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BUENOSAIRES, 11 le. 2015

DISPOSIG!ON N- !.
Ministerio de Salud
Secretaría de Política y
Regulación Sanitaria
A.N.M.A.T.

Visto el Expediente NO 1-0047-0000-003684-12-9 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PANALAB S.A. ARGENTINA

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Me icinales (en~

adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad

medicinal, la que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma no existe un producto similar comerci lizado en la

República Argentina, ni uno similar autorizado para su consumo públ ca en por lo

menos uno de los países que integran el Anexo 1del Decreto 150/92'1

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 50 del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por la
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Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instit to Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiad reúne los'

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para el control d calidad del

producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por el Institito Nacional

de Medicamentos (INAME), en la que informa que: a) El produc~o estudiado

encuadra en la definición de especialidad medicinal, contemplada dor la norma

legal vigente; b) La información preclínica aportada se considera ac ptable para

los fines terapéuticos propuestos; c) El producto estudiado reúne I s requisitos'

técnicos que contempla la norma legal vigente.

Que consta la evaluación técnica producida por la I irecclOn de

Evaluación y Registro de Especialidades Medicinales - DERM, deplndiente del,

INAME, en la que informa que el producto cuya inscripción en el REM se~
I

asociaciónnuevaunadetratasepretende,

Mupirocina+fluticasona, en la forma Farmacéutica UNGÜENTO c

activo Mupirocina se presenta al 2% y Fluticasona al 0.005 %.

Que refiere que la mupirocina es un antibiótico tópic de amplio

espectro y buena actividad antimicrobiana frente a los patógenos mJs habituales,
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responsables de las infecciones en la piel.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 Y del Decreto 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADO NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de E pecialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y:
I

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial MUPIFLUT y

nombre/s genérico/s FLUTICASONA-MUPIROCINA, la que será ela orada en la

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámi e NO 1.2.4.,i

por PANALAB S.A. ARGENTINA, con los Datos Identificatorios Caract rísticos que

fl,o", comoA",,, 1d. ,. p"",to D"po,'d6, y Q"' 'ocm. p.rt. lito,,,,,, d'l
la misma. !

,
ARTICULO 20- Autorízanse los textos de los proyectos de ró ulo/s y de'

prospecto/s, figurando como Anexo Ir de la presente Disposición y que forma'

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en IrS Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando COlO Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figura la leyenda:'
I

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N°... ", con exclusión de toda otra leyenda no conten1lplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter

inscripción se autoriza por la

previo a la comercialización del producto cuya

presente disposición, el titular del mibmo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la el boración o .

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción de control

correspondiente.

ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Es ecialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente isposición,
I

conjuntamente con sus Anexos I, II, Y III. Gírese a la Dirección delGestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo corre pondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-003684-12-9

DISPOSICIÓN N0: ~ii091

e:c=----I
Ing. ROGELlO L.OPEZ
Aaminl.tredor Nlelon!1

A.N.Mo.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM ME 'IANTE

DISPOSICIÓN ANMAT N°:

Nombre comercial: MUPIFLUT

Nombre/s genérico/s: FLUTICASONA-MUPIROCINA

Forma/s farmacéutica/s: POMADA DERMICA

Industria: AGENTINA.

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: LABORATORIO OMICRO~

S.A. l
Domicilio del establecimiento elaborador: CALLE 23 ESQ. 66, VI LA ZAGALA,

SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. j
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: FAMA INA 3415/7,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición s~
,

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: UNGÜENTO.

Nombre Comercial: MUPIFLUT.

Clasificación ATC: D07A-D06.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA PACI NTES CON

DERMATOSOS INFLAMATORIAS, COMO DERMATITIS ATOPICA, DERMATITIS
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SEBORREICA, DERMATITIS POR CONTACTO, ECCEMA NUMULAR, DERMATOSIS

AMPOLLOSAS, COMO PENFIGO VULGAR, PENFIGO SEBORREICO, R1RURIGOPOR

INSECTOS Y CUALQUIER DERMATOSIS QUE SE LE AGREGUE UN INFECCION

SECUNDARIA POR LOS SIGUIENTES AGENTES E~IOLOGICOS:

STAPHYLOCOCCUS AUREUS, STAPHYLOCOCCUS JPIDERMIDIS,

STREPTOCOCCUS, ENTRE OTROS.

Concentración/es: 0.005 9 DE PROPIONATO DE FLUTICASO A, 2 9 DE

MUPIROCINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: PROPIONATO DE FLUTICASONA 0.005 g, MUPIROCINA 2 g.

Excipientes: POLIETILENGLICOL 6000 25 g, POLIETILENGLICOL 4do C.S.P.

g.
Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Vía/s de administración: TOPICA.

100

Envase/s Primario/s: POMOS DE ALUMINIO RlLAMINADO

(POLIETILENO/ ALUMINIO/POLIETILENO).

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 5' gramos.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 1, 20, 25, 30,

40, 50 gramos

Período de vida Útil: 24 MESES.

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

~ Condición de expendio: B:J: ~C~T7A.

1\ DISPOSICIÓN N°: , I U :J

~~ -,-
OGELlO LOPEZ

Ad~lnlstrador N8clonal
A.N.b:1.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZAD, /S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEdIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO: :!'- :, 1 O 9 7

\

101l,ROGEL10 LOPEZ
Admln'ltrador NBclQn.'

.•••N.M•.••••...,.
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Proyecto de Rótulo

I
. I

MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA O.005%/MUPffiOCINA 2%

UNGÜENTO

INDUSTRIA ARGENTINA

FÓRMULA:
Cada 100 g de MUPIFLUT Ungiiento contienen:

VENTA BAJO RECETA!

MUPIROCINA 2,000 g
FLUTICASONA PROPIONATO 0,005 g
Polietilenglicol 6000 25,000 g
Polietilenglicol400 e.s.p....•......................................... 100,000 g

PRESENTACIÓN:
Envase conteniendo pomos con 5/10/15/20/25/30/40/50 g de ungiiento de flutieason
propionato 0.005% y mupirocina 2%.

POSOLOGíA:
Ver prospecto adjunto.
Fluticasona Propionato: Antiinflamatorio y antipruriginoso. Código ATC: D07A
Mupirocina: Agente Antibaeteriano de uso tópico. Código ATC: D06

Lote N°:

CONSERVACIÓN:
Consérvese a temperatura inferior a los 30°C.

Vencimiento:

MANTENER ESTE Y TODOS WS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCNCE DE
WSNIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N"

Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, Ciudad Autónoma de Buenos Aires C1437IOK. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: María Gabriela Palma - Farmacéutica
Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martín, Pcia. de Buenos Aires

.,0'
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MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA O.OOS%/MUPIROCINA 2%

UNGÜENTO

INDUSTRIA ARGENTINA

FÓRMULA:
Cada 100 g de MUPIFLUT Ungüento contienen:

VENTA BAJO RECET

MUPIROCINA 2,000 g
FLUTICASONA PROPIONATO 0,005 g
Polietilenglicol 6000 25,000 g
Polietilenglicol 400 c.s.p ........•..................................... 100,000 g

PRESENTACIÓN:
Envase conteniendo pomos con 5/10/15/20/25/30/40/50 g de ungüento de fluticason
propionato 0.005% y mupirocina 2%.

POSOLOGíA:
Ver prospecto adjunto.
Fluticasona Propionato: Antiinflamatorio y antipruriginoso. Código ATC: D07A
Mupirocina: Agente Antibacteriano de uso tópico. Código ATC: D06

Lote N":

CONSERVACIÓN:
Consérvese a temperatura inferior a los 30°C.

Vencimiento:

MANTENER ESTE Y TODOS WS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCNCE DE
WSNIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, Ciudad Autónoma de Buenos Aires C1437IOK. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: María Gabriela Palma - Farmacéutica
Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martín, Pcia. de Buenos Aires
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MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA O.005%IMUPIROCINA 2%

UNGÜENTO

INDUSTRIA ARGENTINA

FÓRMULA:
Cada 100 g de MUPIFLUT Ungüento contienen:

VENTA BAJO RECET

MUPIROCINA 2,000 g
FLUTICASONA PROPIONATO 0,005 g
Polietilenglicol 6000 25,000 g
Polietilenglicol 400 c.s.p 100,000 g

PRESENTACIÓN:
Envase conteniendo pomos con 5/10/15/20/25/30/40/50 g de ungüento de f1uticasona
propionato 0.005% y mupirocina 2%.

