Secretarfa de Politica y DISFOSICION N & (] § 097
Regulacién Sanitaria '
A.N.M.A.T.

suenos aires, 11 DiC. 2015

Visto el Expediente N° 1-0047-0000-003684-12-9 del|Registro de;
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia'

Médica(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: :
Que por las presentes actuaciones PANALAB S.A. |ARGENTINA
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en!
adelante REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidadf
medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina. I
Que de la misma no existe un producto similar comercializado en ia:
Republica Argentina, ni uno similar autorizado para su consumo publico en por lo
menos uno de los paises que integran el Anexo I del Decreto 150/92.
Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 vy los
Decretos9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93),| y normas?
complementarias.
Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 59 |del Decreto

150/92 (T.0O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politica y
Regulacién Sanitaria
AN.M.A.T.
Gestion de Informacion Técnica.
Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reulne Ios;
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, |y que Iosf
establecimientos declarados demuestran aptitud para el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
| Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos (INAME), en la que informa que: a) El producto estudiado
encuadra en la definicion de especialidad medicinal, contemplada por la norma
legal vigente; b) La informacion preclinica aportada se considera aceptable para
los fines terapéuticos propuestos; c) El producto estudiado retne los requisitos:
tecnicos que contempla la norma legal vigente.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de:

Evaluacion y Registro de Especialidades Medicinaies - DERM, dependiente del%

INAME, en la que informa que el producto cuya inscripcion en| el REM se!
|

pretende, se trata de una nueva asociacion terapéutica deé
Mupirocina+fluticasona, en la forma Farmacéutica UNGUENTO cuyo principio
activo Mupirocina se presenta al 2% y Fluticasona al 0.005 %.

Que refiere que la mupirociha es un antibidtico tépico de amplio
espectro y buena actividad antimicrobiana frente a los patégenos mas habituales
responsables de las infecciones en la piel. |

Que el uso de mupirocina durante mas de 10 aifios ha demostradoi
1
|
1

eficacia y seguridad en el tratamiento de las infecciones cutdneas bacterianas, y'




Ministerio de Salud
Secretaria de Politica y
Regulacion Sanitaria

A.N.M.A.T.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADO NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Es
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial

DISFOSICION N-

DISPONE:

E
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NAL DE !
|
|
|
pecialidades’

Alimentos y[

MUPIFLUT y

nombre/s genérico/s FLUTICASONA-MUPIROCINA, la que serd elaborada en la

Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramit
por PANALAB S.A. ARGENTINA, con los Datos Identificatorios Caract

figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte i

la misma.

e NO 1.2.4.,|
eristicos que

\tegrante de|

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de:

prospecto/s, figurando como Anexo II de la presente Disposicién

parte integrante de la misma.

ARTICULO 39- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en |

y que forma

os Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo IIIé

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar

“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO

T

" la leyenda:-

DE SALUD
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DISFOSICION N+ E

Secretaria de Politica y
Regulacion Sanitaria
A.N.M.A.T.

CERTIFICADO N©...”, con exclusién de toda otra leyenda no conterﬁplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la eiaboracién o .
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la| verificacion |
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo |3° sera por
|
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7¢- 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 Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direcciéon de|Gestion de 5

Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

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

pisposicionno: & 4 1097

" g

Ing. ROGELIO LOPEZ
Administrador Naotonal
ANM AT,




Ministerio de Salud
Secretaria de Politica v
Regulacién Sanitaria
A.N.M.A.T.
ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE !

DISPOSICION ANMAT No: hﬁﬁ 1067

Nombre comercial: MUPIFLUT

Nombre/s generico/s: FLUTICASONA-MUPIROCINA
Forma/s farmacéutica/s: POMADA DERMICA
Industria: AGENTINA. |
Nombre & razén social del establecimiento elaborador: LABORATORIO OMICRON{
S.A.
Domicilio del establecimiento elaborador: CALLE 23 ESQ. 66, VILLA ZAGALA,
SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: FAMATINA 3415/7,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion seza

detallan a continuacién: i

Forma farmacéutica: UNGUENTO.
Nombre Comercial: MUPIFLUT.
Clasificacion ATC: DO7A-D06.
Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA PACIENTES CON

DERMATOSOS INFLAMATORIAS, COMO DERMATITIS ATOPICA, | DERMATITIS
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politica y
Regulacidn Sanitaria

A.N.M.AT.
SEBORREICA, DERMATITIS POR CONTACTO, ECCEMA NUMULAR, DERMATOSIS
AMPOLLOSAS, COMO PENFIGO VULGAR, PENFIGO SEBORREICO, BRURIGO POR
INSECTOS Y CUALQUIER DERMATOSIS QUE SE LE AGREGUE UNA INFECCION
SECUNDARIA POR LOS SIGUIENTES AGENTES ETTIOLOGICOS:
STAPHYLOCOCCUS AUREUS, STAPHYLOCOCCUS EPIDE RMIDISE,
STREPTOCOCCUS, ENTRE OTROS. |
Concentracion/es: 0.005 g DE PROPIONATO DE FLUTICASONA, 2 g DE
MUPIROCINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
Genérico/s: PROPIONATO DE FLUTICASONA 0.005 g, MUPIROCINA 2 g.

Excipientes: POLIETILENGLICOL 6000 25 g, POLIETILENGLICOL 400 C.S.P. 100
g.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO. |

Via/s de administracion: TOPICA. ;
Envase/s Primario/s: POMOS DE ALUMINIO 17RILAMINAD(5
(POLIETILENO/ALUMINIO/POLIETILENO). |
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50 gramos.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 15, 20, 25, 30,
40, 50 gramos

Periodo de vida Util: 24 MESES.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. '

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 11 087

“ROGELIO LOPEZ
Administrador Nacional

(\-]é -7 - AJNM.AT




Ministerio de Salud
Secretaria de Politica y
Regulacién Sanitaria

A.N.M.AT.

ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No:_, -E" 1 097

ing. ROGELIO LOPEZ

Admlnlltrador nacions)
A.N.M.A.‘.I.‘.
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Provecto de Rétulo
MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA 0.005%/MUPIROCINA 2%
UNGUENTO
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA!
FORMULA:
Cada 100 g de MUPIFLUT Ungiiento contienen:
MUPIROCINA ....coirirenirirmincririresiessssearssnscsarserassssnssssens 2,000 g
FLUTICASONA PROPIONATO .....cccouvrvrmvnmmnrencrianeonens 0,005¢g
Polietilenglicol 6000 ..., 25,000 g
Polictilenglicol 400 C.8.. .cvvvvrvevrmnennirisisnessersnsinennes 100,000 g
PRESENTACION:

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

POSOLOGIA:

Ver prospecto adjunto.

Fluticasona Propionato: Antiinflamatorio y antipruriginoso. Cédigo ATC: DO7A
Mupirocina: Agente Antibacteriano de uso tépico. Cédigo ATC: D06

Lote N°; . Vencimiento:

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

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Panalab S.A. Argentina

Famatina 3415, Ciudad Auténoma de Buenos Aires C143710K. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma — Farmacéutica

Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martin, Pcia. de Buenos Aires

GABFHEL PALMA
LEUTICA
DIHEG ON TECNICA
M.N, 14,287

..............
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Proyecto de Rétulo SN
MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA 0.005%/MUPIROCINA 2%

UNGUENTO

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA .

FORMULA:

Cada 100 g de MUPIFLUT Ungiiento contienen:

MUPIROCINA ....cocrericrinisisnisiressosssissssssnenssensesseesesssene 2,000 g

FLUTICASONA PROPIONATO ...ccorinierinirirsssancosasnenne 0,005 g

Polietilenglicol 6000 .........ccovrvevirmininniniens e 25,000 ¢

Polietilenglicol 400 C.5.P. wooviivsnisrisivcimsnmsnismsisianns 100,000 g

PRESENTACION:

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

POSOLOGIA:

Ver prospecto adjunto.

