo para Inyectables
1000000 U.I. -
3000000 U.1. — 5000000 U.I.

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Férmula cuali-cuantitativa:

Frasco ampolla 1000000 1.1,
Cada frasco ampolla contiene:

Penicilina G sodica................ooovoeeeeeereeeee 1000000 U.1.
Citrato de Sodio................cooeeeevvii 28,29 mg
Acido CIACO. ..o 0,50 mg

Frasco ampoila 3000000 U.I,

Cada frasco ampolla contiene:

Penicilina G s6dica...........o.eorveeeeeroverore 3000000 UL
Citrato de Sodio.............ccocovevein 84,89 mg
Acido CItFCO. .......ocovveeeee 1.51mg

Frasco ampolla 5000000 U.I.

Cada frasco ampolla contiene:

Penicilina G sodica.........c..c..vooccreerveernn.n.... 5000000 UL
Citrato de Sodio..............oooviivinrieee 141,48 mg
Acido CHIICO...........ocooveoeoo 2,52 mg

Accion terapéutica:
Antibidtico B-lactamico.

Accidn farmacolégica:

La penicilina G sddica ejerce una accién bactericida contra microorganismos
sensibles a la penicilina durante el estado de multiplicacién activa. Su accién
bactericida es por inhibicién de las sintesis de los mucopéptidos de la pared
celular bacteriana, dejando a la misma osméticamente inestable. No es activa
frente a las bacterias productoras de penicilinasas, entre las cuales se incluyen
muchas cepas de estéfilococos. Si bien los estudios in vitro han demostrado
efectividad frente a 1a mayoria de las cepas de los siguientes microorganismos, no

se ha documentado eficacia clinica en otras infecciones gue no sean las
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nombradas en Indicaciones. La penicilina G elerce una alta actividad in vitro frente
a estafilococos (excepto las cepas productoras de penicilinasas), estreptococos
(Grupes A, C, G, H, L y M} y neumococos. Otros microorganismos sensibles a la
penicilina G son: Neisseria gonorrhoeae, Corynebacterium diphteriae, Bacillus
anthracis, Clostridios, Actinomyces bovis, Streptobacillus moniliformis, Listeria
monocytogenes y Leptospira. El Treponema Pallidum es extremadamente
sensible a la accidn bactericida de {a penicilina G. Algunas especies de bacilos
Gram negativos son sensibles a concentraciones de moderadas a altas de la
droga, obtenidas con administraciones endovenosas. Estos incluyen ta mayor
parte de las cepas de Escherichia coli, todas las cepas de Proteus mirabilis,
Salmonella y Shigella y algunas cepas de Aerabacter Aerdgenes yAlcaligenes
Faecalis. '
La Penicilina G actia en forma sinérgica con la Gentamicina o la Tobramicina
contra muchas cepas de Enterococos.

Farmacocinética:

La Penicllina G se absorbe rapidamente tanto luego de una inyeccidn
intramuscular, como de una inyeccién subcutdnea, Las concentraciones
plasméticas iniciales que siguen a las administraciones parenterales son allas
pero transitorias. Las penicilinas se unen a proteinas séricas mayoritariamente a
la albumina. Los niveles terapéuticos de penicilina son faciles de alcanzar en
circunstancias normales en el fluido extracelular ¥y la mayor parte de los demas
tejidos. Las penicilinas estan distribuidas en grados variables en los fluidos
pleural, pericérdico, peritoneal, ascitico, sinovial e intersticial.

Las penicilinas son excretadas en leche materna. La penetracion en el fluido
cerebroespinal, ojos y prostata es pabre.

Las penicilinas son rapidamente excretadas en orina por filtracién glomerular y
secrecion tubular renal activa, principalmente como droga inalterada.
Aproximadamente un 60 % de una dosis total de 300.000 unidades, es excretada
en orina dentro de un periodo de 5 horas.

Por esta razon deben administrarse dosis altas y frecuentes para mantener las
concentraciones séricas deseables para el tratamiento de ciertas infecciones
severas en individuos con funcién renal normal. En neonatos y bebes pequefios,
asl como en pacientes con funcién renal disminuida, la excrecion esta
considerablemente retardada.