POSOLOGÍA:
Ver prospecto adjunto.
Fluticasona Propionato: Antiinflamatorio y antipruriginoso. Código ATC: D07A
Mupirocina: Agente Antibaeteriano de uso tópico. Código ATC: 006

Vencimiento:

CONSERVACIÓN:
Consérvese a temperatura inferior a los 30°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCNCE DE
LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, Ciudad Autónoma de Buenos Aires C1437IOK. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: María Gabriela Palma - Farmacéutica
Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martín, Pcia. de Buenos Aires

PALMA
~UTlCA
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MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA O.005%/MUPIROCINA 2%

UNGÜENTO

INDUSTRIA ARGENTINA

FÓRMULA:
Cada 100 g de ungüento contiene:

VENTA BAJO RECET

MUPIROCINA 2,000 g
FLUTICASONA PROPIONATO 0,005 g
Polietilenglicol 6000 25,000 g
Polietilenglicol400 c.s.p 100,000 g

ACCIÓN TERAPÉUTICA:
Fluticasona Propionato: Antünflamatorio y antipruriginoso. Código ATC: D07A
Mupirocina: Agente Antibacteriano de uso tópico. Código ATC: D06

INDICACIONES:
MUPIFLUT está indicado para pacientes con dermatosis inflamatorias, como dermatiti
atópíca, dermatitis seborreica, dermatitis por contacto, eccema numular, dermatosi
ampollosas, como pénfigo vulgar, pénfigo seborreico, prúrigo por insectos, y cualquie
dermatosis que se le agregue una infección secundaria por los siguientes agente
etiológicos: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus, entr1
otros.

ACCIÓN FARMACOLÓGICA:
La F1uticasona Propionato es un corticosteroide tópico, que posee las propiedades de
todos estos: antiinflamatorias, antipruriginosas y vasoconstrictoras. El mecanismo dé
acción no se conoce, aunque se piensa que los cortícoides inducen la formación dé
proteínas inhibidoras de la fosfolipasa A2, cuyo resultado es la disminución de Id
síntesis de prostaglandinas y leucotrienos. I
La Mupirocina es un antibiótico producido por la fermentación del organismd
Pseudomonas jluorescens. I
La Mupirocina inhibe la síntesis proteica bacteriana uniéndose a la Iso-Leucil tranfer
RNA sintetasa. Debido a su mecanismo de acción no presenta resistencia cruzada coJ
Cloranfenicol, Eritromicina, Acido Fusídíco, Gentamicina, Lincomicina, Meticilinal
Neomicina, Novobiocina, Penicilina, Estreptomicina y Tetraciclina. Es principalmente
activo contra organismos aerobios Gram positivos. La mayoría de las cepas de 10$
Staphylococcos, incluyendo los Meticilino resistentes y Staph. aureus multirresistentel
son sensibles a la Mupirocina. Los organismos aerobios Gram negativos so
generalmente resistentes. Los organismos anaerobios Gram positivos y negativo
también suelen presentar resistencia. La mayoría de las cepas de Streptococcu
pyogenes han demostrado sensibilidad a la mupirocina.
La actividad antifúngica de la Mupirocina es baja.
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POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: f. J¿
MUPIFLUT: Está compuesto por 1 pomo con ungüento de F1uticasona Propiottat' ...
0.005% Y Mupirocina 2%, Realizar el tratamiento colocando cantidad suficiente en 1
zona a tratar dos veces por día o de acuerdo a las indicaciones de su médico.
duración del tratamiento es de 2 semanas.

CONTRAINDICACIONES:
MUPIFLUT: En rosácea, acné vulgar, dermatitis perioral, infecciones cutáneas virale
primarias (por ejemplo herpes simple, varicela), prurito perianal y genital y en los casoj
de hipersensibilidad al preparado.
Tampoco debe utilizarse en el tratamiento de las lesiones cutáneas primariament
infectadas con hongos o bacterias, y en dermatosis en niños menores de un año
incluyendo dermatitis y erupción del pañal.
Hipersensibilidad a cualquier componente del producto.

ADVERTENCIAS:
Fluticasona Propionato: En lo posible debe evitarse el tratamiento tópico continuo co
corticoides durante un plazo prolongado, con dosis elevadas y en grandes áreas de 1
superficie corporal, particularmente en lactantes y en niños, debido a que puederl
producirse reacciones sistémicas por absorción del principio activo como supresiórl
adrenal. I
La cara, más que otras áreas del cuerpo, puede exhibir cambios atróficos después de url
tratamiento prolongado con corticoides tópicos potentes. Esto debe ser tenido en cuend
al tratar afecciones tales como psoriasis, lupus eritematoso discoide y eczema grave. ¡
Al aplicar el preparado sobre los párpados, se debe tener especial cuidado de que e
mismo no penetre en los ojos, ya que puede ocasionar irritación local o glaucoma. I
Los esteroides tópicos pueden resultar peligrosos en la psoriasis por distintas causas,
incluyendo recaídas por efecto rebote, aparición de tolerancia, riesgo de una psoriasiS
pustular generalizada y desarrollo de toxicidad local o sistémica debido a la alteraciórl
de la función de barrera cutánea de la piel. j
Si se utilizan en la psoriasis, es importante realizar una cuidados vigilancia del paciente.
En caso de infección de la lesión inflamatoria se deberá administrar un tratamient
antimicrobiano apropiado. La extensión de la infección requiere la suspensión de
tratamiento corticoesteoideo tópico y la administración de un antimicrobiano sistémico!
La infección bacteriana está favorecida por el calor y la humedad que produce el
vendaje oclusivo. De modo que la piel deberá limpiarse antes de aplicar un nuevd
apósito. l
Mupirocina: Debe evitarse el contacto de este producto con los ojos y membrana.
mucosas. En caso de aparición de irritación o reacciones de hipersensibilidad, el
producto deberá discontinuarse de inmediato, y adoptarse una terapia alternativa. Comd
otros productos antibacterianos, su uso prolongado puede producir un sobrecrecimientd
de organismos no susceptibles, incluyendo hongos.
MUPIFLUT: Ver Advertencias para Fluticasona Propionato y Mupirocina.

PRECAUCIONES:
Fluticasona Propionato: La administración tópica de corticoesteroides a animale
preñados puede provocar anormalidades en el desarrollo fetal. La importancia de est
hallazgo para el hombre aún no ha sido establecida. No obstante, la administración dd
Propionato de Fluticasona durante el embarazo sólo debe ser considerada si a criterid
médico el beneficio potenci para la madre supere el riesgo posible para el feto.
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lactancia: Se desconoce si el Propionato de Fluticasona es excretado en la Iech ." ,: .
humana, pero como muchas drogas son excretadas en la leche materna no sé
recomienda su uso durante la lactancia. I
Pediatría: Los niños pueden absorber proporcionalmente mayores cantidades de
corticoides tópicos y, en consecuencia, ser más susceptibles a toxicidad sistémica. j
No se recomienda el uso de Fluticasona propionato en niños menores de 1 año.
Mupirocina:
Embarazo: Debido a la falta de estudios controlados en mujeres embarazadas, est
producto debe ser usado en el embarazo cuando el Profesional Médico lo consideré
fundamental para la paciente. I
Lactancia: Se recomienda discontinuar temporariamente la lactancia durante la
administración de este producto.
MUPIFLUT: Ver Precauciones para Fluticasona Propionato y Mupirocina

REACCIONES ADVERSAS:
Fluticasona Propionato: las preparaciones de Fluticasona habitualmente son bie
toleradas, se han informado algunos casos de quemazón y prurito local: Si aparece
signos de hipersensibilidad, la aplicación debe ser suspendida de inmediato.
Como ocurre con otros corticoesteroides tópicos, el uso prolongado de grandes
cantidades, o el tratamiento de superficies extensas, puede determinar una absorciórl
sistémica suficiente como para producir manifestaciones de hipercorticismo. Este efectJ
es más probable que se presente en lactantes y en niños, y cuando se utilizan vendajeJ
oclusivos. En los lactantes, el pañal puede actuar como un vendaje oclusivo. I
Han sido comunicadas exacerbaciones de signos y síntomas de dermatosis con el uso de
corticoides tópicos. I
El tratamiento prolongado e intensivo con preparados corticoesteroideos altamenté
activos puede ocasionar cambios atróficos locales en la piel, tales como adelgazamientol
estrías, dilatación de los vasos sanguíneos superficiales, hipertricosis e
hipopigmentación. I
El tratamiento de la psoriasis con corticosteroides (o su supresión) puede provocar, en
raras ocasiones, la forma pustular de la enfermedad.. I
Mupirocina: Se ha observado ardor, comezón o dolor en un 1,5% de los pacientes
Picazón en un 1%, y erupción, nauseas, eritema, sequedad de piel, senSibilización]
hinchazón, dermatitis de contacto y aumento de la secreción en menos del 1% de lo
pacientes.
MUPIFLUT: Pueden desarrollarse simultánea y/o alternativamente las reaccione
adversas descriptas tanto para la Fluticasona Propionato como para la Mupirocina.

