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DISPOSICION N° 5491

E A
Mrstsierte de Safud
Secretaria d2 Politicds.

Remriacion ¢ Insiffutor

ANMAT BUENOS AIRES, 31 DE JULIO DE 2014.-

VISTO el Expediente N 1-0047-0001-000358-13-3 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuéciones la firma DR. LAZAR Y CIA.
S.A.QUIMICA E INDUSTRIAL solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad
medicinal que sera elaborada en la Republica Argentina.

hQue de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Replblica Argentina.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran clonternpladas en la Ley 16.463 vy en
los Decretos Nros. 9.763/64 vy 150/92 (t.o. 1993) y sus nérmas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 32 del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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DISPOSICION N° 5491

Miuisterio de Salud
Secretdria de Politicas.
Requfaritn ¢ Fstitutos

ANTAT

Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en eI.Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes. ‘

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencidn de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcidon en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros, 1490/92 v 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma DR. LAZAR Y CIA. S.A.QUIMICA E
INDUSTRIAL la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
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: DISPOSICION N° 5491

Dfiniszenio de Salud
Secreraria de Palfiicas.
Cpgufacisn e Instirutos

AMNMAT

TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial FANGAN
DUO y nombre/s genérico/s KETOCONAZOL - CLINDAMICINA, la que serd
elaborada en la Republica Argentina segun los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicién.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO!DE
PROSPECTO_VERSIONO3.PDF - 25/10/2013 16:12:21, PROYECTO |DE
PROSPECTQ_VERSIONQ4.PDF - 07/07/2014 12:11:29, PROYECTO DE RC')TEJLO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONQG1.PDF - 25/09/2013 14:35:47, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONQ3.PDF - 07/07/2014 12:11:29,
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAI!I.UD
CERTIFICADO No°“, con exclusidon de toda otra leyenda no contemplada er% la
norma legal vigente. I
ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular

I

elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién

deberd notificar a esta Administracidén Nacional la fecha de inicio de' la

técnica consistente en la constatacidn de la capacidad de produccién y de control
|
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de Ia
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i
DISPOSICION N° 5491

el ey’
Ministerio de Safud
Seareiariy de Polfricas.

Regqulacién ¢ Institios
ANAAT

presente disposicién serd de cinco (5) afos contados a partir de la fecha impresa
en él.

ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado IIa
presente disposicidn y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondient:e.

Cumplido, archivese.

" EXPEDIENTE NO 1-0047-0001-000358-13-3

Ministerlo de Salud
ANMAT

ﬁr‘-maég !

2 CHIALE Carlos Alberto
é f"ﬂ Administrador Nacional
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LAZAR )

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
INFORMACION PARA EL PACIENTE
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MECICAMENTO

£Qué contiene Fangan® Duo?
Cada dvulo vaginal contiene: ketoconazol 400,0 mg; clindamicina {como clindamicina fosfato)
100,0 mg. Excipientes: Butilhidroxianisol, Polietilenglicol 6000, Polietilenglicol 400.

Accion Terapéutica:
Este medicamento es un antimicrobiano topico de uso local a nivel vaginal, 1

¢Para qué se usa Fangan® Duo?

Fangan® Duo estd indicado en pacientes con vaginosis bacteriana o mixtas {infeccion causada
por la multiplicacién excesiva de bacterias y hongos dafiinos en la vagina).

La clindamicina vaginal se usa para tratar la infeccion por bacterias y el ketoconazol se lo utiliza
para tratar la infeccion por un hongo.

£Qué personas no pueden recibir Fangan® Duo?

No use este medicamento si Ud. sabe que es alérgico a algunos de los ingredientes del
medicamento, ¢ si tiene antecedentes de colitis {inflamacién del colon, porcidn del intestino}
asociada a antibidticos.

{Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Si Ud. estd tomando algln otro medicamento, o si esta embarazada o dando pecho a su bebé,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Informe a su médico si padece colitis {inflamacién del colon), diarrea o materia fecal con
sangre.

{Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento,

Los efectos secundarios mas frecuentes con Fangan® Duo son sequedad de la vagina, irritacion
y prurito {picazén}, sensacion de arder y quemazdn en la zona a tratar, alteraciones que
desaparecen con la suspensién del tratamiento.

Ante cualguier duda o aparicién de algin sintoma, sobre todo fiebre, diarrea o materia fecal
con sangre durante el tratamiento, consulte de inmediato con su médico,

Tenga en cuenta que no debhe tener relacianes sexuales vaginales ni usar productos vaglnales
como tampones durante el tratamiento con Fangan” Duo.

éCHémo se usa Fangan® Duo?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Fangan® Duo indicadas por su
médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. Pida a su médico que le aclare
cualquier cuestidn que no entienda contenida en el prospecto que acompafia al medicamento.

Fangan® Duo {un dvulo) se lo colaca dentro de la vagina una vez al dia, preferentemente a la
noche antes de acostarse durante 7 dias.

La dosis puede ser modificada por el médico de acuerdo a la necesidad de cada paciente.

No se auto-medique con Fangan® Duo. Es importante que usted no se administre mayor
cantidad de Fangan® Duo que lo indicade por su médico. Si olvida una dosis, apliquesela en
cuanto se acuerde. No obstante, si va casi es hora de 1a dosis siguiente, deje pasar la que
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LAZAR

olvidd y continie con su horario de medicacidn normal. No se aplique una dosis doble para
compensar la que olvid4,

Administrado el producto por la via indicada, no existe riesgo de sobredosis. No obstante, ante
una eventual ingesta accidental, pbngase en contacto con su médico.

¢Qué debo hacer ante una sobredosis o ante unza ingesta accidental?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica.

Hospital de Pediatria "Ricardo Gutiérrez:(011) r‘:3962 6666 / 224 7
Hosp:tafA Posadas {011) 4654 6648 Ve 4658- ?777§ NS
Hospataf de Ped:atrfa Dr Garrahan {011) 4941-8650
Hospital de Clinicas’ ‘Gral San Martin: "(011)496176001 W

2Tiene Ud. alguna pregunta?
Laboratorio Dr. Lazar
011-5550-2900
www.lazar.com.ar

ANMAT Responde
0800-333-1234

. - . -_ _wmanTener Fuera DefaLcance o€ Tos Niftos

Conservacién:
Conservar en lugar seco, 2 menos de 30°C.
No utilizar luego de la fecha de vencimiento.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2 ...

Dr.Lazar& Clas.AC. el

Av. Vélez Sdrsfield 5855 (B1606ARI) Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Fecha dltima revisidn informacién para el paciente: ...........

' CHIALE Carlos Alberto
. Administrador Nacional
Ministerio de Salud

.ﬁf.mgsg ANMAT

K7 K7

irrmn
T“ { irm
CASAS Daniela Andrea ZIFﬁR Elena Rut
Directara Técnica Apoderada
Or. Lazary cia. S.A.Q.el. Dr. Lazary Cia. S.A.Q. e .
30-50119062-0 30-50119062-0
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LAZAR

PROYECTO DE PROSPECTO

FANGAN® DUC
KETOCONAIOL
CLINDAMICINA
Ovulos vaginales
Venta bajo receta
Industric Argentina

Formula cuali-cuantitativa:
Cada dévulo vaginai contiene:

Ketoconazol 400,00 mg
Clindamicina {come Clindamicing fosfato) 100,00 mg !
Butilhidroxianisol 0,50 mg ;
Polietilenglicol 6000 752,00 mg
Polietilenglico! 400 1277.50 mg

Accion terapéutica:
Anfibidtico bactericida y antimicético para uso tépico intravaginal
Codigo ATC: GOTAX.

Indicaciones:

La combinacidon de clindamicina y ketoconazol estd indicada para el
tratamiento de la vaginosis bacteriana criginada por Gardnerella vaginalis,
Mobiluncus spp y otras bacterias anaercbias como bacteroides fragilis, asi como
en vaginitis mixtas y candidiasis vaginal.