9 o
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Esta indicado para infecciones de heridas, infecciones pidgenas de la piel,

Indicaciones:

infecciones de tejidos blandos e infecciones de la nariz, garganta, senos nasales,
vias respiratorias y el oido medio, etc

También es indicado para las siguientes infecciones causadas por
microorganismos sensibles a la penicilina: Infecciones generalizadas, septicemia
y pismia de las bacterias susceptibles. Osteomielitis aguda y cronica, endocarditis
bacteriana subaguda y meningitis causadas por organismos susceptibles.
Sospecha de enfermedad meningocdcica. La gangrena gaseosa, el tetanos, la
actinomicosis, antrax, leptospirosis, fiebre por mordedura de rata, la listeriosis,
enfermedad de Lyme grave, y la prevencion de las infecciones neonatales por
estreptococos del grupo B. Las complicaciones secundarias a la gonorrea y la
sifilis (por ejemplo, la artritis gonococica o endocarditis, sifilis congeénita y
neurosifilis). Difteria, abscesos cerebrales y pasteurelosis.

Deberia tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales locales (por ejemplo, las
recomendaciones nacionales) sobre el uso apraopiado de agentes antibacterianos.
La susceptibilidad del organismo causal con el tratamiento debe ser testeada (si
es posibie), aunque la terapia puede iniciarse antes de que se conozcan los
resultados.

Posologia:
Infecciones severas debidas a Cepas sensibles de estreptococos, neumococos y
- estafilococos: bacteriemia, neumonla, endocarditis, pericarditis, empiemia,
meningitis y otras infecciones severas: un minimo de 5.000.000 de unidades
diarias.
Sifilis: La Penicilina G acuosa puede ser usada en el tratamiento de sifilis
adquirida y congénita, pero por la necesidad de administracién frecuente, se
recomienda la hospitalizacién del paciente. La dosis y la duracién de la terapia
seran determinadas segun la edad de! paciente y el estado de la enfermedad.
Endocarditis gonorréica: un minimo de 5.000.000 de unidades diarias.
Meningitis meningocéccica: 1 a 2 millones de unidades via intramuscular cada 2
horas o infusion endovenosa continua de 20 a 30 millones de unidades por dia.
Actinomicosis: 1 a 6 millones de unidades diarias para casos cérvicofaciales. 10 a
20 millones de unidades diarias para enfermedad toracica 0 abdominal.
Infecciones por clostridios: 20.000.000 de unidades diarias. La penicilina es una

terapia adjunta a la administracién de la antitoxina.
Infecciones fusoespiroquéticas: infecciones severas de la orofari tracto
respiratorio ir?ej;(y area genital: 5 a 10 millones de unﬁ@ﬁ%
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Fiebre por mordedura de rata (Spirillum minus o Streptobacilius moniliformis): 12 a
15 millones de unidades diarias durante 3 a 4 semanas.

Meningitis y endocarditis por Listeria (Listeria monocytogenes):

Neonatos: 500.000 a 1.000.000 de unidades diarias.

Adultos con meningitis: 15 a 20 millones de unidades diarias durante 2 semanas.
Adultos con endocarditis: 15 a 20 millones de unidades diarias durante 4
semanas.

Meningitis y bacteriemia por Pasteurella {Pasteurefla multocida); 4 a 6 millones de
unidades dlarias durante 2 semanas.

Endocarditis erisipeloide (Erysipelothrix insidiosa): 2 a 20 miliones de unidades
diarias durante 4 a 6 semanas.

Difteria (Estado de portador): 300.000 a 400.000 unidades diarias en dosis
divididas durante 10 a 12 dias.