SOBREDOSIFICACIÓN:
Es improbable que ocurra una sobredosificación aguda. No obstante, ante I~
eventualidad de una sobredosificación y/o intoxicación concurrir al hospital más
cercano o comunicarse con los centros de Toxicología: I
Hospital de Pediatría Ricardo Gutierrez: (019962-6666/2247
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (01) 654-6648/658-7777/658-3002. in!.
1101, 1102 Y 1103.

CONSERVACIÓN:
Almacenar a una temperatura no mayor de 30'C. Evitar el congelamiento.

PALMA
ÉUT1CA

DIREC N TÉCNICA
M.N.1".287
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Envase conteniendo pomos con 5/10/15/20/25/30/40/50 g de ungüento de fluticasona .' /'
propionato 0.005% y mupirocina 2%.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N"

Panalab S.A. Argentina
Farnatina 3415, Ciudad Autónoma de Buenos Aires C1437IOK. Tel: 4117.7700
Directora Técnica: María Gabriela Palma - Farmacéutica
Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martín, Pcia. de Buenos Aires

Fecha de última revisión: ...1••.•• .1••.•••.

GABR L PALMA
FAR ~UTICA

OIRECCI N T~CNICA
M.N.14.287



Proyecto de prospecto

MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA O.005%(MUPIROCINA 2%

UNGÜENTO

INDUSTRIA ARGENTINA

FÓRMULA:
Cada 100 g de ungüento contiene:

VENTA BAJO RECET

MUPIROCINA 2,000 g
FLUTICASONA PROPIONATO 0,005 g
Polietilenglicol 6000 25 ,000 g
Polietilenglicol400 c.s.p 100,000 g

ACCIÓN TERAPÉUTICA:
Fluticasona Propio nato: Antiinflamatorio y antipruriginoso. Código ATC: D07A
Mupirocina: Agente Antibacteriano de uso tópico. Código ATC: D06

INDICACIONES:
MUPIFLUT está indicado para pacientes con dermatosis inflamatorias, como dermatiti
atópica, dermatitis seborreica, dermatitis por contacto, eccema numular, dermatosi$
ampollosas, como pénfigo vulgar, pénfigo seborreico, prúrigo por insectos, y cualquiet
dermatosis que se le agregue una infección secundaria por los siguientes agente$
etiológicos: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis. Streptococcus. entrd
otros.

ACCIÓN FARMACOLÓGICA:
La F1uticasona Propionato es un corticosteroide tópico, que posee las propiedades de
todos estos: antiinflamatorias, antipruriginosas y vasoconstrictoras. El mecanismo dd
acción no se conoce, aunque se piensa que los corticoides inducen la formación dd
proteínas inhibidoras de la fosfolipasa A2, cuyo resultado es la disminución de I~
síntesis de prostagIandinas y leucotrienos. I
La Mupirocina es un antibiótico producido por la fermentación del organismd
Pseudo monas jluorescens. 1

La Mupirocina inhibe la síntesis proteica bacteriana uniéndose a la Iso-Leucil tranfe~
RNA sintetasa. Debido a su mecanismo de acción no presenta resistencia cruzada con
Cloranfenicol, Eritromicina, Acido Fusídico, Gentamicina, Lincomicina, Meticilinaj
Neomicina, Novobiocina, Penicilina, Estreptomicina y Tetraciclina. Es principalment9
activo contra organismos aerobios Gram positivos. La mayoría de las cepas de los
Staphylococcos, incluyendo los Meticilino resistentes y Staph. aureus multirresistente!
son sensibles a la Mupirocina. Los organismos aerobios Gram negativos sor!
generalmente resistentes. Los organismos anaerobios Gram positivos y negativo~
también suelen presentar resistencia. La mayoría de las cepas de Streptococeus
pyogenes han demostrado sensibilidad a la mupirocina.
La actividad antifúngica de la Mupirocina es baja.

01ELAPALMAl. GiMACEUTICA
DIRECCIÓN TÉCNICA
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POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN:
MUPIFLUT: Está compuesto por 1 pomo con ungüento de FIuticasona Propionat
0.005% y Mupirocina 2%. Realizar el tratamiento colocando cantidad suficiente en l
zona a tratar dos veces por día o de acuerdo a las indicaciones de su médico. u!
duración del tratamiento es de 2 semanas. j
CONTRAINDICACIONES:
MUPIFLUT: En rosácea, acné vulgar, dermatitis perioral, infecciones cutáneas virale
primarias (por ejemplo herpes simple, varicela), prurito perianal y genital y en los caso I
de hipersensibilidad al preparado.
Tampoco debe utilizarse en el tratamiento de las lesiones cutáneas primariamente
infectadas con hongos o bacterias, y en dermatosis en niños menores de un año,
incluyendo dermatitis y erupción del pañal.
Hipersensibilidad a cualquier componente del producto.

ADVERTENCIAS:
F/uticasona Propionato: En 10 posible debe evitarse el tratamiento tópico continuo con
corticoides durante un plazo prolongado, con dosis elevadas y en grandes áreas de la
superficie corporal, particularmente en lactantes y en niños, debido a que pueden
producirse reacciones sis(émicas por absorción del principio activo como supresión
adrenal.
La cara, más que otras áreas del cuerpo, puede exhibir cambios atróficos después de un
tratamiento prolongado con corticoides tópicos potentes. Esto debe ser tenido en cuenta
al tratar afecciones tales como psoriasis, lupus eritematoso discoide y eczema grave.
Al aplicar el preparado sobre los párpados, se debe tener especial cuidado de que el
mismo no penetre en los ojos, ya que puede ocasionar irritación local o glaucoma.
Los esteroides tópicos pueden resultar peligrosos en la psoriasis por distintas causas,
incluyendo recaídas por efecto rebote, aparición de tolerancia, riesgo de una psoriasis
pustular generalizada y desarrollo de toxicidad local o sistémica debido a la alteración
de la función de barrera cutánea de la piel.
Si se utilizan en la psoriasis, es importante realizar una cuidados vigilancia del paciente.
En caso de infección de la lesión inflamatoria se deberá administrar un tratamiento
antimicrobiano apropiado. La extensión de la infección requiere la suspensión del
tratamiento corticoesteoideo tópico y la administración de un antimicrobiano sistémico.
La infección bacteriana está favorecida por el calor y la humedad que produce el
vendaje oclusivo. De modo que la piel deberá limpiarse antes de aplicar un nuevo
apósito.
Mupirocina: Debe evitarse el contacto de este producto con los ojos y membranas
mucosas. En caso de aparición de irritación o reacciones de hipersensibilidad, el
producto deberá discontinuarse de inmediato, y adoptarse una terapia alternativa. Como
otros productos antibacterianos, su uso prolongado puede producir un sobrecrecimiento
de organismos no susceptibles, incluyendo hongos.
MUPIFLUT: Ver Advertencias para FIuticasona Propionato y Mupirocina.