Accién Farmacoldgica:

Clindamicina:

La clindamicina fosfate es un éster hidrosoluble del antibidtico semisintético
producido por un sustitute 7 (S}-clore del grupo hidroxilo 7 (R) del oantibidtico
padre, lincomicing.

La clindamicina inhibe la sintesis proteica bacteriana por su accién en el
ribosoma bacteriano. El antibidtico se combina, preferentemente, con la
subunidad ribosdmica 508 y afecta el proceso de la iniciacién de la cadena |
péptida. Si bien el fosfato de clindamicina no es activo in vilro, la rapida

hidrélisis In vitro convierte a este compuesto en la clindamicina activa como
antibacteriano.

La clindamicina es un agente antimicrobiano activo in vitro contra la mayoria de
las cepas de los siguientes organismos que estdn asociados con la vaginosis
pacteriana: bacteroides spp. Gardnerella vaginalis, Mobiluncus spp, Micoplasma
hominis, Peptostrepcoccus.

Ketoconazol:
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LAZAIR

El ketoconazol es un derivado sintético del imidazol, cuya accidn farmacoldgica
esencial es la antimicdtica, aungue también tiene actividad in vitro contra -
olgunas bacterias grampositivas, incluyendo Staphyiococcus aureus y  S.
epidermis. Su accion principalmente fungicida, destaca contra Candida
albicans, con una concentracién inhibitoria minima que oscila entre 1y 16 ug/ml.

El keteconazol ha demostrado su eficacia en el tratamiento de la candidiasis
vaginal, ya sea con la terapia topica vaginal o por via oral, y hasta el presente,

no se ha demostrado in vitro e in vivo el desarrollo de resistencia micdtica.

El ketoconazol tiene accidn fungicida al producir distorsidon de la morfologia
celutar por medificaciones de la membrana, cumento de la permeabilidad vy
escope de los elementos vitales, lo que trae como consecuencia, trastornos del
metabolismo y necrosis celular de los hongos. Esta accién se ileva a cabo porque

el ketoconazol inhibe las enzimas citocromicas P-450 en los hongos y evita la
conversion de lanosterol a ergostere! en la membrana de tas células micdticas. ‘
En adicidn, inhibe a las enzimas citocremo-C-oxidasa y peroxidasa. Por ofro lado,
concentraciones bgjas de ketoconazol {0.0) pg/ml) evitan que o Candida
albicans forme pseudohifas y este efecto aumenta la fagocitosis del hongo por

los polimorfonucleares, ya que estos fagocitan mds faciimente las células en fase ’
de levadura que en fase micelial,

Farmacocingtica:

Clindamicina: ,

La clindamicina aplicada tépicamente fiene ung tasa de absorcidn sistémica
muy pobre; los datos disponibles de concentracién en sangre cuando se
adminisira por via vaginal indican que puede llegar alrededor del 2% al 8%: las
concentraciones séricas por via tépica en piel son muy pequenas (0 a 3 ng/mi).
La clindamicina administrada por via vaginal no se metaboliza y se elimina por los
mecanismos de autodepuracion de la vagina.

Ketoconazol: 1
La informacién farmacocinética disponible del ketoconazel aplicado localmente

por via vaginal, indica que la absorcidn sistémica es practicamente nula. Por esta

via de adminisfracién, se alcanza una concentraciéon plasmdtica pico que varfa ;
desde lo indetectable hasta 20,7 ng/mi, debido a que el ketoconazol apiicado ¢
por via vagihal préacticamente no colcanza la  circulacion, no  sufre
biotransformacion y es eliminado por los mecanismos de avtodepuracién de la
vaging. ‘

Posologia y Forma de Administracion:
Un ovulo vaginal, una vez al dia con preferencia por la noche al acostarse,
durante 7 dias.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad o Intolerancia al principio activo o a cudlquiera de los
componentes de la formulacion.

?
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LAZAR

También estd contraindicado en personas con historia de enteritis regional, colitis
ulcerosa o una histeria de colitis “asociada con antipidticos”.

