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VISTO el Expediente N' 1-0047-0000-007555-08-7 del Registro de esta Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMA n, y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones RA YMOS S.A.C.I. solicita se autorice la inscripción 

en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva 

especialidad medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

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

la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades medicinales se 

encuentran contempladas por la Ley 16.463 Y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. 

Decreto 177/93), Y normas complementarias. 

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

177/93. 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos, 

en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal 

vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de 

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 
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Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, condición de 

venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que 

contempla,la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos de la 

Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas 

técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, dictamina que 

se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la 

materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad medicinal objeto 

de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 Y N° 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales ( 

ir) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la 

;ruJrr 
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especialidad medicinal de nombre comercial UPIROCIN y nombre!s genérico!s MUPIROCINA, la 

que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 

1.2.1 • por RA YMOS S.A.C.I., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 

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

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s figurando como 

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

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas precedentes, el Certificado 

de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma 

ARTICULO 40 
- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: ESPECIALIDAD 

MEDICINAL AUTORlZADA POR EL MINISTERlO DE SALUD CERTIFICADO N° 

con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se autoriza 

por la presente disposición, el titular' del mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la 

fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la 

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

correspondiente. 

ARTICULO 60 
- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco (5) años, a 

partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al 

= ie)frOducto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia 
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autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y III . Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-007555-08-7 

DISPOSICIÓN N°: ,1 969 

D -CARLOS CHIALE 
TERVRNTOR ............ ~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMA T N°; 

1 9691 
Nombre comercial: UPIROCIN 

Nombre/s genérico/s: MUPIRüCINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CORONEL MENDEZ 438/40, WILDE, PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: UNGÜENTO DERMICO. 

Nombre Comercial: UPIROCIN. 

Clasificación ATC: D06AX09. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico de infecciones de la piel debidas a patógenos 

susceptibles, ya sean infecciones primarias o secundarias, tales como impétigo, foliculitis, 

forunculosis. 

Concentración/es: 2 G de MUPIROCINA. f Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: 
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Genérico/s: MUPIROCINA 2 G. 

Excipientes: POLIETILENGLICOL 4ÓO 62 G, POLIETlLENGLICOL 3350 36 G. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA CUT ANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE AL CON RECUBRIMIENTO EPOXI, CON PICO Y 

TAPA. 

Presentación: 10 G, 15 O, 20 G 

Contenido por unidad de venta: 10 15 20 ORAMOS 

Perlado de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, CERRADO A 

TEMPERATURA AMBIENTE, NO MAYOR DE 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICiÓN N°: 

·1 9691 

DR. e RLOS CHIALE 
INTBRVENTOR 

....... .x.A..'J:'. 
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ANEXO n 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORlZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMA T N° 

DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.II.IL4'R. 



UPIROCIN 

MUPIROCINA 

UngOento dérmico 

Venta bajo recela 

Contenido: 15 gramos 

COMPOSICiÓN 

Cada 100 9 de ungüento contiene: 

Industria Argentina 

Muplroclna 2 g. Excipientes: Polietilengllcol400, Poliet~englicol3350 c.s. 

POSOLOGiA: Ver prospecto interior 

CONSERVAR EN ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE, 

NO MAYOR DE 30° C 

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIÑOS 

Numero de lote: 

Fecha de vencimiento: 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

Certificado N" 

Laboratorio RAYMOS SACI 

Cuba 2760 - C1428ADS - Ciudad Aut6noma de Buenos Aires - Argentina 

Director Técnico: Carlos A. Gonzélez - Farmacéutico 

Elaborado en: Cnel. Méndez 440 - Wilde - paa. Ss. As. 

Nota: Igual texto para las demás presentaciones 

"T~~ 

\t~.7.i 
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Laboratorios Raymos 
RAYMOS S.A.eJ. 
Admlnl,t,.cI6n: 'IIIeb de ObMg8do 2175 Cl~2MDS Bu,,~ ... AI,"_ Aep\)blell Argotnllntl Tel .• '81·2552 
e.,"~1I: l,bor,torIosO"ymo"com _ Fax: ~7118·2625 
Plenl": Cuba 2760 C1428ET BUI!""s Aires Reptl!llk:a Argenll"" 

PROYECTO DE PROSPECTO 

UPIROCIN 

MUPIROCINA 

Ungüento dérmico 

Venta bajo receta 

Industrl~ Argentina 

COMPOSICiÓN; 

Cada 100!l de ungüento contiene: Muplrodnil 2 g. 