PRECAUCIONES:
FIUlicasona Propionato: La administración tópica de corticoesteroides a animales
preñados puede provocar anormalidades en el desarrollo fetal. La importancia de este
hallazgo para el hombre aún no ha sido establecida. No obstante, la administración de
Propionato de FIuticasona durante el embarazo sólo debe ser considerada si a criterio
médico el beneficio potencial para la madre supere el riesgo posible para el feto.
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Lactancia: Se desconoce si el Propionato de Fluticasona es excretado en la leChl,. . ,.. ./:.
humana, pero como muchas drogas son excretadas en la leche materna no dS!' ..
recomienda su uso durante la lactancia.
Pediatría: Los niños pueden absorber proporcionalmente mayores cantidades
corticoides tópicos y, en consecuencia, ser más susceptibles a toxicidad sistémica.
No se recomienda el uso de Fluticasona propio nato en niños menores de 1 año.
Mupirocina:
Embarazo: Debido a la falta de estudios controlados en mujeres embarazadas, este
producto debe ser usado en el embarazo cuando el Profesional Médico lo considerd
fundamental para la paciente. I
Lactancia: Se recomienda discontinuar temporariamente la lactancia durante J¡ti

administración de este producto.
MUPIFLUT: Ver Precauciones para Fluticasona Propionato y Mupirocina

REACCIONES ADVERSAS:
Fluficasona Propionafo: Las preparaciones de Fluticasona habitualmente son bien
toleradas, se han informado algunos casos de quemazón y prurito local: Si aparecen
signos de hipersensibilidad, la aplicación debe ser suspendida de inmediato.
Como ocurre con otros corticoesteroides tópicos, el uso prolongado de grandes
cantidades, o el tratamiento de superficies extensas, puede determinar una absorción
sistémica suficiente como para producir manifestaciones de hipercorticismo. Este efecto
es más probable que se presente en lactantes y en niños, y cuando se utilizan vendajes
oclusivos. En los lactantes, el pañal puede actuar como un vendaje oclusivo.
Han sido comunicadas exacerbaciones de signos y síntomas de dermatosis con el uso de
corticoides tópicos.
El tratamiento prolongado e intensivo con preparados corticoesteroideos altamente
activos puede ocasionar cambios atróficos locales en la piel, tales como adelgazamiento,
estrías, dilatación de los vasos sanguíneos superficiales, hipertricosis e
hipopigmentación.
El tratamiento de la psoriasis con corticosteroides (o su supresión) puede provocar, en
raras ocasiones, la forma pustular de la enfermedad.
Mupirocina: Se ha observado ardor, comezón o dolor en un 1,5% de los pacientes.
Picazón en un 1%, y erupción, nauseas, eritema, sequedad de piel, sensibilización,
hinchazón, dermatitis de contacto y aumento de la secreción en menos del 1% de los
pacientes.
MUPIFLUT: Pueden desarrollarse simultánea y/o alternativamente las reacciones
adversas descriptas tanto para la Fluticasona Propionato como para la Mupirocina.

SOBREDOSIFICACIÓN:
Es improbable que ocurra una sobredosificación aguda. No obstante, ante la
eventualidad de una sobredosificación y/o intoxicación concurrir al hospital más
cercano o comunicarse con los centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutierrez: (019 962-6666/2247 .
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (01) 654-6648/658-7777/658-3002. mI.
1101, 1102 Y1103. .

CONSERVACIÓN:
Almacenar a una temperatura no mayor de 30°e. Evitar el congelamiento.

GASELA PALMA
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PRESENTACIÓN:
Envase conteniendo pomos con 5/10/15/20/25/30/40/50 g de ungiiento de fluticasona
propionato 0.005% y mupirocina 2%.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, Ciudad Autónoma de Buenos Aires C1437IOK. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: María Gabriela Palma - Farmacéutica
Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martín, Pcia. de Buenos Aires

Fecha de última revisión: ...1..•.. .1.....••
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Proyecto de prospecto

MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA o.o05%/MUPIROCINA 2%

UNGÜENTO

INDUSTRIA ARGENTINA

FÓRMULA:
Cada 100 g de ungüento contiene:

VENTA BAJO RECETA

MUPIROCINA 2,000 g
FLUTICASONA PROPIONATO 0,005 g
Polietilenglicol 6000 25,000 g
Polietilenglicol 400 c.s.p 100,000 g

ACCIÓN TERAPÉUTICA:
Fluticasona Propionato: Antiinf1amatorio y antipruriginoso. Código ATC: D07A
Mupirocina: Agente Antibacteriano de uso tópico. Código ATC: D06

INDICACIONES:
MUPlFLUT está indicado para pacientes con dermatosis inflamatorias, como dermatitis
atópica, dermatitis seborreica, dermatitis por contacto, eccema numular, dermatosis
ampollosas, como pénfigo vulgar, pénfigo seborreico, prúrigo por insectos, y cualquier
dermatosis que se le agregue una infección secundaria por los siguientes agentes
etiológicos: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus, entre
otros.

ACCIÓN FARMACOLÓGICA:
La Fluticasona Propionato es un corticosteroide tópico, que posee las propiedades de
todos estos: antiinflamatorias, antipruriginosas y vasoconstrictoras. El mecanismo de
acción no se conoce, aunque se piensa que loscorticoides inducen la formación de
proteínas inhibidoras de la fosfolipasa A2, cuyo resultado es la disminución de la
síntesis de prostaglandinas y leucotrienos.
La Mupirocina es un antibiótico producido por la fermentación del organismo
Pseudomonas j1uorescens.
La Mupirocina inhibe la síntesis proteica bacteriana uniéndose a la Iso-Leucil tranfer
RNA sintetasa. Debido a su mecanismo de acción no presenta resistencia cruzada con
Cloranfenicol, Eritromicina, Acido Fusídico, Gentamicina, Lincomicina, Meticilina,
Neomicina, Novobiocina, Penicilina, Estreptomicina y Tetraciclina. Es principalmente
activo contra organismos aerobios Gram positivos. La mayoría de las cepas de los
Staphylococcos, incluyendo los Meticilino resistentes y Staph. aureus multirresistente,
son sensibles a la Mupirocina. Los organismos aerobios Gram negativos son
generalmente resistentes. Los organismos anaerobios Gram positivos y negativos
también suelen presentar resistencia. La mayoría de las cepas de Streptococcus
pyogenes han demostrado sensibilidad a la mupirocina.
La actividad antifúngica de la Mupirocina es baja.

QASELA PALMA
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POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN:
MUPIFLUT: Está compuesto por 1 pomo con ungüento de Fluticasona Propionat
0.005% y Mupirocina 2%. Realizar el tratamiento colocando cantidad suficiente en la
zona a tratar dos veces por día o de acuerdo a las indicaciones de su médico. rJa
duración del tratamiento es de 2 semanas. j
CONTRAINDICACIONES:
MUPIFLUT: En rosácea, acné vulgar, dermatitis perioral, infecciones cutáneas viral s
primarias (por ejemplo herpes simple, varicela), prurito perianal y genital y en los casls
de hipersensibilidad al preparado.
Tampoco debe utilizarse en el tratamiento de las lesiones cutáneas primariamen e
infectadas con hongos o bacterias, y en dermatosis en niños menores de un añ.,
incluyendo dermatitis y erupción del pañal.
Hipersensibilidad a cualquier componente del producto.

ADVERTENCIAS:
Fluticasona Propio nato: En lo posible debe evitarse el tratamiento tópico continuo n
corticoides durante un plazo prolongado, con dosis elevadas y en grandes áreas de a
superficie corporal, particularmente en lactantes y en niños, debido a que pued n
producirse reacciones sistémicas por absorción del principio activo como supresi1n
adrenal.
La cara, más que otras áreas del cuerpo, puede exhibir cambios atróficOs después de n
tratamiento prolongado con corticoides tópicos potentes. Esto debe ser tenido en cuerlta
al tratar afecciones tales como psoriasis, lupus eritematoso discoide y eczema grave.
Al aplicar el preparado sobre los párpados, se debe tener especial cuidado de que el
mismo no penetre en los ojos, ya que puede ocasionar irritación local o glaucoma.
Losesteroides tópicos pueden resultar peligrosos en la psoriasis por distintas caus s,
incluyendo recaídas por efecto rebote, aparición de tolerancia, riesgo de una psoria is
pustular generalizada y desarrollo de toxicidad local o sistémica debido a la alteraci n
de la función de barrera cutánea de la piel.
Si se utilizan en la psoriasis, es importante realizar una cuidados vigilancia del pacien .
En caso de infección de la lesión inflamatoria se deberá administrar un tratamieqto
antimicrobiano apropiado. La extensión de la infección requiere la suspensión del
tratamiento corticoesteoideo tópico y la administración de un antimicrobiano sistémi .
La infección bacteriana está favorecida por el calor y la humedad que produce el
vendaje oclusivo. De modo que la piel deberá limpiarse antes de aplicar un nue o
apósito.
Mupirocina: Debe evitarse el contacto de este producto con los ojos y membra as
mucosas. En caso de aparición de irritación o reacciones de hipersensibilidad, I el
producto deberá discontinuarse de inmediato, y adoptarse una terapia alternativa. Como
otros productos antibacterianos, su uso prolongado puede producir un sobrecrecimiebto
de organismos no susceptibles, incluyendo hongos.
MUPIFLUT: Ver Advertencias para Fluticasona Propionato y Mupirocina.