Adverencias:

Clindamicina:

Se ha informado colitis pseudomembranosa con casi todos los agentes
antibacterianos, incluyendo clindamicing v su severidad puede variar desde leve
a grave cuando se administra por via oral o parenteral.

Diarrea, diarrea sanguinolienta y colitis (incluyendo la colitis pseudomembranosa)
han sido informadas con el uso de clindamicina en administraciéon oral vy
parentercl, asi como con férmulas topicas (dérmicas) de clindamicina. Por ello, es
importante considerar este diagndstico de colitis pseudomembranosa en
pacientes que se presentan con diarrea subsiguiente a la administracién de
clindamicina aun en adminisiracién por via vaginal, porque aproximadamente el
5% de la dosis de clindamicina es absorbida por via sistémica o partir de la
vaging.

Después de establecido el diagnédstice de colitis pseudomembranesa, se debe
iniciar las medidas terapéuticas. Los casos leves de colitis pseudomembranosa
comyunmente responden a la discontinuacion de la droga solamente. En los casos
moderados o severos, se debe prestar atencién al manejo con liquidos vy
electrolitos, suplemento proteice y el fratamiento con una droga antibacteriana
clinicamente efectiva contra la colitis por clostridium difficile. El inicio de los
sintomas de la colitis pseudomembranosa puede ocurir durante ¢ después del
fratamiento antimicrobione.

Ketoconazol:

El ketoconaze! administrado por via oral tiene un potencial clinicamente
impoertante por interaccionar con otres fdrmacos debido que puede inhibir el
metabolismo de los mismos al interactuar con el sistema enzimdatico hepatico P-
450, estas alteraciones no son cobservadas con su aplicaciéon tépica vaginal
debido a su casi nula absorcion,

Precauciones: El uso de clindamicina fosfato puede resultar en el desarrclle de
organismos no susceptibles, particularmente, candidiasis.

No se deben mantener relaciones sexuales durante el tratamiento con este
producto.

El producto puede producir irritacion vaginal, prurito y escozor,

Interacciones:

Clindamicing:

La clindamicing demostrd poseer propiedades de bloqueo neuromuscular que
pueden aumentar la accidn de ofros agentes bloqueantes neuromusculares
indicados por via oral. Por ello, debe ser usada con precaucion en pacientes que
reciban tales agentes.

Ketoconazol:

No se han demostrado con su use infravaginal.
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LAZAR

Embarazo y Lactancia: I
No hay evidencia de efectos lesives durante el embarazo, sin embargo, su uso
durante el mismo deberd restringirse a aguellas situaciones donde los beneficios
potenciales justifiquen tos posibles riesgos.

No existen resiricciones de uso durante la lactancio.

La toxicidad de ketoconazol y clindomicing por vig vaginal es irelevante ya que
los fdrmacos no tienen una absorcidn significativa. Los estudios in vitro utilizando
ketoconazol y clindamicing no han mostrado que los farmacos sean
mutagénicos. En estudios a largo plazo con ratas y ratones, tanto el ketoconazol
coemo la clindamicina no han mosfrado ser carcinogénicos, teratogénicos ni tener
efectos sobre la fertilidad.

Reacclones Adversas:

Los odvulos de clindamicina-ketoconazol pueden ocasionar en personas
susceptibles, sequedad de la mucosa vaginal, iritacién vulvor y prurito,
alteraciones que desaparecen con la suspension del fratamiento.

Clindamicina:

Tracto genital: Cervicitis/vaginitis sintomatico (16%}., Candida albicans {11%), |
Tricomonas vaginales {1%). Irritacién vulvar (6%} )
SNC: Aturdimiento, Cefaleq, Vértigo.

Bermatoldgicos: rash.

