“204. Ao de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

DISFOSICION N 22 25

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,
3 1 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-023922-07-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SANT = GALL FRIBURG
Q.C.I.5.R.L. solicita se autorice la inséripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Repdblica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracidbn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.0O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma lega! vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por el mencionado
Instituto, en la que informa que la indicacién, posologfa, via de administracion,
condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran
aceptables y relinen los requisitos que contempla la norma legal vigente..

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos de -esta
Administracion 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 inscripcion en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 1271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULOQ 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
VEROTRIZOL y nombre/s genérico/s CLOTRIMAZOL, la que sera elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1,
por SANT GALL FRIBURG Q.C.I.S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de [a misma.

ARTICULO 3°- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO No°...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién

técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccidn y de control

correspondiente.

ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 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 Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III Girese a la Direccién de Gestién de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
A"\ Md,o\k

DISPOSICION No: 2 2 2 5 Ce. OTT0 A. ORSINGHER

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-023922-07-0

tub Administrador Nacional
AN M AT,
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No©:
Nombre comercial: VEROTRIZOL 2 2 2 5
Nombre/s generico/s: CLOTRIMAZOL
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: AV. BRASIL 3131/33, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CREMA.

Nombre Comercial: VEROTRIZOL.

Clasificacion ATC: DO1ACO1,

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento de micosis del pie
de atleta y para las afecciones de la piel causadas por hongos ubicados en
ingles, manos y axilas. Estas afecciones generalmente se manifiestan con
sintomas tales como de picazén, ardor, sudoracion, mal olor, sequedad,
despellejamiento, sarpullido y ulceracion.

Concentraciéon/es: 1 g /100 g de CLOTRIMAZOL.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentuai:

Genérico/s: CLOTRIMAZOL 1 g /100 g.

Excipientes: POLISORBATO 60 1.5 g, OCTILDODECANOL 13.5 g, ALCOHOL
BENCILICO 1 g, ALCOHOL CETOESTEARILICO 10 g, VASELINA SOLIDA 3 g,
ESTEARATO DE SORBITANO 2 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMO DE POLIETILENO CON TAPA A ROSCA.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 20 Y 35 GRAMOS DE CREMA.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20 Y 35 GRAMOS DE
CREMA.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR

FRESCO Y SECO, PROTEGER DE LA LUZ A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE

15°C Y 30°C.
Condicién de expendio: VENTA LIBRE. )Amp;, ql~
DISPOSICION No: Dr. OTTO A, ORSINGHER
2 2 2 5 Sub Administrador Nactonal
A N.M. A.T.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 2 225

L\\ n u'-.-alL'

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AN.M.ACT,
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Proyecto de prospecto VEROTRIZOL

CLOTRIMAZOL

CREMA

Industria Argentina
VENTA LIBRE

LEA CON CUIDADO ESTA | INFORMACION ANTES DE APLICAR EL MEDICAMENTO

AQUE CONTIENE VEROTRIZOL®?

Cada 100 g de Verotrizol® Crema contienen: CLOTRIMAZOL MICROFINO 1 gramo (crema al 1 %}.
Excipientes: alcohol cetoestearflico , Polisorbato 60, Alcohol bencilico, Vaselina sélida, 2-octil-
dodecanol, Estearato de sorbitano , Agua purificada.

ACCION : ANTIMICOTICO

EPARA QUE SE USA VEROTRIZOL® Crema?

VEROTRIZOL® CREMA estd indicado para el tratamiento del pie de atleta y para las afecciones de
fa piel causadas por hongos ubicados en ingles, manos y axilas. Estas afecciones generalmente se
manifiestan con sintomas tales como picazén, ardor, sudoracién, mal olor, sequedad,
despellejamianto, sarpullido y ulceracién.

4COMO SE USA VEROTRIZOL® CREMA?

Aplicar sabre la zona afectada 2 a 3 veces por dia 0 segiin indicacién médica y fricclonar hasta su
Incorporacién.