PRECAUCIONES: I
Fluticasona Propionato: La administración tópica de corticoesteroides a animdles
preñados puede provocar anormalidades en el desarrollo fetal. La importancia de dste
hallazgo para el hombre aún no ha sido establecida. No obstante, l~ admini~traci~nl ~e
Propio nato de Fluticasona durante el embarazo sólo debe ser conSIderada SI a cntdno
médico el beneficio pote cíal para la madre supere el riesgo posible para el feto.
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Lactancia: Se desconoce si el Propionato de Fluticasona es excretado en la lech /
humana, pero como muchas drogas son excretadas en la leche materna no si .-0

recomienda su uso durante la lactancia.
Pediatría: Los niños pueden absorber proporcionalmente mayores cantidades d
corticoides tópicos y, en consecuencia, ser más susceptibles a toxicidad sistémica.
No se recomienda el uso de Fluticasona propionato en niños menores de 1 año.
Mupirocina:
Embarazo: Debido a la falta de estudios controlados en mujeres embarazadas, est
producto debe ser usado en el embarazo cuando el Profesional Médico lo consider
fundamental para la paciente. I
Lactancia: Se recomienda discontinuar temporariamente la lactancia durante Ik
administración de este producto.
MUPIFLUT: Ver Precauciones para Fluticasona Propionato y Mupirocina

REACCIONES ADVERSAS:
Fluticasona Propionato: Las preparaciones de Fluticasona babitualmente son bie
toleradas, se han informado algunos casos de quemazón y prurito local: Si aparecerl
signos de hipersensibilidad, la aplicación debe ser suspendida de inmediato.
Como ocurre con otros corticoesteroides tópicos, el uso prolongado de grandef
cantidades, o el tratamiento de superficies extensas, puede determinar una absorció~
sistémica suficiente como para producir manifestaciones de hipercorticismo. Este efect
es más probable que se presente en lactantes y en niños, y cuando se utilizan vendaje
oclusivos. En los lactantes, el pañal puede actuar como un vendaje oclusivo. !
Han sido comunicadas exacerbaciones de signos y síntomas de dermatosis con el uso dt
corticoides tópicos.
El tratamiento prolongado e intensivo con preparados corticoesteroideos altamentl
activos puede ocasionar cambios atróficos locales en la piel, tales como adelgazamiento,
estrías, dilatación de los vasos sanguíneos superficiales, hipertricosis t
hipopigmentación.
El tratamiento de la psoriasis con corticosteroides (o su supresión) puede provocar, e
raras ocasiones, la forma pustular de la enfermedad. . I
Mupirocina: Se ha observado ardor, comezón o dolor en un 1,5% de los paCientes.
Picazón en un 1%, y erupción, nauseas, eritema, sequedad de piel, sensibilizaciórt,
hinchazón, dermatitis de contacto y aumento de la secreción en menos del 1% de Ids
pacientes. l
MUPIFLUT: Pueden desarrollarse simultánea y/o alternativamente las reaccione
adversas descriptas tanto para la Fluticasona Propionato como para la Mupirocina.

SOBREDOSIFICACIÓN:
Es improbable que ocurra una sobre dosificación aguda. No obstante, ante ,a
eventualidad de una sobredosificación y/o intoxicación concurrir al hospital ID s
cercano o comunicarse con los centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutierrez: (019962-6666/2247
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (01) 654-6648/658-7777/658-3002. int.
1101, 1102 Y1103.

CONSERVACIÓN:
Almacenar a una temperatura no mayor de 30DC. Evitar el congelamiento.
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PRESENTACIÓN:
Envase conteniendo pomos con 5/10/15/20/25/30/40/50 g de ungüento de f1uticason
propionato 0.005% y mupirocina 2%.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCAN E
DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N"

Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, Ciudad Autónoma de Buenos Aires C1437IOK. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: María Gabriela Palma - Farmacéutica
Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martín, Pcia. de Buenos Aires

Fecha de última revisión: ...I .I .
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Proyecto de prospecto - Información para el paciente

MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA O.OOS%/MUPIROCINA 2%

UNGÜENTO

Industria Argentina . Venta Bajo Receta

Lea la Información para el Paciente que acompaña el producto MUPIFLUT Ungüento ~ntes
de comenzar a utilizarlo y cada vez que necesite un nuevo envase. Puede haber n~eva
informac~ón. El folleto no reemplaza la consulta médica sobre su condición médica o 10bre
su tratamIento.
Este medicamento le ha sido prescripto únicamente a usted. No le dé a nadie más ni 1(1) use
para otras enfermedades.

Antes de usar este medicamento [ea detenidamente todo este prospecto
• Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite volver a consultarlo.
• Si tiene alguna duda adicional, consulte con su médico o farmacéutico.
• Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo de a otros. Puede dañarlos, a' n si

sus síntomas son iguales a los suyos. I
• Si alguno de los efectos secundarios empeora, o si apareciera cualquier efecto

secundario no listado en este prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutiJo.

En este prospecto:
1. Qué es MUPIFLUT Ungüento y para qué se usa.
2. Antes de usar MUPIFLUT Ungüento.
3. Cómo usar MUPIFLUT Ungüento.
4. Posibles efectos secundarios.
5. Cómo conservar MUPIFLUT Ungüento.
6. Más información.

¿Qué es MUPIFLUT Ungüento y para qué se usa?
MUPIFLUT Ungüento es un medicamento que contiene las sustancias activas Flutic ona
Propionato y Mupirocina. El medicamento está indicado para pacientes con dermatosis
inflamatorias, como dermatitis atópica, dermatitis seborreica, dermatitis por con4cto,
eccema numular, dermatosis ampollosas, como pénfigo vulgar, pénfigo seborreico, prqrigo
por insectos, y cualquier dermatosis que se le agregue una infección secundaria pOf los
siguientes agentes etiológicos: Staphylococcus aureus. Staphylococcus epidermidis.
Slreptococcus, entre otros. I
La Fluticasona Propionato es un antiinflamatorio y antipruriginoso; y la Mupirocina es un
agente antibacteriano de uso tópico.
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¿Quién no debe utilizar MUPIFLUT Ungüento?
No usar MUPIFLUT Ungiiento en el caso de:
• Hipersensibilidad a la Fluticasona Propionato, Mupirocina o a cualquiera dios
excipientes del producto.

• Pacientes con rosácea, acné vulgar, dermatitis perioral, infecciones cutáneas v', ales
primarias (por ejemplo herpes simple, varicela), prurito perianal y genital y siliene
hipersensibilidad al preparado. .

• Tampoco debe utilizarse en el tratamiento de las lesiones cutáneas primaria ,ente
infectadas con hongos o bacterias, y en dermatosis en niños menores de un año,
incluyendo dermatitis y erupción del pañal.

¿Qué debo decirle a mi médico antes de utilizar MUPIFLUT?
Antes de utilizar MUPIFLUT Ungiiento coméntele a su médico sobre todos sus
antecedentes médicos, incluido si Ud.:
• tiene alergias
• tiene alguna otra condición médica
• está embarazada o planea quedar embarazada. No se recomienda el uso de MUPIF UT
durante el embarazo.

• si está amamantando o planea amamantar. Se recomienda discontinuar el us, de
MUPIFLUT durante el período de lactancia.

Infórmele a su médico sobre todas las medicinas que toma y los productos para la piel que
utiliza.

Precauciones y advertencias:
Fluticasona Propionato: En lo posible debe evitarse el tratamiento tópico continuo !con
corticoides durante un plazo prolongado, con dosis elevadas y en grandes áreas dF la
superficie corporal, particularmente en lactantes y en niños. I
La cara, más que otras áreas del cuerpo, puede exhibir cambios atróficos después d~ un
tratamiento prolongado con corticoides tópicos potentes. Esto debe ser tenido en cuenta al
tratar afecciones tales como psoriasis, lupus eritematoso discoide y eczema grave. f
Al aplicar el preparado sobre los párpados, se debe tener especial cuidado de que el mi mo
no penetre en los ojos, ya que puede ocasionar irritación local o glaucoma.
Los esteroides tópicos pueden resultar peligrosos en la psoriasis por distintas ca~as,
incluyendo recaídas por efecto rebote, aparición de tolerancia, riesgo de una psoriasis
pustular generalizada y desarrollo de toxicidad local o sistémica debido a la alteración de la
función de barrera cutánea de la piel. 1
Si se utilizan en la psoriasis, es importante realizar un cuidado/vigilancia del paciente.
En caso de infección de la lesión inflamatoria se deberá informar a su médico ara
administrar un tratamiento antimicrobiano apropiado. La infección bacteriana ~stá
favorecida por el calor y la humedad que produce el vendaje oclusivo. De modo que la piel
deberá limpiarse antes de aplicar un nuevo apósito. l
Pediatría: No se recomienda el uso de Fluticasona propionato en niños menores de 1 año
Mupirocina: Debe evitarse el contacto de este producto con los ojos y membranas muco~as.
En caso de aparición de irritación o reacciones de hipersensibilidad, deberá informar á su
médico ya que el producto deberá discontinuarse de inmediato, y adoptarse una tedpia
alternativa. Como otros productos antibacterianos, su uso prolongado puede producir un
sobrecrecimiento de organismos no susceptibles, incluyendo hongos.
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¿Cómo debo utilizar MUPIFLUT?
• Utilice MUPIFLUT Ungüento exactamente como se lo prescribieron.