Fluticasona Propionato: Antiinflamatorio y antipruriginoso. Cédigo ATC: DO7A
Mupirocina: Agente Antibacteriano de uso tépico, Cédigo ATC: D06

Lote N°: Vencimiento:

CONSERVACION:
Consérvese a temperatura inferior a los 30°C,

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Panalab S.A. Argentina

Famatina 3415, Ciudad Auténoma de Buenos Aires C1437I0K. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabricla Palma — Farmacéutica

Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martin, Pcia. de Buenos Aires

FARM

G,ﬂumuau;\E PALMA

ECNICA
M.N.14.287
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Proyecto de Rétulo
MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA 0.005%/MUPIROCINA 2%

UNGUENTO

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA:

Cada 100 g de MUPIFLUT Ungiiento contienen:

MUPIROCINA ....cverririmirmnmsssissisistnneessassesssssssinsaseesmossras 2,000 g

FLUTICASONA PROPIONATO .....ccocevememrmernrimrssscrenene 0,005 g

Polietilenglicol 6000 .......ccccoremieenrresneersecsasesrerssaseesaseoncs 25,000 g

Polietilenglicol 400 C.8.P. .c.covverimveeesinrisseeensarrarsessersenss 100,000 g

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

POSOLOGIA:

Ver prospecto adjunto.

Fluticasona Propionato; Antiinflamatorio y antipruriginoso. Cédigo ATC: DOTA
Mupirocina: Agente Antibacteriano de uso tépico. Cédigo ATC: D06

Lote N°: Vencimiento:

CONSERVACION:
Consérvese a temperatura inferior a los 30°C,

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Panalab S.A. Argentina

Famatina 3415, Ciudad Auténoma de Buenos Aires C1437I0K. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma — Farmacéutica

Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martin, Pcia. de Buenos Aircs

U\
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Proyecto de prospecto \A 3 lﬁ
MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA 0.005%/MUPIROCINA 2%

UNGUENTO

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA:

Cada 100 g de ungiiento contiene:

MUPIROCINA .. v cernsmsnsinsrsnssnnsnsnnenne 2,000 g

FLUTICASONA PROPIONATO .................................... 0,005 g

Polietilenglicol 6000 ........c.coeeemivcemnrccecriinnnsssinnennee. 25,000 g

Polietilenglicol 400 C.8.p. .cccvceerenirvceccrncninrerennerennnne. 100,000 g

ACCION TERAPEUTICA:

Fluticasona Propionato: Antiinflamatorio y antipruriginoso. Cédigo ATC: DO7A
Mupirocina: Agente Antibacteriano de uso tépico. Codigo ATC: D06

INDICACIONES:

MUPIFLUT est4 indicado para pacientes con dermatosis inflamatorias, como dermatitis
atOpica, dermatitis seborreica, dermatitis por contacto, eccema numular, dermatosis
ampollosas, como pénfigo vulgar, pénfigo seborreico, pririgo por insectos, y cualquier
dermatosis que se le agregue una infeccion secundaria por los siguientes agentes
etioldgicos: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus, entre
otros.

ACCION FARMACOLOGICA:
La Fluticasona Propionato es un corticosteroide tépico, que posee las propiedades de
todos estos: antiinflamatorias, antipruriginosas y vasoconstrictoras. El mecanismo dc
accién no se conoce, aunque se piensa que los corticoides inducen ta formacién del
proteinas inhibidoras de la fosfolipasa A2, cuyo resultado es la disminucién de I3
sintesis de prostaglandinas y leucotrienos.

La Mupirocina es un antibitico producido por la fermentacién del organism

Pseudomonas fluorescens.

La Mupirocina inhibe la sintesis proteica bacteriana uniéndose a la Iso-Leucil tranfer
RNA sintetasa. Debido a su mecanismo de accién no presenta resistencia cruzada con
Cloranfenicol, Eritromicina, Acido Fusidico, Gentamicina, Lincomicina, Met:cllma
Neomicina, Novobiocina, Penicilina, Estreptomicina y Tetraciclina. Es pnnmpalmente
aclivo contra organismos aerobios Gram positivos. La mayoria de las cepas de lo

Staphylococcos, incluyendo los Meticilino resistentes y Staph. aureus multirresistente,
son sensibles 2 la Mupirocina. Los organismos acrobios Gram negativos so

generalmente resistentes. Los organismos anaerobios Gram positivos y negativo

también suelen presentar resistencia. La mayoria de las cepas de Streptococcus
pyogenes han demostrado sensibilidad a la mupirocina.
La actividad antifingica de la Mupirocina es baja.

GABRIELA PALMA
FARACEUTICA
DIR JION TECNICA
M.N, 14,287
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: L
MUPIFLUT: Estd compuesto por 1 pomo con ungiento de Fluticasona Propiohatg
0.005% y Mupirocina 2%. Realizar ¢l tratamiento colocando cantidad suficiente en 1a

zona a tratar dos veces por dia o de acuerdo a las indicaciones de su médico. Lz
duracién del tratamiento es de 2 semanas.

CONTRAINDICACIONES:
MUPIFLUT: En rosicea, acné vulgar, dermatitis perioral, infecciones cutdneas virales
primarias (por ejemplo herpes simple, varicela), prurito perianal y genital y en los casos
de hipersensibilidad al preparado.
Tampoco debe utilizarse en el tratamiento de las lesiones cutdneas primariamente
infectadas con hongos o bacterias, y en dermatosis en nifios menores de un afio
incluyendo dermatitis y erupci6n del paital.

Hipersensibilidad a cualquier componente del producto.

ADVERTENCIAS:
Fluticasona Propionato: En lo posible debe evitarse el tratamiento t6pico continuo con
corticoides durante un plazo prolongado, con dosis elevadas y en grandes 4reas de la
superficie corporal, particularmente en lactantes y en nifics, debido a que pueden
producirse reacciones sistémicas por absorcién del principio activo como supresior
adrenal.
La cara, mas que otras 4reas del cuerpo, puede exhibir cambios atréficos después de ur
tratamiento prolongado con corticoides tépicos 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 pirpados, se debe tener especial cuidado de que el
mismo no penetre en 1os 0j0s, ya que puede ocasionar irritacién local o glancoma.
Los esteroides topicos pueden resultar peligrosos en la psoriasis por distintas causas
incluyendo recaidas por efecto rebote, aparicién de tolerancia, riesgo de una psoriasis
pustular generalizada y desarrollo de toxicidad local o sistémica debido a la alteracion
de la funcién de barrera cutdnea de la piel.
Si se utilizan en la psoriasis, es importante realizar una cuidados vigilancia del paciente.
En caso de infeccién de la lesién inflamatoria se deberd administrar un tratarnientd
antimicrobiano apropiado, La extensién de la infeccién requiere la suspensién del
iratamiento corticoesteoideo tépico y la administracién de un antimicrobiano sistémico
La infecci6n bacteriana estd favorecida por el calor y la humedad que produce el
vendaje oclusive. De modo que la piel deberd limpiarse antes de aplicar un nuevd
ap6ésito.
Mupirocina: Debe evitarse el contacto de este producto con los 0jos y membranas
mucosas. En caso de aparicién de irritacién o reacciones de hipersensibilidad, el
producto deber4 discontinuarse de inmediato, y adoptarse una terapia alternativa. Coma
otros productos antibacterianos, su uso prolongado puede producir un sobrecrecimiento
de organismos no susceptibles, incluyendo hongos.

MUPIFLUT: Ver Advertencias para Fluticasona Propionato y Mupirocina.

PRECAUCIONES:
Fluticasona Propionato: La administracién t6pica de corticoesteroides a animales
prefiados puede provocar anormalidades en el desarrollo fetal. La importancia de este
hallazgo para el hombre ain no ha sido establecida. No obstante, la administracién de
Propionato de Fluticasona durante ¢! embarazo sélo debe ser considerada si a criteriq
médico el beneficio potencial-para la madre supere el riesgo posible para el feto.

gt 7 GABRI
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Lactancia; Se desconoce si el Propionato de Fluticasona es excretado en la leche
humana, pero como muchas drogas son excretadas en la leche materna no s
recomienda su uso durante la lactancia.

Pediatria; Los nifios pueden absorber proporcionalmente mayores cantidades de
corticoides tépicos y, en consecuencia, ser mas susceptibles a toxicidad sistémica.