Excipientes: PolieUlengllcol400 62 g; PoUelllengllcol 3350 36 g. 

ACOON IERAPWTlCA: 
AnUbacteriilno de ilcclón tópica local. 

INDICAqONES; 

Infecciones tut~neas bacterianas, como impétigo, follculltls V loruflculosis. 

CAMCTERiSTICAS FARMACOLÓGICAS: 

PROPIEPADES; 

FARMACQLQGIA CLfNICA: 
Mupiroclna es producida por fermentadón del microorgilnbmo Pseudomonas f1uorescens. 

Esta droga inhibe la slntesis de protelna bacteriana mediante la unión reversible y especifica a la 

lsoh!Uclltransrer-ARN sinteta!HI bacteriana. Debido. este mooo de acción, Muplroclna no muestra 

resistencia trulada con c1ofamfenicol, eritromic1na, ~ddo lusldlto, gentamlc1na, lIncomlcina, 

metkJllna, neomlelna, nOV1Jbloclna, penicl1lna, e~lreptomldna V lelracicllna. 

La Mupirodna es un agente antlbacteriano que Inhibe el crecimiento de baclerlu Gram·positlvas y 
Gram-negativas. Las bacterias susceptibles a la acción de Muplroc1na In vitro incluyeo cepas 
aeroblasd de St8phylococcus aureus (incluyendo cep8s resistentes a la metlc1l1na y cepas 
productoras de betaladamasas), Staphylococcus eptdermldts, otros Staphvloccl, alpha 

StreplococcO hemolftlco coagulaSil positiva o negativa, Streptococcl beta hemolltlco, Slreptococcl 
grupo A (Incluyendo S. pyogenes), olros Streptococc1 beta ¡locluyendo S. agalactalt!), Streptucoccl 
grupo D (incluyendo S. faecalls V S. laeclum), Streptoco(ci grupo vidldans, StreptotOCCUS 

pneumonlae, Corynebaclerlum hormanll, Bacllus 5ubtllls, Klebslella pneumoniae, Proteus miribilis, 
Prot~us vulgaris, Ent~robacter doaca~, Ent~robilcter aerog~nes, CUrobacler freundll, Haemophllus 

inOuenzae (incluyendO cepas productoras de belalactamasasl. NelsM!rla gonorrhea~ (incluyendo 
cepils productorils de betalactamasas), nel5seria m~ninllltldis, Brahamellla catarrllOllls y Past@urella 
multoclda. y aislados anaerobios de PeploSlreptococcus ana~mbius, Clostldlum difllcU~ y 

rf!' -f7!J8g 



Laboratorios Raymos 
RAYMOS S.A.CJ. 
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La aplicación de Mupiroclna ungüento, matudo wn C-14, en la p.ne baja del brazo de sujetos 

miil~!;ulinos normales, seguido mediante oclusión por 24 horas, no mostró absorción Sistémica 

medible. la radioactividad medible estuvo presente en el estrato córneo en estos sujetos 72 horas 

después de la aplkaclórt. 

UPIROCIN ungüento no mostró hiperseMibilldad tatdla, sensibilidad de contacto, fototoxkidad o 

sensibilización por folocontado, en estudios realizados en sujetos normales. 

POSQLOGiA y FORMA DE ADMINISTRACIóN; 

Aplicar 3 veces al dla Una delgada capa sobre el área af&tada, o segun indicación médica, durante 

un periodo de no más de 10 dru. El ~rea puede ser cubierta con una compresa u ocluida, si ~ 

desea. No se posee experiencia en el uso de UPIROCIN a largo plazo, por lo tanto, reevaluar al 

paelente si no muestra una mejorla cllnlca entre los 3 - 5 dh,s de tratamiento. 

CONTRAINDICACIONES; 
Hlpersenslbl1idad al prlnelplo activo o a cualquiera de 5US componentes, lesiones fungicas o virales 

de la piel, embarazo y lactancia. Evitar aplicar en jreas edensas, espeelalmente en lactantes y 

neonatos. Unr con precaución en padentes con insunclencla renal. 

ADVEBIfNaA Y PRECAUCIONES ESPEQALES DE EMPlfO: 

Para uso ederno solamente. UPIROCIN ungüento no esl~ Indicado para U50 oft~lmológlco o 

intranasa!. 

Evitar el contacto con OjM V mUCo~M. SI !!sto suc@deenJuagarconabundanteagua corrl@nte. 

Como con otros' productos antlbaclerlanos, el uso prolongado puede resultar en un crecimiento 

excesivo de organismos no susceptibles, incluyendo hongos. 