Gastrointestinal: Pirosis, NGuseas, Vomitos, Diarrea, Constipacién, Dolor abdominal
Hipersensibilidad; Urticaria

Oftras formulas de clindamicina:

Otros efectos que han sido informaodos en asociacion con el uso de {érmulas
tépicas {dérmicas) de clindamicing incluyen; severa colitis {incluyendo colitis
pseudomembranosa), dermatitis por contacto, iritacion de la piel {a saber, !
eritema, descamacién y ardor]), piel oleosa, foliculitis por gérmenes gram
negativos, dolor abdominal y frastornos gasirointestinales.

Clindamicina ovulos produce minimos niveles pico en suero y exposicion sistémica
(AUC) de clindamicina en comparacién con 100 mg de clindamicina oral. Si bien
con es0s niveles mas bajos de exposicidn son menos probables que produzean
las reacciones comunes vistas con clindamicina oral, no se puede excluir en la :
actualidad la posibilidad de estas y ofras reacciones.

La informacidon cbtenida con ensayos confrolados que comparan directamente
clindamicina en administracién orgl con clindamicina en administracion vaginal I
no estd disponible. )

Sobredosis y tratamiento:

Administrado el producto por la via indicada, no existe riesgo de sobredosis.

Ante la eventudlidad de ingesta accidental concurrir al hospital mds cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia: l
Hospital de Clinicas Gral. San Martin {011) 4941-6001

Hospital de Nifios R. Gutiérrez (011) 4962-6666/2247
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LAZAR

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan {011} 4941-8450
Hospital Posadas (01 1) 4658-7777 4654-6648

Presentacién:
Envases conteniendo 7 évulos vaginales.

Conservacion;
Consérvese a temperatura entre 15°C y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS i

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

Dr. Lazar & Cia S.AQ. e,
Av. Vélez Sdrsfield 5855 (B1606AR!) Corapachay
Directora Técnico: Daniela A, Casas, Farmacéutica y Bioguimica.

Fecha Oltima revision prospecto: ...........

,’ CHIALE Carlos Alberto
* Administrador Nacional
Ministerio de Salud

'ﬁrmaég ANMAT

=P "y
; %ﬂm

4 r*r_nj%{
";‘D:;q‘ ‘IE?&
CASAS Daniela Andrea ZIFFER Elena Rut
Directora Técnica Apoderada
Dr. Lazarycia. S.AQ. e |, Dr. Lazary Cia. 3.A.Q. e l.
30-50119062-0 30-50119062-0
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LAZAR

PROYECTO DE ENVASE PRIMARIO

FANGAN® DUC
KETOCONAZOL J
CLINDAMICINA !
Ovulos vaginales
Dr. Lazar

Lote:....

.....

R -

CHIALE Carlos Alberto
Adminlstrador Naclonal
Ministerio de Salud
ANMAT

El

e mm

frma
i fﬁrféf
ZIFFER Elena Rut CASAS Daniela Andrea
Apoderada Directora Tecnica
Dr. Lazar y Cia. S.AQ. e . Dr. Lazary Cia. S AQ.el.
30501190620 30501190620
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LAZAIR

PROYECTO DE ESTUCHE

FANGAN® DUQ

KETOCONAIOL

CLINDAMICINA
Ovulos vaginales

Venta bajo receta

Industria Argentina

Contenido
7 6vulos

Formula cuall-cuantitativa:
Cada évulo voginal contiene:

Ketoconazol

430.00 mg

Clindgmicina {como Clindamicina fosfato}

100.00 mg|

Butilhidroxianisol

0.50 mg

Polietilenglicol 4000

752,00 mg |

Polietilenglicol 400

127750 mg|

Posologia
Ver prospecto adjunto.

Conservacion:
Consérvese a temperatura entre 15°C y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS |

Especiglidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° ...

Dr. Lazar & Cio S.AQ. e l.