No se recomienda el uso de Fluticasona propionato en nifios menores de 1 afio.
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 considere
fundamental para la paciente.
Lactancia: Se recomienda discontinuar temporariamente la lactancia durante la
administracion de este producto,

MUPIFLUT: Ver Precauciones para Fluticasona Propionato y Mupirocina

REACCIONES ADVERSAS:
Fluticasona Propionato: Las preparaciones de Fluticasona habitualmente son bien
toleradas, sc han informado algunos casos de quemazén y prurito local: Si aparecer
signos de hipersensibilidad, la aplicacion debe ser suspendida de inmediato.
Como ocurre con otros corticoesteroides t6picos, el uso prolongado de grandes
cantidades, o €l tratamiento de superficies extensas, puede determinar una absorcién
sistémica suficiente como para producir manifestaciones de hipercorticismo. Este efecto
es méis probable que se presente en lactantes y en niitos, y cuando se utilizan vendajes
oclusivos, En los lactantes, el pafial puede actuar como un vendaje oclusivo.
Han sido comunicadas exacerbaciones de signos y sintomas de dermatosis con el uso de
corticoides tOpicos.
El tratamiento prolongado e intensivo con preparados corticoesteroideos altamente
activos puede ocasionar cambios atr6ficos locales en la piel, tales como adelgazamiento
estrias, dilatacibn de los vasos sanguineos superficiales, hipertricosis €
hipopigmentacion.
El tratamiento de la psoriasis con corticosteroides (o su supresién) puede provocar, en
raras ocasiones, la forma pustular de la enfermedad.
Mupirocina: Se ha observado ardor, comez6n o dolor en un 1,5% de los pacientes
Picazén en un 1%, y erupcién, nauseas, eritema, sequedad de piel, sensibilizacién,
hinchaz6n, dermatitis de contacto y aumento de la secrecién en menos del 1% de los
pacientes.
MUPIFLUT: Pueden desarrollarse simultinea y/o altemnativamente las reacciones
adversas descriptas tanto para la Fluticasona Propionato como para la Mupirocina.

SOBREDOSIFICACION:
Es improbable que ocurra una sobredosificacion aguda. No obstante, ante la
eventualidad de una sobredosificacién y/o intoxicacién concurrir al hospital maés
cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatrfa Ricardo Gutierrez: (019 962-6666/2247

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (01) 654-6648/658-7777/658-3002. int.
1101, 1102 y 1103.

CONSERVACION;: _
Almacenar a una temperatura no mayor de 30°C. Evitar el congelamiento.
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PRESENTACION:

Envase conteniendo pomos con 5/10/15/20/25/30/40/50 g de ungitento de ﬂuticasox\'fa S

propionato 0.005% y mupirocina 2%.

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Panalab S.A. Argentina

Famatina 3415, Ciudad Auténoma de Buenos Aires C1437I0K. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma — Farmacéutica

Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martin, Pcia. de Buenos Aires

Fecha de Gltima revision: .../....../veeses

GAEBRIELA PALMA

DIRECCION TECNICA
M.N. 14,207
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CREN P WA
MUPIFLUT S R
PROPIONATO DE FLUTICASONA 0.005%/MUPIROCINA 2%
UNGUENTO
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
FORMULA:
Cada 100 g de ungiiento contiene:
MUPIROCINA .....oooirnivsisvnsnisronisncisasasiormsssaersassssesass 2,000 g
FLUTICASONA PROPIONATO ......coeovemerrccncninnisinnas 0,005 g
Polietilenglicol 6000 ........coeorreeninovennnseannrscrcsnisisisesrnens 25,000 g
Polietilenglicol 400 €.8.p. .veveerererienieernviarisisniniisiirans 100,000 g

ACCION TERAPEUTICA:
Fluticasona Propionato: Antiinflamatorio y antipruriginoso. Cédigo ATC: DO7A
Mupirocina: Agente Antibacieriano de uso tépico. Cédigo ATC: D06

INDICACIONES: .
MUPIFLUT esté indicado para pacientes con dermatosis inflamatorias, como dermatiti
atépica, dermatitis seborreica, dermatitis por contacto, eccema numular, dermatosis
ampollosas, como pénfigo vulgar, pénfigo seborreico, pririgo por insectos, y cualquies
dermatosis que se le agregue una infeccién secundaria por los siguientes agertes
etiolégicos: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Sireptococcus, entse
otros.

ACCION FARMACOLOGICA:
La Fluticasona Propionato es un corticosteroide t6pico, que posee las propiedades de
todos estos: antiinflamatorias, antipruriginosas y vasoconstrictoras. El mecanismo de
accién no se conoce, aunque se piensa que los corticoides inducen la formacién de
protefnas inhibidoras de la fosfolipasa A2, cuyo resultado es la disminucion de la
sintesis de prostaglandinas y leucotrienos.
La Mupirocina es un antibitico producido por la fermentaci6n del organisma
Pseudomonas fluorescens.
La Mupirocina inhibe la sintesis proteica bacleriana uniéndose a la Iso-Leucil tranfer
RNA sintetasa. Debido a su mecanismo de acci6én no presenta resistencia cruzada con
Cloranfenicol, Eritromicina, Acido Fusidico, Gentamicina, Lincomicina, Meticilina,
Neomicina, Novobiocina, Penicilina, Estreptomicina y Tetraciclina. Es principalmente
activo contra organismos aerobios Gram positivos. La mayoria 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 negativo|
también suelen presentar resistencia. La mayoria de las cepas de Streptococcus
pyogenes han demostrado sensibilidad a la mupirocina.

La actividad antifiingica de la Mupirocina es baja.

GARBIELA PALMA
ARMACEUTICA
DIRECCION TECNICA,
M.N. 14.207




POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: .
MUPIFLUT: Estd compuesto por 1 pomo con ungiiento de Fluticasona Propionatg
0.005% y Mupirocina 2%. Realizar el tratamiento colocando cantidad suficiente en la
zona a tratar dos veces por dfa o de acuerdo a las indicaciones de su médico. La
duracién del tratamiento es de 2 semanas.

CONTRAINDICACIONES:
MUPIFLUT: En rosicea, acné vulgar, dermatitis perioral, infecciones cutineas virales
primarias (por ejemplo herpes simple, varicela), prurito perianal y genital y en los casos
de hipersensibilidad al preparado.
Tampoco debe utilizarse en el tratamiento de las lesiones cutineas primariamente
infectadas con hongos o bacterias, y en dermatosis en nifios menores de un afio,
incluyendo dermatitis y erupcién del paiial.

Hipersensibilidad a cualquier componente del producto.

ADVERTENCIAS:
Fluticasona Propionato: En lo posible debe evitarse el tratamiento t6pico continuo con
corticoides durante un plazo prolongado, con dosis elevadas y en grandes dreas de la
superficie corporal, particularmente en lactantes y en nifios, debido a que pueden
producirse reacciones sistémicas por absorcién del principio activo como supresion
adrenal.
La cara, mas que otras 4reas del cuerpo, puede exhibir cambios atr6ficos después de un
tratamiento prolongado con corticoides tépicos 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 parpados, se debe tener especial cuidado de que el
mismo no penetre en 10s 0jos, ya que puede ocasionar irritacién local o glaucoma.
Los esteroides topicos pueden resultar peligrosos en la psoriasis por distintas causas,
incluyendo recaidas por efecto rebote, aparicién de tolerancia, riesgo de una psoriasis
pustular generalizada y desarrollo de toxicidad local o sistémica debido a la alteraci6n
de la funcidn de barrera cutinea de la piel.
Si se utilizan en la psoriasis, es importante realizar una cuidados vigilancia del paciente.
En caso de infeccién de la lesion inflamatoria se deberd administrar un tratamiento
antimicrobiano apropiado. La extensién de la infeccién requiere la suspensién del
tratamiento corticoesteoideo tépico y la administracién de un antimicrobiano sistémico.
La infeccidon bacteriana estd favorecida por el calor y la humedad que produce el
vendaje oclusivo. De modo que la piel deberd limpiarse antes de aplicar un nuevo
aposito.
Mupirocina: Debe evitarse el contacto de este producto con los ¢jos y membranas
mucosas. En caso de aparicién de irritacién o reacciones de hipersensibilidad, el
producto deberd 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 Fluticasona Propionato y Mupirocina.