·l1 1 ':~oolo 0'0. '1 • \1 io ': s.:ul,"
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El producto está compuesto por 1 pomo con ungüento de Fluticasona Propionato 0.00, % Y
Mupirocina 2%. Realizar el tratamiento colocando cantidad suficiente en la zona a tratar
dos veces por día o de acuerdo a las indicaciones de su médico. La duración del tratam ento
es de 2 semanas.

Si olvida administrar una dosis de MUPIFLUT:
Si olvida administrarse una dosis de MUPIFLUT Ungüento hágalo cuando lo recuer e, a
menos que se dé cuenta cuando le toca la siguiente dosis. En este caso, no se la admini~tre y
simplemente colocar el ungüento de la forma habitual.

¿Cuáles son los posibles efectos adversos con MUPIFLUT?
El uso de MUPIFLUT Ungüento ocasionalmente puede presentar las siguientes reacciones
adversas:

Fluticasona Propionato:
. Signos de hipersensibilidad' Hipercorticismo (Este efecto es más probable que se presente
en lactantes y en niños, y cuando se utilizan vendajes oclusivos. En los lactantes, el ¡jañal
puede actuar como un vendaje oclusivo) . Exacerbaciones de signos y síntomJ de
dermatosis . Cambios atróficos locales en la piel, tales como adelgazamiento, estrías,
dilatación de los vasos sanguíneos superficiales, hipertricosis e hipopigmentación. I
El tratamiento de la psoriasis con corticosteroides (o su supresión) puede provocar, en taras
ocasiones, la forma pustular de la enfermedad.

Mupirocina:
. Ardor, comezón o dolor' Picazón' Erupción' Nauseas' Eritema' Sequedad de I1iel .
Sensibilización' Hinchazón' Dermatitis de contacto. Aumento de la secreción en men6s.

MUPlFLUT: Pueden desarrollarse simultánea y/o alternativamente las reacciones adJrsas
descriptas tanto para la Fluticasona Propionato como para la Mupirocina.

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está
en la Página Web de la ANMAT:
hltp:/lwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancialNotificar. asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

¿Cómo debo conservar MUPIFLUT?
Conserve MUPIFLUT Ungüento a una temperatura no mayor de 30°e. Evitar el
congelamiento.

Deseche de manera segura MUPlFLUT Ungüento una vez que el producto haya eXPirad1o.

Mantenga MUPIFLUT Ungüento y todos los medicamentos fuera del alcance de los
niños.

http://lwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancialNotificar.


Más información sobre MUPIFLUT Ungüento:
A veces los medicamentos se prescriben para condiciones que no se mencionan en los
prospectos COnInformación para el Paciente. No utilice MUPIFLUT Uogüento parA una
condición para la cual no se lo haya prescripto. I
Este prospecto sintetiza la información más importante sobre MUPIFLUT Ungüento. Si
Ud. desea obtener más información hable con su médico. Ud. también le puede pregu~tar a
su médico o farmacéutico por información sobre MUPIFLUT Ungüento que está destinada
a los profesionales.

¿Cuáles son los ingredientes que componen MUPIFLUT Ungüento?
Principios activos: Fluticasona propionato 0.005 g YMupirocina 2.000 g.
Excipientes: Polietilenglicol 6000 y Polietilenglicol 400 .

. Presentaciones:
Envase conteniendo pomos con 5/10/15/20/25/30/40/50 g de ungüento de flutic ona
propionato 0.005% y mupirocina 2%.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, Ciudad Autónoma de Buenos Aires C1437IOK. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: María Gabriela Palma - Farmacéutica
Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martín, Pcia. de Buenos Aires



Proyecto de prospecto - Información para el paciente
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MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA O.005%/MUPIROCINA 2%

UNGÜENTO

Industria Argentina Venta Bajo

lea la Información para el Paciente que acompaña el producto MUPIFLUT Ungüento ntes
de comenzar a utilizarlo y cada vez que necesite un nuevo envase. Puede haber neva
información. El folleto no reemplaza la consulta médica sobre su condición médica obre
su tratamiento.
Este medicamento le ha sido prescripto únicamente a usted. No le dé a nadie más ni I use
para otras enfermedades.

Antes de usar este medicamento lea detenidamente todo este prospecto
• Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite volver a consultarlo.
• Si tiene alguna duda adicional, consulte con su médico o farmacéutico.
• Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo de a otros. Puede dañarlos, a n si
sus síntomas son iguales a los suyos.

• Si alguno de los efectos secundarios empeora, o si apareciera cualquier e ecto
secundario no listado en este prospecto, por favor informe a su médico o farmacéuti

En este prospecto:
1. Qué es MUPIFLUT Ungüento y para qué se usa.
2, Antes de usar MUPIFLUT Ungüento.
3. Cómo usar MUPIFLUT Ungüento.
4. Posibles efectos secundarios.
5. Cómo conservar MUPIFLUT Ungüento.
6. Más información.

¿Qué es MUPIFLUT Ungüento y para qué se usa?
MUPIFLUT Ungüento es un medicamento que contiene las sustancias activas Fiuti ona
Propionato y Mupirocina. El medicamento está indicado para pacientes con derma~sis
inflamatorias, como dermatitis atópica, dermatitis seborreica, dermatitis por con! cto,
eccema numular, dermatosis ampollosas, como pénfigo vulgar, pénfigo seborreico, prú 'go
por insectos, y cualquier dermatosis que se le agregue una infección secundaria po los
siguientes agentes etiológicos: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epiderm 'dis,
Streptococcus, entre otros.
La' Fiuticasona Propionato es un antiínflamatorio y antipruriginoso; y la Mupirocina e un
agente antibacteriano de uso tópico.
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¿Quién no debe utilizar MUPIFLUT Ungüento?
No usar MUPIFLUT Ungüento en el caso de:
• Hipersensibilidad a la F1uticasona Propionato, Mupirocina o a cualquiera dios
exc~pientes del producto. J

• PacIentes con rosácea, acné vulgar, dermatitis perioral, infecciones cutáneas Virales
primarias (por ejemplo herpes simple, varicela), prurito perianal y genital y si iene
hipersensibilidad al preparado.

• Tampoco debe utilizarse en el tratamiento de las lesiones cutáneas primaria ente
infectadas con hongos o bacterias, y en dermatosis en niños menores de un año,
incluyendo dermatitis y erupción del pañal.

¿Qué debo decirle a mi médico antes de utilizar MUPIFLUT?
Antes de utilizar MUPIFLUT Ungüento coméntele a su médico sobre todos sus
antecedentes médicos, incluido si Ud.:
• tiene alergias
• tiene alguna otra condición médica
• está embarazada oplanea quedar embarazada. No se recomienda el uso de MUPIF UT
durante el embarazo. I

• si está amamantando o planea amamantar. Se recomienda discontinuar el uso de
MUPIFLUT durante el período de lactancia.

Infórmele a su médico sobre todas las medicinas que toma y los productos para la piel que
utiliza.