Modo de uso: lavor la zono afectada con agua y jabén y secar cuidadosamente, Aplicar una capa
fina sobre el drea afectada por la manana y por la tarde. Para el pie de atleta prestor especial
atencién a los espacios entre dedos. Es conveniente usar zapatos cdmodos y ventilados y
cambiarse los zapatos y las medios al menos una vez al dia, En el caso del pie de atleta {micosis de
los pies) y Tinea corporis (micosis de la piel del cuerpo} la duracién del tratamiento es, por lo
general, de 3 a 4 semanas. 51 los sintomas persisten por mds tiempo 0 empeoran consulte a su
médico. Este producto no es efectivo en el cuerc cabeliudo y ufias. No utilizar en menores de 12

afnos.

4BORATORIOS §
Mnmi?s SANT GALL FRIBURS 0.C¢ 575

VERONICA )
MRECTORA TEC NYéQARA“"

SOCI0-CERENTE



EPE PUEdEN RECIBIR VERQTRIZOL®

No use este medicamento si usted sabe que es alérgico a! clotrimazol o a alguno de los
ingredientes (excipientes) del producto.

£QUE CUIDADOS DEBO TENER AL TRATARME CON ESTE MEDICAMENTO?

Si los sintoma como picazén o ardor persisten luego de finalizado el tratamiento consulte a su
médico, :

Si usted olvida colocarse la crema por la tarde o noche, puede continuar el tratamiento a la
mafiana siguiente.

Para lograr una eliminacidn completa de la infeccién y prevenir su repeticidn no se deberd
interrumpir el tratamiento , dado que en este caso |a infeccidn micética-no estard completamenta
curada y puede volver.

El tratamiento no se debe suspender mientras existan los sintomas: continie el tratamiento hasta
completarlo .Lavese diariamente. :
Trate de evitar el uso de calzas interiores de malla, ropa interlor de nylon y jeans y otros
pantalones ajustados p
VEROTRIZOL  CREMA reduce la eficacia de otros medicamentos que también estdn mdicados
para tratar infecciones micéticas (anfotericina, nistatina y natamicina).

5i es menor de 15 afios o mayor de 60 afios, antes de usar este producto consulte a su médico.
VEROTRIZOL ® CREMA sdlo debe ser utilizado en |a forma anteriormente descripta..

No cofoque el praducto en la boca ni lg ingiera. Si !a crema es deglutida accidentalmente llame a
su médico de inmediato o concurra al hospital maés cercano.

Si usted est4 tomando algin medicamento o estd embarazada o dando de mamar consulte a su
médico antes de usar este medicamento. Visite a sumédico lo antes posible,

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO y/o FARMACEUTICO.

CONSERVAR ESTE PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA inferior a 25°C. No.
refrigerar

LQUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ME ESTOY APLICANDO ESTE MEDICAMENTO?

Raramente se producen reacciones adversas en algunas personas, Pueden aparecer reacciones
alérgicas, ampolias, molestias/dolor, edema, irritacion, descamacion, escozor/ardor. Si estos
sintomas empeoran, consulte a su médico lo antes posible.

JQUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| ME APLIQUE MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse
con los Centros de Yoxicologfa:

¢ Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011)4962-6666/2247

MATIIA VERQNICA VARAS
NIRECTORA TECNICA
SOCI)-CERENTE



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

LTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier consuita ilame a Laboratorios Sant Gall Friburg (011) 43083031 6 al teléfono de
ANMMAT RESPONDE 0800-333-1234 '

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LDS NiROS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO O FARMACEUTICO

CONSERVAR EN ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA INFERIOR A 25°C. NO REFRIGERAR
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de fa Nacidn

LABORATORIDS SANT GALL FRIBURG QCI SRL

Avenida Brasif 3131/3133. C1260ABA. Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Tel (011) 43083031