PRECAUCIONES: . _
Fluticasona Propionato: La administracién tépica de corticoesteroides a animales

preiiados puede provocar anormalidades en el desarrollo fetal. La importancia de este
hallazgo para el hombre afin no ha sido establecida. No obstante, la administracion de
Propionato de Fluticasona durante el embarazo sélo debe ser considerada si a criterio
médico el beneficio potencial para la madre supere el riesgo posible para el feto.

GABRIELA PALMA
F. ACEUTICA
DIREECION TECNICA
M.N. 14,287
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Lactancia: Se desconoce si el Propionato de Fluticasona cs excretado en la leche -

-

humana, pero como muchas drogas son excretadas en la leche matema no se
recomienda su uso durante la lactancia.

Pediatria: Los nifios pueden absorber proporcmnalmente mayores cantidades de
corticoides t6picos y, en consecuencia, ser més susccptlblcs a toxicidad sistémica.
No se recomienda el uso de Flutlcasona propionato en nifios menores de 1 afio.
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 considere
fundamental para la paciente.

Lactancia: Se recomienda discontinuar temporariamente la lactancia durante lal
administracién de este producto.

MUPIFLUT: Ver Precauciones para Fluticasona Propionato y Mupirocina

REACCIONES ADVERSAS:

Fluticasona Propionato: Las preparaciones de Fluticasona habitualmente son bien
toleradas, se han informado algunos casos de quemazén y prurito local: Si aparecen
signos de hipersensibilidad, la aplicaci6n debe ser suspendida de inmediato. '
Como ocurre con otros corticoesteroides t6picos, el uso prolongado de grandes
cantidades, o cl tratamiento de superficies extensas, puede determinar una absorcién
sistémica suficiente como para producir manifestaciones de hipercorticismo. Este efecto
es mds probable que se presente cn lactantes y en nifios, y cuando se utilizan vendajes
oclusivos. En los lactantes, el pafial puede actuar como un vendaje oclusivo.

Han sido comunicadas exacerbaciones de signos y sintomas de dermatosis con el uso de
corticoides t6picos.

El tralamiento prolongado e intensivo con preparados corticoesteroideos altamente
activos puede ocasionar cambios atr6ficos locales en la piel, tales como adelgazamiento,
estrias, dilatacién de los vasos sanguineos superficiales, hipertricosis ¢
hipopigmentacion.

El tratamiento de la psoriasis con corticosteraides (0 su supresién) puede provocar, en
raras ocasiones, la forma pustular de la enfermedad.

Mupirocina: Se ha observado ardor, comez6n o dolor en un 1,5% de los pacientes.
Picazén en un 1%, y erupcién, nauseas, eritema, sequedad de piel, sensibilizacion,
hinchazén, dermatitis de contacto y aumento de la secrecién en menos del 1% de los
pacientes.

MUPIFLUT: Pueden desarrollarse simultinea y/o aliernativamente las reacciones
adversas descriptas tanto para la Fluticasona Propionato como para la Mupirocina.

SOBREDOSIFICACION: :

Es improbable que ocurra una sobredosificacién aguda. No obstante, ante la
eveniualidad de una sobredosificacién y/o intoxicacién concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (019 962-6666/2247

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (01) 654-6648/658-7777/658-3002. int.
1101, 1102 y 1103,

CONSERVACION: .
Almacenar a una temperatura no mayor de 30°C. Evitar el congelamiento.

GABRYELA PALMA
F ACEUTICA
PIR 1ON TECNICA
M.N. 14.287
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PRESENTACION: %

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 NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Panalab S.A. Argentina

Famatina 3415, Ciuvdad Auténoma de Buenos Aires C143710K. Tel: 4117-7700
Directora Técnica; Maria Gabriela Palma — Farmacéutica

Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martin, Pcia. de Buenos Aires

Fecha de dltima revision: .../.....feeree.

GABRIELA PALMA
FARMACEUTICA
DIRECCION TECNICA
M.N. 14,257
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Proyecto de prospecto N
MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA 0.005%/MUPIROCINA 2%

UNGUENTO

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA:

Cada 100 g de ungiiento contiene:

MUPIROCINA ......oooimirienmeme it sasssnssnsssasses 2,000 g

FLUTICASONA PROPIONATO .....cooocvmiieieircnncanenenns 0,005 g

Polietilenglicol 6000 ........cviervermiiiiniininnninienenisisn. 25,000 g

Polietilenglicol 400 C.8.D. wicuvmrerenisreerscseisnisinirensensenes 100,000 g

ACCION TERAPEUTICA:
Fluticasona Propionato: Antiinflamatorio y antipruriginoso. Cédigo ATC: DO7A
Mupirocina: Agente Antibacteriano de uso tépico. Codigo ATC: D06

INDICACIONES:

MUPIFLUT est indicado para pacientes con dermatosis inflamatorias, como dermatitis
atbpica, dermatitis seborreica, dermatitis por contacto, eccema numular, dermatosis
ampollosas, como pénfigo vulgar, pénfigo seborreico, pririgo por insectos, y cualquier
dermatosis que se le agregue una infeccién secundaria por los siguientes agentes
etiolégicos: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus, entre
otros.

ACCION FARMACOLOGICA:

La Fluticasona Propionato es un corticosteroide t6pico, que posee las propiedades de
todos estos: antiinflamatorias, antipruriginosas y vasoconstrictoras. El mecanismo de
accién no se conoce, aunque s¢ piensa que los corticoides inducen la formacion de
proteinas inhibidoras de la fosfolipasa A2, cuyo resultado es la disminucién de la
sintesis de prostaglandinas y leucotrienos.

La Mupirocina es un antibiético producido por la fermentacién del organismo
Pseudomonas fluorescens.

La Mupirocina inhibe la sintesis proteica bacteriana uniéndose a la Iso-Leucil tranfer
RNA sintetasa. Debido a su mecanismo de accién no presenta resistencia cruzada con
Cloranfenicol, Eritromicina, Acido Fusfdico, Gentamicina, Lincomicina, Meticilina,
Neomicina, Novobiocina, Penicilina, Estreptomicina y Tetraciclina. Es principalmente
activo contra organismos aerobios Gram positivos. 1a mayoria 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 mayoria de las cepas de Streptococcus
pyogenes han demostrado sensibilidad a la mupirocina,

La actividad antifiingica de la Mupirocina es baja.

GABRIELA PALMA
ACEUTICA
DIRECCION TECNICA
M.N. 14,2087




POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: o

MUPIFLUT: Esti compuesto por 1 pomo con ungiiento de Fluticasona Propiona

0.005% y Mupirocina 2%. Realizar el tratamiento colocando cantidad suficiente en la
zona a tratar dos veces por dia o de acuerdo a las indicaciones de su médico. La
duracién del tratamiento es de 2 semanas.

CONTRAINDICACIONES:
MUPIFLUT: En rosicea, acné vulgar, dermatitis perioral, infecciones cuténeas virale
primarias {por ejemplo herpes simple, varicela), prurito perianal y genital y en los casg
de hipersensibilidad a! preparado.
Tampoco debe utilizarse en el tratamiento de las lesiones cuténeas primariamente
infectadas con hongos o bacterias, y en dermatosis en nifios menores de un aﬁ«l),
incluyendo dermatitis y erupcién del paiial.

Hipersensibilidad a cualquier componente del producto.

wm wn

ADVERTENCIAS:
Fluticasona Propionato: En lo posible debe evitarse el tratamiento tépico continuo con
corticoides durante un plazo prolongado, con dosis elevadas y en grandes 4reas de |a
superficie corporal, particularmente en lactantes y en nifios, debido a que pueden
producirse reacciones sistémicas por absorcién del principio activo como supresion
adrenal.
La cara, més que otras 4reas del cuerpo, puede exhibir cambios atréficos después de un
tratamiento prolongado con corticoides tépicos 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 pérpados, se debe tener especial cuidado de que el
mismo no penetre en los 0jos, ya que puede ocasionar irritacién local o glaucoma.
Los esteroides tGpicos pueden resultar peligrosos en la psoriasis por distintas causgs,
incluyendo recaidas por efecto rebote, aparicién de tolerancia, riesgo de una psoriagis
pustular generalizada y desarrollo de toxicidad local o sistémica debido a la alteraci‘[n

de la funci6n de barrera cuténea de la piel.
Si se utilizan en la psoriasis, es importante realizar una cuidados vigilancia del pacien
En caso de infeccién de la lesién inflamatoria se deberd administrar un tratamiefito

antimicrobiano apropiado. La extensién de la infeccion requiere la suspensién del

tratamiento corticoesteoideo t6pico y la administracién de un antimicrobiano sistémi
La infeccién bacteriana estd favorecida por el calor y la humedad que produce el
vendaje oclusivo. De modo que la piel deberd limpiarse antes de aplicar un nuevo
apdsito.