Antrax: Un minimo de 5.000.000 de unidades diarias en dosis divididas hasta que
se haga efectiva la curacion,

Para profilaxis contra endocarditis bacteriana en pacientes con enfermedad
cardiaca congénita o enfermedad valvular reumética u otra enfermedad valvular
adquirida, cuando son sometidos a procesos dentales o procesos quirdrgicos del
tracto respiratorio superior, usar un régimen oral-parenteral combinado. Deberian
administrarse 1.000.000 de unidades de Penicllina G acuosa cristalina (30.000
unidades/Kg en nifios) por via intramuscular, mezcladas con 600.000 unidades de
penicilina a procaina (600.000 unidades para nifios), 0,5 a 1 hora antes del
procedimiento dental o quirdrgico. Deberian administrarse 8 dosis de penicilina V
(fenoximetilpenicilina) de 500 mg para adultos o0 250 mg para nifos {cada 6
horas). Las dosis para nifios no deberian exceder las dosis recomendadas para
adultos para una dosis Unica o para un periodo de 24 horas.

Las soluciones de Penicilina G sédica pueden administrarse por via intravenosa
(como infusién endovenosa continua) e intramuscular en dosis de 500.000,
1.000.000, 2.000.000, 3.000.000 y 5.000.000. También es adecuada para
instilacién intrapleural, intraarticular y otras instilaciones locales. Las dosis
mayores de 20.000.000 son para administracion como infusisn endovenosa
continua unicamente,

Administracién intramuscutar: Mantener bajo el volumen de inyeccién total. La via
intramuscular es la via de administracién preferida. Las soluciones que contienen
hasta 100.000 unidades por ml de Penicilina G s6dica pueden ser administradas
con un minimo de molestia. Es fisicamente posible la inyeccidn de

concentraciones mayores y éstas pueden usarse cuando la teragla lo demanda.
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Cuando se requieren dosis altas es recomendable aplicarlas por medio de una
infusién endovenosa continua.

Se recomienda cambiar el sitio de inyeccion.

Administracién por infusion intravenosa continua: Determinar el volumen de fluido
y la velocidad de administracién requerida por el paciente en un periodo de 24 hs,
en la forma usual para terapia endovenosa continua, y afiadir la dosis diaria
apropiada de Penicilina G sodica a este fluido. Por ejemplo si un paciente adulto
requiere 2 L. en un perlodo de 24 horas, y una dosis diaria de 10.000.000 de
unidades de penicilina, afiadir 5.000.000 a un litro y ajustar la velocidad de flujo,
de modo que el litro sea infundido en 12 horas.

Infusi6n intrapleural u otra infusién local: Si el fluido es aspirado, administrar |a
infusion en un volumen igual a 1/4 a 1/2 del volumen total aspirado, de otro modo
preparar como para inyeccién intramuscular.

Uso intratecal: El uso intratecal de Penicilina G sodica en meningitis debe ser
altamente individualizado. Deberia ser empleada solo con completa consideracion
de los posibles efectos irritantes de la penicilina cuando se |a aplica por esta via.
La via de administracién preferida en meningitis bacteriana es la intravenosa,

suplementada por inyeccion intramuscular.

Reconstitucion y modo de empleo:

La penicllina G sédica es altamente soluble en agua y por lo tanto puede ser
reconstituida disolviéndola en peguenas porciones de agua estéril para inyeccién
0 solucidn isoténica estéril de cloruro de sodio para uso parenterél.

Todas las soluciones deben ser refrigeradas para su almacenamiento.,
Refrigeradas pueden ser almacenadas por 7 dias sin pérdida significativa de la
potencia.

Los productos de administracion parenteral deben ser inspeccionados
visualmente para detectar particulas o decoloracién, en forma previa a la

administracion, cuando la solucien ¥ el contenedor lo permitan.

Contraindicaciones:
Este medicamento esta contraindicado en pacientes que presenten historial de
alergia a las penicilinas. En casc de presentarse algun signe de hipersensibilidad,

el producto debe ser discontinuado e instituirse una terapia adecuada.

Precauciones y advertencias:
Antes de la terapia con Penicilina G sodica, debe investigarse cuidadosamente si

el paciente ha anteriormente reacciones de hiperséngipflid a Penicilina
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G sddica, penicilinas u otras drogas. Los antibiéticos deben administrarse con
cautela en aquellos pacientes que han experimentado algin tipo de alergia
especialmente a los medicamentos. En caso de presentarse aigun signo de
hipersensibilidad, el producto debe ser discontinuado e instituirse una terapia
adecuada, las reacciones de hipersensibilidad severas pueden requerir epinefrina
subcutdnea u otras medidas de emergencia. Han sido reportados casos serios y
fatales por anafilaxia.