Si se deSllrrolla Irritación o sensibilización d!!be suspenderse su administración V se debe utilizar 

una terapia alternativa apropiada. 

la absorción de grandes cantidades de pollelilengllcol tiene el riesgo potencial de nefroloxlcldad. 

El polletllenglicol puede ser absorbido a partir de heridas abiertas y piel dallada, sIendo excretado 

por 105 rll'lones. 

Al Igual que COIl otros ungüentos a base de polietllengllcol, UPIROCIN debe ser utilizado con 

precaución si exl$le evidencia de insuficiencia renal moderada o severa. 

CABClNQGtNms. MUTAGtlllfSIS. TRASTORNOS DE LA fERUUDAD: no se hall real1lado estudios 
a largo plazo en animales para evaluar la carclnogénesls potencial de MupiroclnB. 

los resultados de los siguientes estudios Indican que tanto Muplrocin cálcica como Muplroc1na 

sódica, In vltro e In vivo, no muestran potencial genolóxlco: Imprevista slrttesis del ADN en el 
hepatoclto primario en ratn, los anjllSIS del sedimento del AON mosttaron la tendencia a 

quebrarse, la prueba de reversión de Salmonella (Ames), el ensayo de mutación de Eschenchia 

Coli, el an'lIsls de la metafase de los linfocitos humanos, ensayo en !infoma de ratón y ensayo del 

micronúcleo de la médula del hueso en fatones. 

Estudios de reproducción fueron realizados en ralas macho y 

subcut~neamente a dosis 14 veces rnjs alta que la 

hembra con Muplroclna 

dosis tópica en humanos 

~I----
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(aproMlmCldilmente 60 mg de Muplroclna por dla)sobre la bilse de mg/m1¡ que revt'laron la falta 

de evldenda sobre los t'Clstornos de la lertllidad con el uso de Muplrodna. 

EMBARAZO EFEcros TERATOGtNICOS EMBARAZO CATEGORfA p: Los estudios sob,e la 

reproducción realiudos en conejos y ratas con Muplrocina administrada subcutáneamente CI dosis 

22 y 43 veces más alta5, respectivamente, a la dosis tÓplc;a en humanos (aproximadamente 60 ms 

de Muplroclna por dla) sobre la base ms/m'; no revelnon evidencia de dClno para el feto por 

efecto de la droga. No obstante. no hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres 

embaraudas. los estudios en animales no siempre predicen la respuestl en humanos, este droga 

debe ser usada solo si el beneficio para la madre supenl el riesgo de uso. 

LACTANCIA: Se desooooce si Mupirocina es ellcreta por la leche materna. Debido a que algunas 

drogas son excretadas por esta vla, 1Idmln!strar Con precaudón en mujeres en perIodo de 

lactancia. Si se esté tratando un pelÓn agrh!tado, debe lavarse minuciosamente antes de 

amamantar. 

USO PEDIATlYCO: Se ha establecido la seguridad y eflcClcla de UPIROCIN unllüento en un rango de 

edad de 2 meses a 16 Clflos. El uso de este producto fue estudiado en estudios adecuados y bien 

controlados. 

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS; 

No se han Identificado Interacciones con otros medicamentos. 

REACCIONES ApyERSAS! 
lIS silluientl!S reaccioneS locale5 han sido reporudCls en wnexlón con el uso de UPIROCIN 

ungüento: trastornos de la piel localizados en el área de Clpl1caclón como prurito, ardor y picazón. 

RUClmente se han reportado reacciones de sensibilización cutáneCl a ICI MupirocinCl o alguno de los 

componentes de ICI formulación. Incidencia infrecuente: piel seca, rash cut;iOeD, eritema, edema, 

enrojecimiento, prurito, escozor o dolor, náuseas, senslbllllClclón, dermatllls de contClcto. 

50BREDQSlflWIÓN¡ 

Ante la eventualidad de una sobredosificaeión, concurrir al hospital más cercano o comUnicarse 

con los Centros de Toxlcolollla: 

Hospital de PediatrlCl Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. 

Hospital Nacional Prof. A. Posadas: (011)- 4654-6648/4658-7777. 

pRESENTACiÓN; 
Pomo conteniendo 15 g de ungüento. 

CONSERVAR EN ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMEPRATURA AMBIENTE, NO MAYOR DE 

309 C. 

MANTENER El MEOICAMENTO FUERA DEl ALCANCE DE lOS NIÑOS. 

Especialidad MedldnClI auto rilada por el Ministerio de Salud. Certlflcado NV .......... . 