Mupirocina: Debe evitarse el contacto de este producto con los ojos y membranas
mucosas. En caso de aparicién de irritacién o reacciones de hipersensibilidad, | el
producto deberi 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 Fluticasona Propionato y Mupirocina.

PRECAUCIONES:
Fluticasona Propionato: La administracién tdpica de corticoesteroides a animales
prefiados puede provocar anormalidades cn ¢l desarrollo fetal. La importancia de este
hallazgo para el hombre aiin no ha sido establecida. No obstante, la administraci6n| de
Propionato de Fluticasona durante el embarazo s6lo debe ser considerada si a criterio
médico el beneficio potencial para la madre supere el riesgo posible para el feto,

GABRIELA PALMA
F ACEUTICA
DIRECCION TECNICA
M.N. 14,287
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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 s
recomienda su uso durante la lactancia.

Pediatria; Los nifios pueden absorber proporcionalmente mayores cantidades d
corticoides topicos y, en consecuencia, ser mis susceptibles a toxicidad sistémica.

No se recomienda el uso de Fluticasona propionato en nifios menores de 1 afio.
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.

Lactancia: Se recomienda discontinuar temporariamente la lactancia durante 1
administracién de este producto.

MUPIFLUT.: Ver Precauciones para Fluticasona Propionato y Mupirocina
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REACCIONES ADVERSAS:

Fluticasona Propionato: Las preparaciones de Fluticasona habitualmente son biej

toleradas, se han informado algunos casos de quemazén y prurito local: Si aparece

signos de hipersensibilidad, la aplicacién debe ser suspendida de inmediato.

Como ocurre con otros corticoesteroides tépicos, el uso prolongado de grandes

cantidades, o el tratamiento de superficies extensas, puede determinar una absorciép

sistémica suficiente como para producir manifestaciones de hipercorticismo. Este efecto
i

-

es mas probable que se presente en lactantes y en nifios, y cuando se utilizan vendaje
oclusivos. En los lactantes, el paiial puede actuar como un vendaje oclusivo.

Han sido comunicadas exacerbaciones de signos y sintomas de dermatosis con el uso d
corticoides t6picos.

El tratamiento prolongado e intensivo con preparados corticoesteroideos altament]
activos puede ocasionar cambios atréficos locales en la piel, tales como adelgazamiento,
estrias, dilatacion de los vasos sanguineos superficiales, hipertricosis
hipopigmentacién.

El tratamiento de la psoriasis con corticosteroides (o su supresién) puede provocar, e
raras ocasiones, la forma pustular de la enfermedad.

Mupirocina: Se ha observado ardor, comezén o dolor en un 1,5% de los pacientes.
Picazén en un 1%, y erupci6n, nauseas, eritema, sequedad de piel, sensibilizacién,
hinchazén, dermatitis de contacto y aumento de la secrecién en menos del 1% de las
pacientes. L
MUPIFLUT: Pueden desarrollarse simultdnea y/o alternativamente las reaccione:
adversas descriptas tanto para la Fluticasona Propionato como para la Mupirocina.

SOBREDOSIFICACION:
Es improbable que ocurra una sobredosificacién aguda. No obstante, ante Ia
eventualidad de una sobredosificacién yfo intoxicacién concurrir al hospital m4s
cercano o comunicarse con 1os centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (019 962-6666/2247

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (01) 654-6648/658-7777/658-3002. int.
1101, 1102 y 1103.

CONSERVACION: _
Almacenar a una temperatura no mayor de 30°C. Evitar el congelamiento.

GABRIFELA PALMA
FARMACEUTICA
DIRECCION TECNICA

M.N. 14,287
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PRESENTACION:
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 NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Panalab S.A. Argentina

Famatina 3415, Ciudad Auténoma de Buenos Aires C1437I0K. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma — Farmacéutica

Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martin, Pcia. de Buenos Aires

Fecha de iltima revision: .../ .....f e '

GABRIBLA PALMA
FARMMMACEUTICA
DIRECCION TECNICA
M.N, 14,287
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Proyecto de prospecto — Informacién para el paciente

MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA 0.005%/MUPIROCINA 2%
UNGUENTO
Industria Argentina ' Venta Bajo Receta

Lca la Informacién para el Paciente que acompaiia el producto MUPIFLUT Ungiiento antes
de comenzar a utilizarlo y cada vez que necesite un nuevo envase. Puede haber nueva
informaci6n. El folleto no reemplaza la consulta médica sobre su condicién médica o sobre
su tratamiento,
Este medicamento le ha sido prescripto dnicamente a usted. No le dé a nadie més ni 10 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 daiiarlos, afin si
sus sintomas son tguales a los suyos.

e 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 farmacéutico.

En este prospecto:

1. Qué es MUPIFLUT Ungiiento y para qué se usa.
2. Antes de usar MUPIFLUT Ungiiento,

3. Como usar MUPIFLUT Ungiiento.

4. Posibles efectos secundarios.

5. Cémo conservar MUPIFLUT Ungiiento.

6. Mis informaci6n.

:Qué es MUPIFLUT Ungiiento y para qué se usa?
MUPIFLUT Ungiiento es un medicamento que contiene las sustancias activas Flutlcasona
Propionato y Mupirocina. El medicamento est4 indicado para pacientes con dermatosis
inflamatorias, como dermatitis at6pica, dermatitis seborreica, dermatitis por contacto,
eccema numular, dermatosis ampollosas, como pénfigo vulgar, pénfigo seborreico, prarigo
por insectos, y cualquier dermatosis que se le agregue una infeccién secundaria por los
siguientes agentes etiolégicos: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus, entre otros.
La Fluticasona Propionato es un antiinflamatorio y antipruriginoso; y la Mupirocina es un
agente antibacteriano de uso tépico.

GABRIELA PALMA

M.N. 14.287
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¢ Quién no debe utilizar MUPIFLUT Ungiiento?

No usar MUPIFLUT Ungiiento cn el caso de:

* Hipersensibilidad a la Fluticasona Propionato, Mupirocina 0 a cualquiera de los
excipientes del producto.

* Pacientes con rosécea, acné vulgar, dermatitis perioral, infecciones cutdneas virales
primarias (por ejemplo herpes simple, varicela), prurito perianal y genital y si tiene
hipersensibilidad al preparado. '

* Tampoco debe utilizarse en el tratamiento de las lesiones cutineas primariamente
infectadas con hongos o bacterias, y en dermatosis en nifios menores de un |afio,
incluyendo dermatitis y erupci6n del panal.

-

(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 condicién médica
* estd embarazada o planea quedar embarazada. No se tecomienda el uso de MUPIFLUT

durante el embarazo. -

* si estd amamantando o planea amamantar. Se recomienda discontinuar el uso de
MUPIFLUT durante el periodo de lactancia.

Inférmele 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 t6pico continuo con
corticoides durante un plazo prolongado, con dosis elevadas y en grandes dreas de la
superficie corporal, particularmente en lactantes ¥ €n ninos,
La cara, més que otras dreas del cuerpo, puede exhibir cambios atr6ficos después dé un
tratamiento prolongado con corticoides t6picos 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 pérpados, se debe tener especial cuidado de que el mismo
no penetre en los ojos, ya que puede ocasionar irritacién local o glaucoma.
Los esteroides topicos pueden resultar peligrosos en la psoriasis por distintas causas,
incluyendo recaidas por efecto rebote, aparicion de tolerancia, riesgo de una psoriasis
pustular generalizada y desarrollo de toxicidad local o sistémica debido a 1a alteracién de la
funcién de barrera catdnea de 1a piel.