Precauciones:
Generales: la penicilina debe administrarse con cuidado en pacientes con historial
de alergias signiﬁéativas ylo asha.
Terapia intramuscular: debe tenerse cuidado de no inyectar accidentalmente en
forma endovenosa o intraarterial o en las cercanias de los principales nervios o
vasos, dado que pueden producir dafio neurovascular. Debe tomarse espeacial
cuidado con la inyeccién endovenosa, ante la posibilidad de una trombofiebitis.
En infecciones estreptocéccicas, la terapia debe durar un minimo de 10 dias, para
poder eliminar asi al microorganismo, de otro modo pueden ocurrir secuelas de la
enfermedad estreptocoecica (endocarditis o fiebre reumdtica). Deberfan tomarse
muestras para cultivo una vez finalizada la terapia para asegurarse la eliminacién
del microorganismo.
El uso prolongado de antibiéticos puede resultar en el sobrecrecimiento
desmedido de microorganismos no susceptibles. Es esencial ia observacion
cuidadosa del paciente. Si ocurre sobreinfeccién bacteriana o fungica durante la
terapia deberia discontinuarse el uso de la droga y tomarse medidas apropiadas.
Cuando ocurren reacciones alérgicas, la penicilina debe ser retirada, a menos que
segun la opinién médica, la afeccion qué esta siendo tratada ponga en riesgo la
vida del paciente y sélo sea tratable con penicilina. La Penicilina G sédica acuosa
por via endovenosa en altas dosis {mas de 10.000.000 de unidades) debe ser
administrada lentamente dados los efectos adversos del desbalance electrolitico
que produce el contenido en sodio de la penicilina.
Debe evaluarse el estado renal, cardiaco y vascuiar del paciente, y si se conoce o
se sospecha la afeccién de alguna de las funciones, debe considerarse una
disminucién de la dosis. Se recomienda una evaluacién frecuente del balance
electrolitico, la funcién renal y hematopoyética durante |a terapia, cuando se
utilizan altas dosis de penicilina G acuosa de administracién endovenosa.
Tests de laboratorio: Se recomienda en terapias prolongadas con penicilina, la
evaluacion periédica de la funcion renal, hepética y hematopoyética ante una
4/
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posible alteracidn de la funcion orgénica. Esto es particularmente importante en
neonatos, bebés y nifios, y cuando se usan altas dosis.

Luego de dosis intravenosas grandes se han reportado falsos positivos en el test
de Coomb.

Deben monitorearse el sodio sérico e implementarse medidas adecuadas si es
necesario.

Al tratar infecciones gonocdccicas en las cuales se sospecha de sffilis primaria o
secundaria, deberian realizarse procedimientos adecuados de diagndstico,
incluyendo examenes en campo oscuro y tests de laboratorio antes de administrar
-penicilina, y deberian realizarse tests serologicos mensuales por un minimo de.
cuatro meses. Todos los casos de sifilis tratados con Penicilina deberian
controlarse con examenes clinicos y serologicos cada 6 meses durante 2 a 3
anos.

En infecciones estafilococcicas sospechadas, deberian realizarse estudios de
laboratorio adecuados, incluyendo un test de sensibilidad.

De existir funcion renal disminuida las dosis elevadas de penicilina pueden causar
irritacion meningea y convulsiones.

Carcinogénesis, mutagénesis y alteracién de la fertilidad:
No hay informacién disponible de estudios a largo plazo sobre carcinogénesis,
mutagénesis y alteracion de la fertilidad, por el uso de penicilina.

Interacciones medicamentosas:

La administracién concurrente de antibidticos bacteriostaticos (eritromicina,
tetraciclinas) puede disminuir los efectos bactericidas de las penicilinas, al
disminuir la velocidad de crecimiento bacteriano. Los agentes bactericidas actGan
con mayor eficacia sobre ia pared celular inmadura de microorganismos en
proliferacion rapida. Esto ha sido demostrado in vitro, sin embargo, la significacion
clinica de esta interaccion, no ests bien documentada. Hay pocas situaciones
clinicas para las cuales se indica el tratamiento conjunto con un antibiético
bacteriostético y uno bactericida. Sin embargo, en las circunstancias en las que
dicha terapia es apropiada, usando dosis adecuadas de agentes antibacterianos,
Y empezando primero la terapia con penicilina, se deberia minimizar el potencial
de lainteraccion.