Labordlonos Rayrnos 
RAYIIIOS S.A.C.I. 
Admlnllolr.cl6n: VueIII ele Oblgldo 2775 C1428AOS tluenosA~". ~ Álglnllnl. tll. 4181_2552 
e-mili: LaboralorlosdJ!raymos.lXtIrI- F.x· 4188·2&25 
PlJlnlJl, Cuba 2160 C1428ET Bueno. Aires Rep(JbllCI ArlIenOnl 

laboratorIo RAYMOS S.A.C.I. 

Cuba 2760 - C1428AET- CIudad Aulónoma de Buenos AIres - ArgenUna. 

DlreClor Técnico: Carlos A. Gondlez- Farmacéutico. 

Elaborado en: enel. Méndez 440 - Wllde - ProvIncia de Buenos Aires. 

Fecha de la última revisión: .... / ... ./ ...... 



DICTAMEN DE ACEPTACION- ASUNTOS JURIDICOS ,1 96 9 
I EXPEDIENTE: 1-0047-0000-007555-08-7 ENCUADRE 1.2.l.a 

LABORATORIO: RAYMOS S.A.C.1. 

PRODUCTO: I UPIROCIN 

Acreditación de la Representación Legal 

Acreditación de Personerfa 
Se constata por medio de la consulta efectuada a la base de datos de esta Administración Nacional. 

Documentación probatoria del consumo del Producto similar en el mercado interno de un País 
que integra la nómina del Anexo I del Decreto 150/92, según RC 748/92 (MSAS) y 988/92 
(MEyOSP)(Evidencia de Comercialización). 

La documentación que acredita el consumo de una especialidad medicinal similar en la República Argentina se 
acompafia a fs. 31132. 

Encuadre del trámite 
El presente trámite se encuadra en el artículo 30 del Decreto 150/92. 

Intervención de la Coordinación de Evaluación de Medicamentos. 
Ha tomado la intervención de su competencia. 

Intervención deII.N.A.M.E. 
Ha tomado la intervención de su competencia. 

Intervención del Departamento de Registro: 
Ha tomado la intervención de su competencia. 

En caso de intervención de terceros, Nota o contrato. 
El contrato con la finna BROBEL SRL se adjunta a fs. 20/25. 

En virtud de lo expuesto, y encontrándose cumplidos los recaudos exigidos por el ArtIculo 3ro. 
del Decreto 150/92, esta Dirección de Asuntos Jurídicos no formula objeciones de orden legal 
ylo formal respecto de lo actuado,por lo que eleva los obrados con el visado del proyecto de 
disposición adjunto, como constancia de su intervención. 

DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS 
Buenos Aires2Cf de marzo de 2010 

\).\ c;taMA CM N "- "? Co?;, /10 

_____________ . i ____ ___________ . _____ .. ________ ----_______ _ 

Firma y Sello 

Dril. NORA ADELA DONATO 
r. DIFlfCTO"l 
"'k~~.,.: .". .. 

".+~.:.. ..... T ...... ~,~~~ 
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susceptibles, ya sean infecciones primarias o secundarias, tales como impétigo, foliculitis, 

forunculosis. 

Concentración/es: 2 G de MUPIROCTNA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: MUPIROCINA 2 G. 

Excipientes: POLlET1LENGL1COL 400 62 G, POLlET1LENGLlCOL 3350 36 G. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vla/s de administración: TOPICA CUTANEA 

Envasels Primario/s: POMO DE AL CON RECUBRIMIENTO EPOXL CON PICO Y 

TAPA. 

Presentación: 10 G, 15 G, 20 G 

Contenido por unidad de venta: 10 1520 GRAMOS 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL. CERRADO A 

TEMPERATURA AMBIENTE, NO MAYOR DE 30 'c. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

, 55525 
Se extiende a RA YMOS S.A.CJ. el Certificado N° , en la Ciudad de Buenos 

Aires, a los 
28 ABR 2010 

dfas del mes de de ___ , siendo su vigencia por 

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

DISPOSICIÓN (ANMA 1) N°: 
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ANEXOIlI 

CERTIFICADO 

Expediente N°: )-0047-0000-007555-08-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 

Médica (ANMA T) certifica que, mediante la Disposición NI) 1 9 6 ~y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por RA YMOS S.A.e.l., se autorizó la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con 

los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: UPIROCIN 

Nombre/s genérico/s: MUPIROCINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CORONEL MENDEZ 438/40, WILDE, PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorlos autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: UNGÜENTO DERMICO. 

Nombre Comercial: UPIROCIN. 

Clasificación ATC: D06AX09. 