Si se utilizan en la psoriasis, es importante realizar un cuidado/vigilancia del paciente.

En caso de infeccion de la lesi6n inflamatoria se debers informar a su médico ara
administrar un tratamiento antimicrobiano apropiado. La infecci6n bacteriana estd
favorecida por el calor y la humedad que produce el vendaje oclusivo. De modo que 1a piel
deberé limpiarse antes de aplicar un nuevo apésito.

Pediatria: No se recomienda el uso de Fluticasona propionato en nifios menores de 1 afio
Mupirocina: Debe evitarse el contacto de este producto con los ojos y membranas mucosas.
En caso de aparici6n de irritacién o reacciones de hipersensibilidad, deber4 informar a: su
médico ya que el producto deberd 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.

GABRIELA PALMA

DIREJCION TECNICA
M.N. 14,287




+Coémo debo utilizar MUPIFLUT?
* Utilice MUPIFLUT Ungiiento exactamente como se Jo prescribieron.

El producto estd compuesto por 1 pomo con ungiiento de Fluticasona Propionato 0.005% vy
Mupirocina 2%. Realizar el tratamiento colocando cantidad suficiente en la zona a tratar
dos veces por dia o de acuerdo a las indicaciones de su médico. La duracién del tratamjento
es de 2 semanas.

Si olvida administrar una dosis de MUPIFLUT:
Si olvida administrarse una dosis de MUPIFLUT Ungiiento hdgalo cuando lo recuerde, a
menos que se dé cuenta cuando le toca la siguiente dosis. En este caso, no se la administre y
simplemente colocar el ungiiento de la forma habitual.

¢Cuiles son los posibles efectos adversos con MUPIFLUT?
El uso de MUPIFLUT Ungiiento ocasionalmente puede presentar las siguientes reacciones
adversas:

Fluticasona Propionato:
- Signos de hipersensibilidad - Hipercorticismo (Este efecto es mds probable que se presente
en lactantes y en nifios, y cuando se utilizan vendajes oclusivos. En los lactantes, el paital
puede actuar como un vendaje oclusivo) - Exacerbaciones de signos y sintomas de
dermatosis - Cambios atréficos locales en la piel, tales como adelgazamiento, esﬁrias,
dilataci6n de los vasos sanguineos superficiales, hipertricosis e hipopigmentacién,

El tratamiento de la psoriasis con corticosteroides (o su supresién) puede provocar, en raras
ocasiones, la forma pustular de 1a enfermedad. '

Mupirocina:
" Ardor, comez6n o dolor - Picazén - Erupcién + Nauseas - Eritema -+ Sequedad de piel -
Sensibilizaci6n - Hinchazén + Dermatitis de contacto - Aumento de 1a secrecién en menas.

MUPIFLUT: Pueden desarrollarse simultinea y/o alternativamente las reacciones adversas
descriptas tanto para la Fluticasona Propionato como para la Mupirocina,

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que \esta
en la Pagina Web de la ANMAT:

http./iwww anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

;C6émo debo conservar MUPIFLUT? _
Conserve MUPIFLUT Ungliento a una temperatura no mayor de 30°C. Evitar el

congelamiento.
Deseche de manera segura MUPIFLUT Ungiiento una vez que el producto haya expirado.

Mantenga MUPIFLUT Ungiiento y todos los medicamentos fuera del alcance de los
niiios.

GABRIELA PALMA

M.N, 14.287
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Miés informacién sobre MUPIFLUT Ungiliento:

910497

A veces los medicamentos se prescriben para condiciones que no se mencionan en los

prospectos con Informacién para el Paciente. No utilice MUPIFLUT Ungiiento par
condici6n para la cual no se lo haya prescripto.

una

Este prospecto sintetiza la informacién més importante sobre MUPIFLUT Ungiiento. Si
Ud. desea obtener més informacién hable con su médico. Ud. también ie puede preguatar a
su médico o farmacéutico por informacién sobre MUPIFLUT Ungiiento que est4 destinada

a los profesionales.

¢{Cudles son los ingredientes que componen MUPIFLUT Ungiiento?
Principios activos: Fluticasona propionato 0.005 g y Mupirocina 2.000 g
Excipientes: Polietilenglicol 6000 y Polietilenglicol 400.

" Presentaciones:
Envase conteniendo pomos con 5/10/15/20/25/30/40/50 g de ungiento de flutica

propionato 0.005% y mupirocina 2%.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Panalab S.A. Argentina

Famatina 3415, Ciudad Aut6noma de Buenos Aires C143710K. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma — Farmacéutica

Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martin, Pcia. de Buenos Aires

GABRIBLA paLy,
FARM, CEUTICAA
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Proyecto de prospecto - Informacién para el paciente

MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA 0.005%/MUPIROCINA 2%
UNGUENTO
Industria Argentina Venta BajoR

Lea la Informaci6n para el Paciente que acompana el producto MUPIFLUT Ungiiento antes

eceta

de comenzar a utilizarlo y cada vez que necesite un nuevo envase. Puede haber npeva
informacién. El folleto no reemplaza la consulta médica sobre su condicién médica 0 sobre

St fratamiento.

Este medicamento le ha sido prescripto Gnicamente a usted. No le dé a nadie més ni Id
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.

use

¢ Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo de a otros. Puede danarlos, an si

sus sintomas son iguales a los suyos.

* 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 farmacéutico.

En este prospecto:

1. Qué es MUPIFLUT Ungiiento y para qué se usa.
2. Antes de usar MUPIFLUT Ungiiento.

3. Cémo usar MUPIFLUT Ungiiento.

4. Posibles efectos secundarios.

5. Cémo conservar MUPIFLUT Ungiiento.

6. Més informacién.

¢Qué es MUPIFLUT Ungiiento y para qué sc usa?

MUPIFLUT Ungiiento es un medicamento que contiene las sustancias activas Fluticasona
Propionato y Mupirocina. El medicamento estd indicado para pacientes con dermatosis

inflamatorias, como dermatitis at6pica, dermatitis seborreica, dermatitis por contd

cto,

€ccema numular, dermatosis ampollosas, como pénfigo vulgar, pénfigo seborreico, priyigo

por insectos, y cualquier dermatosis que se le agregue una infeccién secundaria por
siguientes agentes etioldgicos: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epiderm
Streptococcus, entre otros.

los

icdis,

La’Fluticasona Propionato es un antiinflamatorio y antipruriginoso; y la Mupirocina es un

agente antibacteriano de uso t6pico.

M.N.14.287
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+Quién no debe utilizar MUPIFLUT Ungiiento? -

No usar MUPIFLUT Ungiiento en el caso de:

* Hipersensibilidad a la Fluticasona Propionato, Mupirocina o a cualquiera de los
excipientes del producto.

e Pacientes con rosicea, acné vulgar, dermatitis perioral, infecciones cuténeas virales
primatias (por ejemplo herpes simple, varicela), prurito perianal y genital y si tiene
hipersensibilidad al preparado,

¢ Tampoco debe utilizarse en el tratamiento de las lesiones cutdneas primariamente
infectadas con hongos o bacterias, ¥ en dermatosis en nifios menores de un afo,
incluyendo dermatitis y erupcién del panal. :

&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.:

8 tiene alergias

* tiene alguna otra condicién médica

* estd embarazada o planea quedar embarazada. No se recomienda el uso de MUPIFLUT
durante el embarazo.

* si estd amamantando o planea amamantar. Se recomienda discontinuar el usg de
MUPIFLUT durante el periodo de lactancia.

Inférmele 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 topico continuo con
corticoides durante un plazo prolongado, con dosis elevadas y en grandes dreas de la
superficie corporal, particularmente en lactantes ¥y €N nifos.
La cara, més que otras 4reas del cuerpo, puede exhibir cambios atréficos después de un
tratamiento prolongado con corticoides t6picos potentes. Esto debe ser tenido en cuenth al
tratar afecciones tales como psoriasis, lupus eritematoso discoide y eczema grave.
Al aplicar el preparado sobre los parpados, se debe tener especial cuidado de que el mismo
no penetre en los ojos, ya que puede ocasionar irritacién local o glaucoma,
Los esteroides topicos pueden resultar peligrosos en la psoriasis por distintas causas,
incluyendo recaidas por efecto rebote, aparicién de tolerancia, riesgo de una psoriasis
pustular generalizada y desarrollo de toxicidad local o sistémica debido a 1a alteracién de la
funci6én de barrera cutdnea de la piel.

