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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2711-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Abril de 2022

Referencia: EX-2021-24064520-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-24064520-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER SA, solicita el cambio de rétulos y prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada EMPECID / CLOTRIMAZOL, Forma Farmacéutica y Concentracion:
CREMA / CLOTRIMAZOL 1 g/ 100 g, autorizado por e Certificado N° 34.470.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 150/92 y las
Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BAYER SA, propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
EMPECID / CLOTRIMAZOL, Forma Farmacéuticay Concentracion: CREMA / CLOTRIMAZOL 1g/100g, €
nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento IF-2022-17770332-APN-DERM#ANMAT,; y € nuevo



proyecto de rétulo obrante en el documento |F-2022-17770283-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 34.470 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicién, conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese ala Direccion de Gestidn de Informacion Técnica
alos fines de adjuntar a legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Proyecto de Rétulo

EMPECID ®

CLOTRIMAZOL
Crema

Venta libre Industria Alemana

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO

¢ Qué contiene EMPECID®?
Cada 100 gramos de crema contiene; ingredientes activos: clotrimazol 1,0 gramo, ingredientes
inactivos: estearato de sorbitano, polisorbato, esperma de ballena sintético, alcohol cetilestearilico,

2-octildodecanol, alcohol bencilico, agua desmineralizada.

Accion

Antimicatico.

¢Para qué se usa EMPECID®?
EMPECID ® se usa para el tratamiento de micosis causadas por hongos, Este medicamento esta
indicado para el tratamiento de las infecciones superficiales de la piel: tifia del pie (pie de atleta),

tifia de las manos, tifia del cuerpo, tifia inguinal.

¢Qué personas no pueden utilizar EMPECID®?
Ver prospecto interno

¢Como se usa EMPECID®?

Ver prospecto interno.

Conservacion:

No almacenar a temperaturas superiores a 25°C.

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.
Fabricado en GP Grenzach Produktions GmbH, Emil-Barell-Str. 7, D-79639 Grenzach- Whylen,

Alemania
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Importado y distribuido por:

Bayer S.A. Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605EHD) Munro, Prov. de Buenos Aires, Argentina.
Dir. Téc.: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Cert. Nro. 34470

Edicion: Empecid crema Dispo 0753/12 CCDS4
Rev.
Presentacion.

EMPECID® envase con 20,0 gramos de crema.
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Proyecto de Prospecto

EMPECID ®

CLOTRIMAZOL
Crema

Venta libre Industria Alemana

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO

¢ Qué contiene EMPECID®?
Cada 100 gramos de crema contiene; ingredientes activos: clotrimazol 1,0 gramo, ingredientes
inactivos: estearato de sorbitano, polisorbato, esperma de ballena sintético, alcohol cetilestearilico,

2-octildodecanol, alcohol bencilico, agua desmineralizada.

Accion

Antimicatico.

¢Para qué se usa EMPECID®?
EMPECID ® se usa para el tratamiento de micosis causadas por hongos. Este medicamento esta
indicado para el tratamiento de las infecciones superficiales de la piel: tifia del pie (pie de atleta),

tifia de las manos, tifia del cuerpo, tifia inguinal.

¢Qué personas no pueden utilizar EMPECID®?
No use este medicamento si usted sabe que es alérgico al clotrimazol o a algun otro de sus
ingredientes.

¢Qué cuidados debo tener antes de utilizar EMPECID®?

Evite el contacto con los ojos, no ingerir, este producto es de uso externo Unicamente.

No aplicar en el cuero cabelludo, boca, ojos ni genitales internos.

El clotrimazol reduce la efectividad y seguridad de los productos de latex. Evitar por lo tanto el
contacto con preservativos y diafragmas. Este efecto es pasajero y ocurre solo durante el
tratamiento.

Si usted recibe algun otro medicamento, esta embarazada o dando pecho a su bebé, consulte a su
médico antes de utilizar este producto. Si se usa durante la lactancia de forma tdpica sobre el area
de los pezones, limpiar los pechos antes de amamantar.

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy utilizando EMPECID®?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por EMPECID® como reacciones anafilacticas,
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angioedema, hipersensibilidad, sincope, hipotension, disnea, , prurito, parestesia, exfoliacion de la
piel, ampollas, dermatitis de contacto, edema, eritema, erupcion cutanea, urticaria, picazéon/
sensacioén de ardor, irritacion del lugar de aplicacion, reaccion en el lugar de aplicacion o dolor.

Este medicamento puede producir irritacion de la piel porque contiene alcohol cetilestarilico.

¢Como se usa EMPECID®?

Debera realizarse la aplicacion de EMPECID® sobre las areas afectadas aplicar la crema en capa
fina 2 a 3 veces al dia.

Para asegurar una curacién completa, dependiendo de la indicacion, el tratamiento debe
continuarse incluso si los sintomas desaparecen, de acuerdo a la duracion del tratamiento
especificada abajo.

El periodo normal de tratamiento es de 1 a 4 semanas.

Usted debera consultar a su médico si no hay mejoria después de 4 semanas de tratamiento.

¢Qué debo hacer ante una sobredosis, si usé mas cantidad de la necesaria, o si ingeri el
producto?

Ante la eventualidad de una ingestion accidental, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel. (011) 4962-6666/2247

Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata - Tel.: (0221) 451-5555

¢Tiene usted alguna pregunta?
Llame sin cargo al 0800 888 8020 de lunes a viernes de 9 a 16 h, o al servicio ANMAT responde
0800 333 1234

Conservacion:

No almacenar a temperaturas superiores a 25°C.

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.
Fabricado en GP Grenzach Produktions GmbH, Emil-Barell-Str. 7, D-79639 Grenzach- Whylen,
Alemania
Importado y distribuido por:
IF-2022-17770332-APN-DERM#ANMAT

AR_Empecid_crema_CCDS5 07.09.21.doc Pagina 2 of 5
Pagina 8 de 11 Pagina 2 de 3

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Bayer S.A. Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605EHD) Munro, Prov. de Buenos Aires, Argentina.
Dir. Téc.: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Cert. Nro. 34470

Edicion: CCDS05

Rev.

Presentacion.

EMPECID® envase con 20,0 gramos de crema.
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