Precauciones y advertencias:
Fluticasona Propiona/o: En lo posible debe evitarse el tratamiento tópico continuo con
corticoides durante un plazo prolongado, con dosis elevadas y en grandes áreas d la
superficie corporal, particularmente en lactantes y en niños.
La cara, más que otras áreas del cuerpo, puede exhibir cambios atróficos después d un
tratamiento prolongado con corticoides tópicos potentes. Esto debe ser tenido en cuent al
tratar afecciones tales como psoriasis, lupus eritematoso discoide y eczema grave.
Al aplicar el preparado sobre los párpados, se debe tener especial cuidado de que el mi mo
no penetre en los ojos, ya que puede ocasionar irritación local o glaucoma.
Los esteroides tópicos pueden resultar peligrosos en la psoriasis por distintas cau as,
incluyendo recaídas por efecto rebote, aparición de tolerancia, riesgo de una psoribis
pustular generalizada y desarrollo de toxicidad local o sistémica debido a la alteración db la
función de barrera cutánea de la piel.
Si se utilizan en la psoriasis, es importante realizar un cuidado/vigilancia del paciente.
En caso de infección de la lesión inflamatoria se deberá informar a su médico ~ara
administrar un tratamiento antimicrobiano apropiado. La infección bacteriana está
favorecida por el calor y la humedad que produce elvendaje oclusivo. De modo que la piel
deberá limpiarse antes de aplicar un nuevo apósito. ]
Pediatría: No se recomienda el uso de F1uticasonapropionato en niños menores de 1 año
Mupirocina: Debe evitarse el contacto de este producto con los ojos y membranas mucoSas.
En caso de aparición de irritación o reacciones de hipersensibilidad, deberá informar a su
médico ya que el producto deberá discontinuarse de inmediato, y adoptarse una tera ia
alternativa. Como otros productos antibacterianos, su uso prolongado puede producir un
sobrecrecimiento de organismos no susceptibles, incluyendo hongos.

PALMA
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¿Cómo debo utilizar MUPIFLUT?
• Utilice MUPIFLUT Ungüento exactamente como se 10 prescribieron.

El producto está compuesto por 1 pomo con ungüento de F1uticasona Propionato 0.00 % Y
Mupirocina 2%. Realizar el tratamiento colocando cantidad suficiente en la zona a ratar
dos veces por día o de acuerdo a las indicaciones de su médico. La duración del tratam ento
es de 2 semanas. l
Si olvida administrar una dosis de MUPIFLUT:
Si olvida administrarse una dosis de MUPIFLUT Ungüento hágalo cuando lo recuer e, a
menos que se dé cuenta cuando le toca la siguiente dosis. En este caso, no se la admini~tre y
simplemente colocar el ungüento de la forma habitual.

¿Cuáles son los posibles efectos adversos con MUPIFLUT?
El uso de MUPIFLUT Ungüento ocasionalmente puede presentar las siguientes reacciones
adversas:

Fluticasona Propionato:
. Signos de hipersensibilidad' Hipercorticismo (Este efecto es más probable que se presente
en lactantes y en niños, y cuando se utilizan vendajes oclusivos. En los lactantes, el ~añal
puede actuar como un vendaje oclusivo) . Exacerbaciones de signos y síntom~ de
dermatosis . Cambios atróficos locales en la piel, tales como adelgazamiento, esthas,
dilatación de los vasos sanguíneos superficiales, hipertricosis e hipopigmentación. I
El tratamiento de la psoriasis con corticosteroides (o su supresión) puede provocar, en ~rras
ocasiones, la forma pustular de la enfermedad.

Mupirocina:
. Ardor, comezón o dolor' Picazón' Erupción' Nauseas' Eritema' Sequedad de PIel'
Sensibilización' Hinchazón' Dermatitis de contacto' Aumento de la secreción en menos.

MUPIFLUT: Pueden desarrollarse simultánea y/o alternativamente las reacciones advJsas
descriptas tanto para la F1uticasona Propio nato como para la Mupirocina. 1
''Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que stó
en la Página Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar. asp
o llamara ANMATresponde 0800-333-1234"

¿Cómo debo conservar MUPIFLUT?
Conserve MUPIFLUT Ungüento a una temperatura no mayor de 30°C. EVita] el
congelamiento.

Deseche de manera segura MUPIFLUT Ungüento una vez que el producto haya expirad, .

Mantenga MUPIFLUT Ungüento y todos los medicamentos fuera del alcance de Js
nilios.

. . .

..-
GABRI PALMA
FAAM tUneA

DIRECCiÓN TECNICA
M.N.14.297

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.
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Más información sobre MUPIFLUT Ungüento:
A veces los medicamentos se prescriben para condiciones que no se mencionan e los
prospectos con Información para el Paciente. No utilice MUPIFLUT Ungüento pad una
condición para la cual no se lo haya prescripto. i
Este prospecto sintetiza la información más importante sobre MUPIFLUT Ungüent . Si
Ud. desea obtener más información hable con su médico. Ud. también le puede pregu tar a
su médico o farmacéutico por información sobre MUPIFLUT Ungüento que está destilnada
a los profesionales.

¿Cuáles son los ingredientes que componen MUPIFLUT Ungüento?
Principios activos: FIuticasona propionato 0.005 g YMupirocina 2.000 g.
Excipientes: Polietilenglicol 6000 y Polietilenglicol 400.

Presentaciones:
Envase conteniendo pomos con 5/10/15/20/25/30/40/50 g de ungüento de fluti ona
propionato 0.005% y mupirocina 2%.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, Ciudad Autónoma de Buenos Aires C1437IOK. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: María Gabriela Palma - Farmacéutica
Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martín, Pcia. de Buenos Aires

1
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Proyecto de prospecto - Información para el paciente

MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA O.005%/MUPIROCINA 2%
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Industria Argentina Venta Bajo1eceta
Lea la Información para el Paciente que acompaña el producto MUPIFLUT Ungüento ntes
de comenzar a utilizarlo y cada vez que necesite un nuevo envase. Puede haber nLeva
información. El folleto no reemplaza la consulta médica sobre su condición médica o sbbre
su tratamiento. I
Este medicamento le ha sido prescripto únicamente a usted. No le dé a nadie más ni lo use
para otras enfermedades.

Antes de usar este medicamento lea detenidamente todo este prospecto
• Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite volver a consultarlo.
• Si tiene alguna duda adicional, consulte con su médico o farmacéutico.
• Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo de a otros. Puede dañarlos, aun si
sus síntomas son iguales a los suyos. I

• Si alguno de los efectos secundarios empeora, o si apareciera cualquier efecto
secundario no listado en este prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutieb.

En este prospecto:
1. Qué es MUPIFLUT Ungüento y para qué se usa.
2. Antes de usar MUPIFLUT Ungüento.
3. Cómo usar MUPIFLUT Ungüento.
4. Posibles efectos secundarios.
5. Cómo conservar MUPIFLUT Ungüento.
6. Más información.

¿Qué es MUPIFLUT Ungüento y para qué se usa?
MUPIFLUT Ungüento es un medicamento que contiene las sustancias activas F1uticas na
Propionato y Mupirocina. El medicamento está indicado para pacientes con dermatbsis
inflamatorias, como dermatitis atópica, dermatitis seborreica, dermatitis por contabo,
eccema numular, dermatosis ampolIosas, como pénfigo vulgar, pénfigo seborreico, prúrligo
por insectos, y cualquier dermatosis que se le agregue una infección secundaria por lios
siguientes agentes etiológicos: Staphy/ococcus aureus, Slaphy/ococcus epidermiUis.
Streplococcus, entre otros.
La F1uticasona Propionato es un antiinflamatorio y antipruriginoso; y la Mupirocina es un
agente antibacteriano de uso tópico.

WPALMA
. FARMACÉUTICA

DIRECCIÓN TÉCNICA
M.N.14.287



¿Quién no debe utilizar MUPIFLUT Ungüento?
No usar MUPIFLUT Ungiiento en el caso de:
o Hipersensibilidad a la Fluticasona Propionato, Mupirocina o a cualquiera dios
excipientes del producto. I

o Pacientes con rosácea, acné vulgar, dermatitis periora!, infecciones cutáneas vibles
primarias (por ejemplo herpes simple, varicela), prurito perianal y genital y si ¡iene
hipersensibilidad al preparado. I

o Tampoco debe utilizarse en el tratamiento de las lesiones cutáneas primari ente
infectadas con hongos o bacterias, y en dermatosis en niños menores de un año,
incluyendo dermatitis y erupción del pañal.

¿Qué debo decirle a mi médico antes de utili7J1rMUPIFLUT?
Antes de utilizar MUPIFLUT Ungiiento coméntele a su médico sobre todos sus
antecedentes médicos, incluido si Ud.:
o tiene alergias
o' tiene alguna otra condición médica
o está embarazada oplanea quedar embarazada. No se recomienda el uso de MUPIFLUT
durante el embarazo. I

o si está amamantando o planea amamantar. Se recomienda discontinuar el uso de
MUPIFLUT durante el período de lactancia.

Infórmele a su médico sobre todas las medicinas que toma y los productos para la piel que
utiliza.

