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AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2024-29752823-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2024-29752823-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos 
de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada ABELCET / 
ANFOTERICINA B COMPLEJO LIPIDICO; forma farmacéutica y concentración: SUSPENSIÓN 
INYECTABLE, ANFOTERICINA B COMPLEJO LIPIDICO 5 mg / ml; aprobada por Certificado Nº 48.944  

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

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

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

 

Por ello:

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma IVAX ARGENTINA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal 



denominada ABELCET / ANFOTERICINA B COMPLEJO LIPIDICO; forma farmacéutica y concentración: 
SUSPENSIÓN INYECTABLE, ANFOTERICINA B COMPLEJO LIPIDICO 5 mg / ml; el nuevo prospecto 
obrante en el documento IF-2024-43135307-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente obrante en el 
documento IF-2024-43134868-APN-DERM#ANMAT

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 48.944 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTICULO 3º. – Regístrese, notifíquese al interesado de la presente Disposición conjuntamente con el prospecto 
e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.

Cumplido, archívese.
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Streptomyces nodosus



treptomyces



nodosus

Actividad antifúngica 

In vitro
Cándida Cryptococcus neoformans Aspergillus fumigatus  Mucor Sporothrix
schenkii Blastomyces dermatitidis Coccidiodes immitis Histoplasma capsulatum

Scedosporium Trichosporon 
Aspergillus terreus A. flavus 

in vivo
Candida

Actividad antiprotozoaria 
Leishmania spp. 





Micosis sistémicas 

Leishmaniasis visceral 
Tratamiento 

Profilaxis secundaria en pacientes inmunodeprimidos con infección por VIH 







Reacciones de hipersensibilidad a la infusión 

Infecciones fúngicas sistémicas 

Deterioro renal 



Sodio

Pacientes de edad avanzada 

Pacientes con insuficiencia hepática 

Medicamentos nefrotóxicos 

Zidovudina 

Ciclosporina 



Otros medicamentos 

Transfusiones de leucocitos 

Embarazo 

Lactancia materna 















 
 
 
 

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

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: Prospecto Expediente Electrónico EX-2024-29752823- -APN-DGA#ANMAT

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 16 pagina/s.
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