Si se utilizan en la psoriasis, es importante realizar un cuidado/vigilancia del paciente.
En caso de infeccién de la lesién inflamatoria se deberd informar a su médico pata
administrar un tratamiento antimicrobiano apropiado. La infeccién bacteriana ests
favorecida por el calor y la humedad que produce el vendaje oclusivo. De modo que la piel
deberd limpiarse antes de aplicar un nuevo aposito.
Pediatria: No se recomienda el uso de Fluticasona propionato en nifios menores de 1 aifio)
Mupirocina: Debe evitarse el contacto de este producto con los ojos y membranas mucosas.
En caso de aparicién de imitacién o reacciones de hipersensibilidad, deber4 informar a|su
médico ya que el producto deberd 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.

o
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$Cémo debo utilizar MUPIFLUT?
* Utilice MUPIFLUT Ungiiento exactamente como se Io prescribieron.

21t
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El producto estd compuesto por 1 pomo con ungiiento de Fluticasona Propionato 0.005% y
Mupirocina 2%. Realizar el tratamiento colocando cantidad suficiente en la zona a fratar

dos veces por dia o de acuerdo a las indicaciones de su médico. La duracién del tratamie
es de 2 semanas.

Si olvida administrar una dosis de MUPIFLUT:

nto

Si olvida administrarse una dosis de MUPIFLUT Ungiiento higalo cuando lo recuerde, a
menos que se d€ cuenta cuando le toca la siguiente dosis. En este caso, no se la administre y

simplemente colocar el ungiiento de la forma habitual.

;Cutles son los posibles efectos adversos con MUPIFLUT?
El uso de MUPIFLUT Ungiiento ocasionalmente puede presentar las siguientes reaccip
adversas:

Fluticasona Propionato:

* Signos de hipersensibilidad - Hipercorticismo (Este efecto es més probable que se presente

nes

en lactantes y en nifios, y cuando se utilizan vendajes oclusivos. En los lactantes, el pafial

puede actuar como un vendaje oclusivo) - Exacerbaciones de signos y sintomas

de

dermatosis - Cambios atréficos locales en la piel, tales como adelgazamiento, estrias,

dilatacién de los vasos sanguineos superficiales, hipertricosis e hipopigmentacién.

El tratamiento de la psoriasis con corticosteroides (o su supresi6n) puede provocar, en raras

ocasiones, la forma pustular de 1a enfermedad.

Mupirocina:

* Ardor, comez6n o dolor - Picazén - Erupcién - Nauseas - Eritema - Sequedad de piel -
Sensibilizacién + Hinchazén - Dermatitis de contacto - Aumento de la secrecion en menos. {

MUPIFLUT: Pueden desarrollarse simultnea y/o alternativamente las reacciones adve
descriptas tanto para la Fluticasona Propionato como para la Mupirocina.

(545

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lenar la ficha que esté

en la Pdgina Web de la ANMAT:
http./twww.anmat, gov.ar/farmacovigilancia/Notificar. asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

¢Coémo debo conservar MUPIFLUT? '
Conserve MUPIFLUT Ungiiento a una temperatura no mayor de 30°C. Evitar

congelamiento.

Deseche de manera segura MUPIFLUT Ungiiento una vez que el producto haya expiradg.

el

Mantenga MUPIFLUT Ungiiento y todos los medicamentos fuera del alcance de los

nifios.

GABRI PALMA
FARMACEUTICA
S DIRECCION TECNICA

- M.N, 14.287



http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.

Mas informacion sobre MUPIFLUT Ungiiento:

A veces los medicamentos se prescriben para condiciones que no se mencionan en los

prospectos con Informacién para el Paciente. No utilice MUPIFLUT Ungiiento parz
condici6n para la cual no se lo haya prescripto.
Este prospecto sintetiza la informacién mis importante sobre MUPIFLUT Ungiient
Ud. desea obtener més informacin hable con su médico. Ud. también le puede pregun

una

. Si
jtar a

su médico o farmacéutico por informacién sobre MUPIFLUT Ungiiento que esti destinada

a los profesionales.

¢Cudles son los ingredientes que componen MUPIFLUT Ungiiento?
Principios activas: Fluticasona propionato 0.005 g y Mupirocina 2.000 g
Excipientes: Polietilenglicol 6000 y Polietilenglicol 400.

Presentaciones:

Envase conteniendo pomos con 5/10/15/20/25/30/40/50 g de ungiiento de fluticasona

propionato 0.005% y mupirocina 2%.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Panalab S.A. Argentina

Famatina 3415, Ciudad Auténoma de Buenos Aires C143710K. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica

Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martin, Pcia. de Buenos Aires

.N. 14,287




Proyecto de prospecto — Informacién para el paciente

MUPIFLUT
PROPIONATO DE FLUTICASONA 0.005%/MUPIROCINA 2%
UNGUENTO

Industria Argentina Venta Bajo jeceta

Lea la Informaci6n para el Paciente que acompana el producto MUPIFLUT Ungiiento antes
de comenzar a utilizarlo y cada vez que necesite un nuevo envase. Puede haber nueva
informacién. El folleto no reemplaza la consulta médica sobre su condicién médica o sobre
su tratamiento.
Este medicamento le ha sido prescripto dnicamente a usted. No le dé a nadie més ni 1o 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 danarlos, adn si
sus sintomas son iguales a los suyos.

* 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 farmacéutico.

En este prospecto:

1. Qué es MUPIFLUT Ungiiento y para qué se usa.
2. Antes de usar MUPIFLUT Ungiiento,

3. C6mo usar MUPIFLUT Ungiiento.

4. Posibles efectos secundarios.

5. C6mo conservar MUPIFLUT Ungiiento.

6. Mis informacién.

¢Qué es MUPIFLUT Ungilento y para qué se usa?
MUPIFLUT Ungiiento es un medicamento que contiene las sustancias activas Fluticasona
Propionato y Mupirocina. El medicamento esté indicado para pacientes con dermatosis
inflamatorias, como dermatitis atGpica, dermatitis scborreica, dermatitis por contacto,
eccema numular, dermatosis ampollosas, como pénfigo vulgar, pénfigo seborreico, pririgo
por insectos, y cualquier dermatosis que se le agregue una infeccién secundaria por |los
siguientes agentes etioldgicos: Staphylococcus  aureus, Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus, entre otros.
La Fluticasona Propionato es un antiinflamatorio y antipruriginoso; y la Mupirocina es|un
agente antibacteriano de uso tépico.

O .
O
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{Quién no debe utilizar MUPIFLUT Ungiiento?
No usar MUPIFLUT Ungiiento en el caso de:

* Hipersensibilidad a la Fluticasona Propionato, Mupirocina o a cualquiera de
excipientes del producto.

los

* Pacientes con rosdcea, acné vulgar, dermatitis perioral, infecciones cutineas virales
primarias (por ejemplo herpes simple, varicela), prurito perianal y genital y si liene

hipersensibilidad al preparado.

® Tampoco debe utilizarse er el tratamiento de las lesiones cutdneas primariamente
infectadas con hongos o bacterias, y en dermatosis en nifios menores de un |afio,

incluyendo dermatitis y erupcién del paiial.

¢ Qué debo decirle a mi médico antes de utilizar MUPIFLUT?
Antes de utilizar MUPIFLUT Ungiiento coméntele a su médico sobre todos
antecedentes médicos, incluido si Ud.:

* liene alergias
' liene alguna otra condicion médica

® estd embarazada o planea quedar embarazada. No se recomienda el uso de MUPIFL
durante el embarazo.