Los niveles sanguineos de penicilina pueden ser prolongados por administracion
conjunta de probenecid, dado que éste bloquea la secrecion tubular renal de
penicilinas.
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El desplazamiento de la penicilina de sus sitios de unién a proteinas plasmaticas
conduce a un incremento en los niveles séricos.

Embarazo:

Categorfa de embarazo: B. Efectos teratogenicos: Se han realizado estudios de
reproduccion en ratas, ratones y conejos que no han revelado la existencia de
alteraciones de la fertilidad o de dafios fetales debidos a la Penicilina G sédica. La
experiencia humana con la penicilina durante el embarazo, no ha demostrado
evidencia alguna de efectos adversos en el feto. Sin embargo, no existen estudios
adecuados, bien controlados en mujeres embarazadas que demuestren
concluyentemente que puede excluirse el efecto adverso de esta droga en el feto.
Ladroga atraviesa la placenta. Dado que los estudios en animales no siernpre
son predictivos de la respuesta humana, esta droga solo deberia usarse en el

embarazo cuando esto sea estrictamente necesario.

Lactancia:

Las penicilinas se excretan en leche matema. Deben ser administradas con
precaucion a madres que estén amamantando.

Uso pediatrico:

Las penicilinas son excretadas ampliamente sin alteraciones por el riién. Dado
que la funcién renal no ests completamente desarrollada en bebés, la velocidad
de eliminacién ser4 menor. Debe tenerse cuidado en la administracion a recién

nacidos y debe evaluarse la funcién organica frecuentemente.

Reacciones adversas:

La penicilina es una sustancia de baja toxicidad, pero tiene un gran indice de
sensibilizacidn. Se han reportado las siguientes reacciones de hipersensibilidad:
rush de piel que va desde erupcicnes maculopapulares hasta dermatitis
exfoliativa, urticaria y reacciones que se asemejan a |la enfermedad del K suero
incluyendo escalofrios, fiebre, edema, artralgia y postracion. Se han reportado
casos de anafilaxia severos y a veces fatales. Se han reportado edema
angioneurdtico y nefritis intersticial. Raramente se observan eosindfilia,
leucopenia, anemia hemolitica, neuropatia y nefropatia, siempre asociadas con
altas dosis por via endovenosa. Pacientes sometidos a una infusién endovenosa
continua de penicilina G sddica en altas dosis (de 10 a 100 millones de unidades

diarias) pueden sufrir hipematremia particularmente en casos de insuficiencia
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renal. La irritacién meningea y las convulsiones pueden ser indicativas de este
sindrome. Pueden ocurrir también arritmias cardiacas o paro cardiaco. Dosis altas
de penicilina G sddica pueden generar insuficiencia cardfaca congestiva debida a
la alta incorporacion de sodio.

Los pacientes tratados por sifilis pueden sufrir reaccion de Jarish-Herxheimer.
Existe hipersensibilidad cruzada con otros R-lactamicos.

Sobredosificacién:

Con el logro de altas concentraciones de penicilina en liquido cefalorraquideo,
pueden ocurrir reacciones adversas neurolégicas incluso convulsiones. En caso
de sobredosis debe discontinuarse la medicacién, tratarse al paciente en forma
sintomatica y con una terapia de soporte. La penicilina G sédica es
hemodializable.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercanc o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez

Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaclones Policlinico Prof. A. Posadas

Tel.: (011) 4654 6648

Centro Toxicolégico de la Facuitad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

Conservacion:

Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el calor.

Presentacion:

Inyectable: envases conteniendo 1, 50 y 100 frascos ampollas, siendo las dos
daltimas presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia

medica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S A.
Ruta Nacional N° 18, Km 204 - Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
Revision;

Lote: Vencimiento:
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8. PROYECTO DE ROTULO

PENICILINA G SODICA SAVANT PHARM
PENICILINA G SODICA

Inyectable 1000000 U. |

704 3 =

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: 1 frasco ampolla

Férmula:
Cada frasco ampolta contiene:

Penicilina G s6diCa..........ovev oo, 1000000 UL
Citratode Sodio...............ccooeeeiiin 28,29 mg
AGIO CItTICO. ... v e 0,50 mg

Posologia: Ver prospecto intemo.