Precauciones y advertencias:
Fluticasona Propionato: En lo posible debe evitarse el tratamiento tópico continuo con
corticoides durante un plazo prolongado, con dosis elevadas y en grandes áreas d la
superficie corpora!, particularmente en lactantes y en niños.
La cara, más que otras áreas del cuerpo, puede exhibir cambios atróficos después d un
tratamiento prolongado con corticoides tópicos potentes. Esto debe ser tenido en cuen¡ al
tratar afecciones tales como psoriasis, lupus eritematoso discoide y eczema grave.
Al aplicar el preparado sobre los párpados, se debe tener especial cuidado de que el J' mo
no penetre en los ojos, ya que puede ocasionar irritación local o glaucoma.
Los esteroides tópicos pueden resultar peligrosos en la psoriasis por distintas cau as,
incluyendo recaídas por efecto rebote, aparición de tolerancia, riesgo de una psorirSiS
pustular generalizada y desarrollo de toxicidad local o sistémica debido a la alteración d la
función de barrera cutánea de la piel.
Si se utilizan en la psoriasis, es importante realizar un cuidado/vigilancia del paciente.
En caso de infección de la lesión inflamatoria se deberá informar a su médico Hara
administrar un tratamiento antimicrobiano apropiado. La infección bacteriana tstá
favorecida por el calor y la humedad que produce el vendaje oclusivo. De modo que la piel
deberá limpiarse antes de aplicar un nuevo apósito. j
Pediatría: No se recomienda el uso de Fluticasona propionato en niños menores de 1año
Mupirocina: Debe evitarse el contacto de este producto con los ojos y membranas mucoks.
En caso de aparición de irritación o reacciones de hipersensibilidad, deberá informar {su
médico ya que el producto deberá discontinuarse de inmediato, y adoptarse una terapia
alternativa. Como otros productos antibacterianos, su uso prolongado puede producir un
sobrecrecimiento de organismos no susceptibles, incluyendo hongos.

QLAPALMAl r\~!%~CÉUTICA
DIRECCIÓN TÉCNICA

M.N.14.287



¿Cómo debo utilizar MUPIFLUT?
• Utilice MUPIFLUT Ungüento exactamente como se 10 prescribieron.

El producto está compuesto por 1 pomo con ungüento de Fluticasona Propionato 0.00 % Y
Mupirocina 2%. Realizar el tratamiento colocando cantidad suficiente en la zona a atar
dos veces por día o de acuerdo a las indicaciones de su médico. La duración del tratam ento
es de 2 semanas ..

Si olvida administrar una dosis de MUPIFLUT:
Si olvida administrarse una dosis de MUPIFLUT Ungüento hágalo cuando lo recuer e, a
menos que se dé cuenta cuando le toca la siguiente dosis. En este caso, no se la adminiSi re y
simplemente colocar el ungüento de la forma habitual.

¿Cuáles son los posibles efectos adversos con MUPIFLUT?
El uso de MUPIFLUT Ungüento ocasionalmente puede presentar las siguientes reacciones
adversas:

Fluticasona Propionato:
. Signos de hipersensibilidad' Hipercorticismo (Este efecto es más probable que se presente
en lactantes y en niños, y cuando se utilizan vendajes oclusivos. En los lactantes, el ~añal
puede actuar como un vendaje oclusivo) . Exacerbaciones de signos y síntomaJ de
dermatosis . Cambios atróficos locales en la piel, tales como adelgazamiento, est ías,
dilatación de los vasos sanguíneos superficiales, hipertricosis e hipopigmentación.

ocasiones, la forma pustular de la enfermedad.

Mupirocina:
. Ardor, comezón o dolor' Picazón' Erupción' Nauseas' Eritema' Sequedad de pIel'
Sensibilización' Hinchazón' Dermatitis de contacto. Aumento de la secreción en mento

MUPIFLUT Pueden desarrollarse simultánea y/o alternativamente las reacciones adversas
descriptas tanto para la Fluticasona Propio nato como para la Mupirocina. 1
"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que stá
en la Página Web de la ANMAT:
httu://www.anmal.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar. asp
o llamar a ANMA T responde 0800-333-1234"

¿Cómo debo conservar MUPIFLUT?
Conserve MUPIFLUT Ungüento a una temperatura no mayor de 30°C. Evita el
congelamiento.

Deseche de manera segura MUPIFLUT Ungüento una vez que el producto haya expirad

Mantenga MUPIFLUT Ungüento y todos los medicamentos fuera del alcance de I s
ni/los.

~LAPALMAl _G;~~~C~UTICA
DIRECCiÓN TÉCNICA

M.N. 14.287

http://httu://www.anmal.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.


Más información sobre MUPIFLUT Ungüento;
A veces los medicamentos se prescriben para condiciones que no se mencionan e los
prospectos con Información para el Paciente. No utilice MUPIFLUT Ungüento para! una
condición para la cual no se lo haya prescripto.
Este prospecto sintetiza la información más importante sobre MUPIFLUT Ungüent .. Si
Ud. desea obtener más información hable con su médico. Ud. también le puede pregun ar a
su médico o farmacéutico por información sobre MUPIFLUT Ungüento que está destihada
a los profesionales.

¿Cuáles son los ingredientes que componen MUPIFLUT Ungüento?
Principios activos: Fiuticasona propionato 0.005 g YMupirocina 2.000 g.
Excipientes: Polietilenglicol 6000 y Polietilenglicol 400.

Presentaciones:
Envase conteniendo pomos con 5/10/15/20/25/30/40/50 g de ungüento de f1uti ona
propionato 0.005% y mupirocina 2%.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, Ciudad Autónoma de Buenos Aires C1437IOK. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: María Gabriela Palma - Farmacéutica
Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martín, Pcia. de Buenos Aires
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•Ministerio de Salud
Secretaría de Política y
Regulación Sanitaria

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-003684-12-9

El Adm;o;""d" N.dooo' d, ,. Adm;o;",,,;60 N.dooo' d, M~d;rnm,"to"

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

por PANALAB S.A. ARGENTINA, se autorizó la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los sig ientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: MUPIFLUT

Nombre/s genérico/s: FLUTICASONA-MUPIROCINA

Forma/s farmacéutica/s: POMADADERMICA

Industria: AGENTINA.

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: LABORATO lO OMICRON

S.A.
Domicilio del establecimiento elaborador: CALLE 23 ESQ. 66, VI LA ZAGALA,

SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOSAIRES.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: FAMAjINA 3415/7,

CIUDAD AUTONOMADE BUENOSAIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente isposición se

detallan a continuación:
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Regulación Sanitaria
A.N.M.A.T.

Forma farmacéutica: UNGÜENTO.

Nombre Comercial: MUPIFLUT.

Clasificación ATC: DOlA-D06.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA PACIBNTES CON

DERMATOSOS INFLAMATORIAS, COMO DERMATITIS ATOPICA, DERMATITIS

SEBORREICA, DERMATITIS POR CONTACTO, ECCEMA NUMULAR, !DERMATOSIS

AMPOLLOSAS, COMO PENFIGOVULGAR, PENFIGO SEBORREICO, +URIGO PO~

INSECTOS y CUALQUIER DERMATOSIS QUE SE LE AGREGUE UN, INFECCION

SECUNDARIA POR LOS SIGUIENTES AGENTES EljIOLOGICOS:

STAPHYLOCOCCUS AUREUS, STAPHYLOCOCCUS E~IDERMIDIS,

STREPTOCOCCUS,ENTREOTROS.

Concentración/es: 0.005 9 DE PROPIONATO DE FLUTICASONA, 2 9 DE

MUPIROCINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: PROPIONATODE FLUTICASONA0.005 g, MUPIROCINA 2 g.

Excipientes: POLIETILENGLICOL 6000 25 g, POLIETILENGLICOL 40 C.S.P. 100

g.
Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Vía/s de administración: TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMOS DE ALUMINIO T ILAMINADO

(POLIETILENO/ALUMINIO/POLIETILENO).

Presentación: ENVASESCONTENIENDO5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 5 gramos.
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Secretaría de Política y
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A.N.M.A.T.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 15 20, 25, 30,

40, 50 gramos

Período de vida Útil: 24 MESES.

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA. 57
Se extiende a PANALAB S.A. ARGENTINA el Certificado NO 3 8
en la Ciudad de Buenos Aires, a los días dil mes de

JJJ)IC. 2015- de , siendo su vigencia por cinco (5) añds a partir del

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: - ,11 O 9 7•

ROGELIO LOPEZ
109, al
AClmlnlstrador NaC\On

A,:"I.b1,A!.I'.
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