* si estd amamantando o planea amamantar. Se recomienda discontinuar el wusg
MUPIFLUT durante el periodo de lactancia.

sus

uT

de

Inférmele 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 tépico continuo jcon
corticoides durante un plazo prolongado, con dosis elevadas y en grandes areas de la

superficie corporal, particularmente en lactantes Y €n nifios,
La cara, mis que otras 4reas del cuerpo, puede exhibir cambios atr6ficos después de

un

tratamiento prolongado con corticoides tépicos potentes. Esto debe ser tenido en cuenta al

tratar afecciones tales como psoriasis, lupus eritematoso discoide y eCzema grave.
Al aplicar el preparado sabre los parpados, se debe tener especial cuidado de que el mis
no penetre en los 0jos, ya que puede ocasionar irritacién local o glaucoma.

mo

Los esteroides t6picos pueden resultar peligrosos en la psoriasis por distintas caukas,
incluyendo recaidas por efecto rebote, aparicién de tolerancia, riesgo de una psoriasis
pustular generalizada y desarrollo de toxicidad local o sistémica debido a la alteracién de Ia

funcién de barrera cuténea de la piel.
Si se utilizan en la psoriasis, es importante realizar un cuidado/vigilancia del paciente.
En caso de infeccién de la lesién inflamatoria se debers informar a su médico

ara

administrar un tratamiento antimicrobiano apropiado. La infecci6n bacteriana ¢std
favorecida por el calor y 1a humedad que produce el vendaje oclusivo. De modo que la piel

deberd limpiarse antes de aplicar un nuevo apésito.
Pediatria: No se recomienda el uso de Fluticasona propionato en nifios menores de 1 afio
Mupirocina: Debe evitarse el contacto de este producto con los ojos y membranas mucos
En caso de aparicién de irritacién o reacciones de hipersensibilidad, deberd informar a
médico ya que el producto deberd discontinuarse de inmediato, y adoptarse una tera
alternativa, Como otros productos antibacterianos, su uso prolongado puede producir
sobrecrecimiento de organismos no susceptibles, incluyendo hongos.

GABRIELA PALMA
FARMACEUTICA
BIRECCION TECNICA
M.N. 14,287
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Co6mo debo utilizar MUPIFLUT?
» Utilice MUPIFLUT Ungiiento exactamente como se lo prescribieron.

El producto estd compuesto por 1 pomo con ungiiento de Fluticasona Propionato 0.005% y
Mupirocina 2%. Realizar el tratamiento colocando cantidad suficiente en la zona a tratar
dos veces por dia o de acuerdo a las indicaciones de su médico. La duraci6n del tratamiento

es de 2 semanas.

Si olvida administrar una dosis de MUPIFLUT;

Si olvida administrarse una dosis de MUPIFLUT Ungiiento higalo cuando lo recuerde, a
menos que se dé cuenta cuando le toca la siguiente dosis. En este €aso, no se la administre y

simplemente colocar el ungtiento de la forma habitual.

¢Cuales son los posibles efectos adverses con MUPIFLUT?

El uso de MUPIFLUT Ungiiento ocasionalmente puede presentar las siguientes reacciones

adversas:

Fluticasona Propionato:

- Signos de hipersensibilidad - Hipercorticismo (Este efecto es m4s probable que se presente
en lactantes y en nifios, y cuando se utilizan vendajes oclusivos. En los lactantes, el p'aﬁaI
puede actuar como un vendaje oclusivo) - Exacerbaciones de signos y sintomas de
dermatosis - Cambios atréficos locales en 1z piel, tales como adelgazamiento, estrias,

dilatacién de los vasos sanguineos superficiales, hipertricosis e hipopigmentacién.

El tratamiento de la psoriasis con corticosteroides (0 su supresién) puede provocar, en raras

ocasiones, la forma pustular de la enfermedad.

Mupirocina:

- Ardor, comezén o dolor - Picazén - Erupcién - Nauseas - Eritema - Sequedad de piel -
Sensibilizaci6n - Hinchazén - Dermatitis de contacto - Aumento de la secrecién en menos.

MUPIFLUT: Pueden desarrollarse simultinea y/o alternativamente las reacciones advetsas

descriptas tanto para la Fluticasona Propionato como para la Mupirocina.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd

en la Pdgina Web de la ANMAT-

http /fwww.anmat. gov. ar/farmacovigilancia/Notificar, asp

o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

¢ Cémo debo conservar MUPIFLUT?

Conserve MUPIFLUT Ungiiento a una temperatura no mayor de 30°C. Evitar el

congelamiento.

Deseche de manera segura MUPIFLUT Ungiiento una vez gue el producto haya expiradg

Mantenga MUPIFLUT Ungiiento y todos los medicamentos fuera del alcance de los

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

Mas informacién sobre MUPIFLUT Ungiiento:

A veces los medicamentos se prescriben para condiciones que no se mencionan e
prospecios con Informacién para el Paciente. No utilice MUPIFLUT Ungiiento para
condici6n para ta cual no se lo haya prescripto.

Este prospecto sintetiza la informacién m4s importante sobre MUPIFLUT Ungiient

. Si

Ud. desea obtener més informacién hable con su médico. Ud. también le puede preguntar a
su médico o farmacéutico por informaci6n sobre MUPIFLUT Ungiiento que est4 destinada

a los profesionales.

;Cudles son los ingredientes que componen MUPIFLUT Ungilento?
Principios activos: Fluticasona propionato 0.005 gy Mupirocina 2.000 g.
Excipientes: Polietilenglicol 6000 y Polietilenglicol 400.

Presentaciones:
Envase conteniendo pomos con 5/10/15/20/25/30/40/50 g de ungiientoc de flutica:

propionato 0.005% y mupirocina 2.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Panalab S.A. Argentina

Famatina 3415, Ciudad Auténoma de Buenos Aires C143710K. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma — Farmacéutica

Elaborado en Calle 23 esq. 66, San Martin, Pcia. de Buenos Aires
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Secretaria de Politica y
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-003684-12-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

?‘Fg 1 0 9 7 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.4', .

1
I

por PANALAB S.A. ARGENTINA, se autorizé la inscripcidon en ell Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |
Nombre comercial: MUPIFLUT

Nombre/s genérico/s: FLUTICASONA-MUPIROCINA
Forma/s farmacéutica/s: POMADA DERMICA
'Industria: AGENTINA.

Nombre 6 razdn social del establecimiento elaborador: LABORATORIO OMICRON
S.A.
Domicilio del establecimiento elaborador: CALLE 23 ESQ. 66, VILLA ZAGALA,
SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: FAMATINA 3415/7,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENQOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:
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Forma farmacéutica: UNGUENTO.
Nombre Comercial: MUPIFLUT.
Clasificacion ATC: DO7A-D06.
Indicacidon/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA  PACIENTES CON
DERMATOSOS INFLAMATORIAS, COMO DERMATITIS ATOPICA, |DERMATITIS
SEBORREICA, DERMATITIS POR CONTACTO, ECCEMA NUMULAR, DERMATOSIS
AMPOLLOSAS, COMO PENFIGO VULGAR, PENFIGO SEBORREICO, PRURIGO POR:
INSECTOS Y CUALQUIER DERMATOSIS QUE SE LE AGREGUE UNA INFECCION
SECUNDARIA POR LOS SIGUIENTES AGENTES ETIOLOGICOS:
STAPHYLOCOCCUS AUREUS, STAPHYLOCOCCUS EPIDERMIDIS,
STREPTOCOCCUS, ENTRE OTROS.
Concentracion/es: 0.005 g DE PROPIONATO DE FLUTICASONA, 2 g DE
MUPIROCINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: PROPIONATO DE FLUTICASONA 0.005 g, MUPIROCINA 2 g.
Excipientes: POLIETILENGLICOL 6000 25 g, POLIETILENGLICOL 400 C.S.P. 100
g.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracién: TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMOS DE ALUMINIO TRILAMINADO
(POLIETILENO/ALUMINIO/POLIETILENO).

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50 gramos.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 15} 20, 25, 30,
40, 50 gramos
Perfodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. 5 7 8 |
Se extiende a PANALAB S.A. ARGENTINA el Certificado N© 3 8,
en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de:
_J__LD‘C- 20‘5 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de!

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No:  _ § { 697

ROGELIC LOPEZ
nistrador nacional
AN AT

Ing.
Adml
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