Conservacion: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa ye
calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE L
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y
puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S A,
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cordoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G, Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Revision:

Lote: Vencimiento:
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PENICILINA G SODICA SAVANT PHARM

PENICILINA G SODICA
Inyectable 1000000 U. |
Venta bajo receta archivada ' Industria Argentina
Contenido: 50 frascos ampollas
Férmula:
Cada frasco ampolla contiene:
Penicilina G sodica..........c.cevueevrerreecrerrsrnnnn 1000000 ULI.
Citrato de Sodio..........ocoooeeeviiiieieeeees 28,29 mg
ACIHO CItMCO. ... 0,50 mg

PoSoIogia: Ver prospecto interno.

Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y €|
calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE L
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y|
puede repefirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S A,
Ruta Nacional N_° 19, Km 204 — Cordoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
Revision:

Lote: Vencimiento;

Nota: Este mismo rétulo se utilizara para la presentacion de por 100 frascos ampollas.
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PENICILINA G SODICA SAVANT PHARM
PENICILINA G SODICA

!/

Inyectable 3000000 U. |

Venta bajo receta archivada Industria Argent

Contenido: 1 frasco ampolla

Férmula;

Cada frasco ampolla contiene:

Penicilina G sodica..........occ.ccoveeveeevveeeeee 3000000 U.I.
Citrato de Sodio.............cooeooeeevveer e 84,89 mg
AGIdO CHIICO. ... vvevve e 1,51 mg

Posologia: Ver prospecto interno.

Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y e
calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE L
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y
puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°;
Revision:

Lote; Vencimiento:
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7043

PENICILINA G SODICA SAVANT PHARM
PENICILINA G SODICA

Inyectable 3000000 U, |

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: 50 frascos ampollas

Férmula:
Cada frasco ampolla contiene:

Peniciling G s6diCa..........cocvvrivmeeeereeereeeeeeresios 3000000 U.1.
Citrato de Sodio..............ocovvevvevneeeieeeei, 84,89 mg
Acido Citrico.............ocoooeeee 1,51 mg

Posologia: Ver prospecto Intemo.

Conservacion: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y e
calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE L
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente baje prescripcion y vigilancia médica y
puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S A,
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Maure G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministetio de Salud.

Certificado N°;
Revision:

Lote: Vencimiento:

Nota: Este mismo rétulo se utilizara para la presentacion de por 100 frascos ampollas.
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70437

PENICILINA G SODICA SAVANT PHARM B
PENICILINA G SODICA

Inyectable 5000000 U. |

Venta bajo receta archivada Industria Argent
Contenido: 1 frasco ampolla

Férmula:
Cada frasco ampolla contiene;

Penicilina G s6dica............c.oovvvveremneeeo 5000000 U.I.
Citrato de S0di0.......coocoeeeo 141,48 mg - ‘
Acido Citrico............oovooeeeeeee 2,52 mg

Posologia: Ver prospecto intemo.

Conservacion: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directay e
calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE L
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica W
puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A. .
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacdutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
Revisién:

Lote: Vencimiento:
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PENICILINA G SODICA SAVANT PHARM
PENICILINA G SODICA

Inyectable 5000000 U. |

Venta bajo receta archivada Industria Argent
Contenido: 50 frascos ampollas

Férmula:
Cada frasco ampolla contiene:

Penicilina G s6dica............cuuceceiivireereeeeeeecernrs 5000000 U.I.
Citrato de Sodio........co...coovcii 141,48 mg
ACido CItHCO.......v.evvieee oo 2,52 mg

Posologia: Ver prospecte interno.
Conservacion: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y

calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE L
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y
puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N*:
Revision:

Lote: Vencimiento:

Nota: Este mismo rotulo se utilizara para [a presentacién de por 100 frascos ampollas
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