Directora Técnice Maria Verdnica Varas- Farmacéutica- MP9929

Fecha de ultima revisién: 13 de enero de 2014

PRESENTACION

VEROTRIZOL® CREMA : envase contenlendo 20 gr, 30 ¢

ABORATORIOS SANT GALL FRIBURG .1 SR
MARIA VERONICA VARAS
CIRECTORA TECNICA
SOCIG-GERENTE



Proyecto de rétulo VEROTRIZOL ¢ TAMAT

CLOTRIMAZOL 1%

REMA
¢ N

Industria Argentina

VENTA LIBRE- Contenido neto 30 g
ANTIMICOTICO

FORMULA

Cada 100 g de Verotrizol® Crema contiene: CLOTRIMAZOL MICROFINO 1 gramo (crema al 1 9%).
Excipientes: alcohol cetoestearllico 10 g, Polisorbato 60 1,50 g, Alcohol bencilico 1,0 g, Vaselina
s6lida 3,0 g, 2-octil-dodecanol 13,50 g, Estearato de sorbitano 2,0 g, Agua purificada csp 100g.

POSOLOGIA: ver prospecto interno.

CONSERVACION: conservar el producto en su envase original, en sitio al abrigo de la luz, secoy a
menos de 25°C. No refrigerar

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO y/o FARMACEUTICO.

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE
Los NINOS

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano 0 comunicarse
con los Centros de Toxicologla:

e Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247
e Hospital A. Posadas: (011)4654-6648/4658-7777.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nocién
Certificado N°..........
LABORATORIOS SANT GALL FRIBURG QCi SRL
Avenlda Brasil 3131/3133. C1260ABA. Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel {011) 43083031
Directora Técnica Maria Verdnica Varas- Farmacéutica- MP3929
EfDDOrado eR... e rmsivrerses

Fecha de ditima revisién: 13 de febrero 2014, Igual para 20 gr

A50RADRi0 5447 ol
1 J LSk
MA"IA VERONFCEAUEELPéj\.gh '
ﬂlRECTORA TECNICA
SOCFO-(}ERENTE
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°; 1-0047-0000-023922-07-0
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No 2 2 2 5y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1.,
por SANT GALL FRIBURG Q.C.I.S.R.L., se autorizé la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: VEROTRIZOL
Nombre/s genérico/s: CLOTRIMAZOL
Industria: ARGENTINA.
‘Lugar/es de elaboracién: AV. BRASIL 3131/33, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES. |
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: CREMA.
Nombre Comercial: VEROTRIZOL.

Clasificacién ATC: DO1ACO1.
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Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento de micosis del pie
de atleta y para las afecciones de la piel causadas por hongos ubicados en
ingles, manos y axilas. Estas afecciones generalmente se manifiestan con
sintomas tales como de picazdn, ardor, sudoracién, mal olor, sequedad,
despellejamiento, sarpullido y ulceracion.

Concentracion/es: 1 g /100 g de CLOTRIMAZOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLOTRIMAZOL 1 g /100 g.

Excipientes: POLISORBATO 60 1.5 g, OCTILDODECANOL 13.5 g, ALCOHOL
BENCILICO 1 g, ALCOHOL CETOESTEARILICO 10 g, VASELINA SOLIDA .3 g,
ESTEARATO DE SORBITANO 2 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMO DE POLIETILENO CON TAPA A ROSCA.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 20 Y 35 GRAMOS DE CREMA.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20 Y 35 GRAMOS DE
CREMA.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR
FRESCO Y SECO, PROTEGER DE LA LUZ A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE

15°C Y 30°C.
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Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a SANT GALL FRIBURG Q.C.I.S.R.L. el Certificado N°

5 7 4 ﬁ gen la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

1 1 AR Q14 , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir

ij%fi"’
DISPOSICION (ANMAT) No:

[\ 2 2 2 5 Dr. OTIO A. ORSINGHER

de la fecha impresa en el mismao.

Sub Administrador Nacional
A N.M AT,

-10 -



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014