Av. Vélez Sdrsfield 5855 (B1606ARI) pachav
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmdi g -&Mhaggggﬁ ﬁ;té?g%,
Ministerio de Salud
Lote:.... 15 m ANMAT

Vence:..., -
g e
Tirmn _g fHemn
‘:-ng%
CASAS Daniela Andrea ZIFFER Elena Rut
Directora Técnica Apoderada
Dr. Lazarycia. S.AQ. e |, Br. Lazary Cia. S.AQ. e,
30-50119062-0 30-50119062-0
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Buenos Aires, 31 DE JULIO DE 2014.-

DISPOSICION N° 5491

—— -

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° §7490

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizéd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM}, de un nuevo

producte con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: DR. LAZAR Y CIA. S.A.QUIMICA E INDUSTRIAL

N° de Legajo de la empresa: 6535

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: FANGAN DUO

Nombre Genérico (IFA/s): KETOCONAZOL - CLINDAMICINA
Concentracién: 400 mg - 100 mg

Forma farmacéutica: OVULO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
!
Yok { +54-11) 4340-0800 - NILp:/ Jwww anmat.gov.ar - RepGbiics Argentine
Tecnoiogin Médica INAME INAL Edificio Central
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unides 25 Av. de Mayo BGS
{C109344R), CABA (C1264AA0), CABA {C1101AAR), CABA {C10B4AAD}, CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo {s) (IFA)
KETOCONAZOL 400 mg - CUNDAMICINA 100 mg COMO CLINDAMICINA FOSFATO
118,82 mg

Excipiente (s)

BUTILHIDROXIANISOL 0,5 mg :
POLIETILENGLICOL 6000 752 mg |
POLIETILENGLICOL 400 1277,5 mg

Solventes: No cerresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: ALVEOLO PVC/PE BLANCO PELABLE

Contenido por envase primario: ENVASES CONTENIENDO 7 OVULOS.
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 7 OVULOS.
Presentaciones: 7

Periodo de vida (til: 24 MESES ;
Forma de conservacién: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacidn: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde i
Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacidn: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cdédigo ATC: GO1AX

Clasificacién farmacolégica: ANTIINFECCIOSOS Y ANTISEPTICOS GINECOLOGICOS

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http:1f Forwrw nnmsi.gov.nr - Replblica Argenting

Tecnologin Mibdics INAME TNAL -Edifi¢lo Centrat

Ay, Belgrang 1480 Av. Caseros 2161 Estndos Unides 25 Av. dé Mayo B6Y
{C1093AAP), CABA {C1264AADY, CABA {C1101AMA), CABA {C1084AAD), CAB?
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Via/s de administracion: VAGINAL (ACCION LOCAL)

Indicaciones: La combinacidn de clindamicina y ketoconazo! esté indicada para el
tratamiento de la vaginosis bacteriana originada por Gardnerella vaginalis,
Mobiluncus spp y otras bacterias anaerobias como bacteroides fragilis, asi como en
vaginitis mixtas y candidiasis vaginal.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado: ‘
Razdn Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DR. LAZAR Y CIA. 5.AQ. E 1854/94 AV. VELEZ SARSFIELD MUNRD REPUBLICA
1. 5855 ARGENTINA
b) Acondicionamiento primario:
Razdn Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
]
DR, LAZAR Y CIA S.AQ. F 1854/94 AV. VELEZ SARSFIELD MUNRO REPUBLICA
I. 5855 ARGENTINA ¥
1
c) Acondicionamiento secundario:
Razdn Social Nimaro de Dispasicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DR. LAZAR ¥ CIA. S.AQ. E 1854794 AV. VELEZ SARSFIELD MUNRD REPUBLICA
I, 5855 ARGENTINA
El presente Certificado tendrd una validez de Cinco 2r- = ~~ticutal. Carlos Albe
. N Administrador Naci
fecha del mismo, Ministerio de Salud
ANMAT I

Expediente N°: 1-0047-0001-000358-13-3

Tel. (+54-11) 4140-VHO0 - iekp: /S wawnw.anmat.dov.ar « Repdiics Argentina

Tecnologin Médica INAME INAL Edificio Lentral .|
Ay, Belgrang 1480 A, Caseros 2161 Extados Unidos 25 Av, de Mayg 869 [
{0INIIARPY, CABA (C1284A8D), CABA {CT101AAA), CABA (C1084AAD), CABA .
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