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BUENOSAIRES,25 DE AGOSTO DE 2016.-

VISTO el Expediente NO 1~0047~2000~000322~14-1del Registro de
. I

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENlí S Y

TECNOLOGÍAMÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma INVESTI FAR A S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medi:cinales

(REM) de esta ADMINISTRACiÓNNACIONALDE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY

TECNOLOGÍA MÉDICA de una nueva especialidad medicinal que será elaborada,
en la República Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un prducto

similar autorizado para su consumo público en al menos un país incluido en el

Anexo I del Decreto NO150/92 (t.o. 1993). l
Que las actividades de elaboración y comercializadon de

t
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus ~ormas

complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).
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Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME), emitió,
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identific~torios

Característicos aprobados .por cada una de las referidas áreas plra la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encJentran
li

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

Que asimismol de acuerdo con lo informado por el INAMEl el/los
I

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad de la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.
i

, "
Que la DIRECCION GENERALDE ASUNTOS JURlDICOS ha tomado la

intervención de su competencia. !
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en [el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas or los

Decretos Nros, 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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ARTÍCULO 1°,- Autorízase a la firma INVESTI FARMA S.A. la inscripción. en el
, I

Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL
, , I

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
I

medicinal de nombre comercial ACERPES CORT y nombrejs genéricojs

ACICLOVIR - HIDROCORTISONA , la que será elaborada según los IDatos

Identificatorios Característicos incluidos en el Certificado que, como 4nexo¡

:6
lIIiIIistm' •. d',saflkf

$lmi>ln. "~iti=.
sRf$1d4d61i ,t 11l.ItitutoJ'

'~(!I'TI .

i

"1016~Año del Bicentenario de la Dedarac.ón delalndePMdenJ Nacional"

I
DISPOSICiÓN W 9~21

forma parte integrante de la presente disposición.

ARTÍCULO 2° .-Autorízanse los textos de los proyectos de rátulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓN P~RAEL

::~:;,::;:_:::::;:O:o:,"".. "~;::;:. ':';,':; :::~ ::
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION02,PDF / O - 05/08/2016 10:38:29,

, I
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION02,PDF " O ~

13/06/2016 08: 52: 12 ,

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la le1enda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTÍCULO 40._ Con carácter previo a la comercialización de la especialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el Ititular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

e,o,,, 3d, 4 1__

ir~~ ~~~sen~e d~u~~:o,~I:ctrón¡CO ha sidofirmado djg~~n::.nle_enI~st~mljnos~.~la.~ey N' 25.506,el DecretoN" 262B12oo2 y el D~_cretoN" ~B3f2003.-
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I

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

correspondiente.

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 10 de la

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. Gí~ese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspontient€.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO 1-0047-2000-000322-14-1

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

ACERPES CORT

ACICLOVIR / HIDROCORTISONA

Crema dérmica

Vía tópica

VENTA BAJO RECETA
L~a todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a usar este medicamento.

• Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

o Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MÉDICO Y/O FARMACÉUTICO.

• Este medicamento se le ha recetado a usted s610 para su problema médico actual y
no se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos síntomas, ya que

puede perjudicarle.

• Si considera que alguno de los efectos indeseables que sufre es grave o si
apareciera cualquier otro efecto indeseable que no se menciona en este prospecto,

informe a su médico o farmacéutico.

,
QUE ES ACERPES CORT Y PARA QUE SE UTILIZA

ACERPES CORT es una combinación de dos drogas: el aciciclovir, que es un medicamento

que detiene el crecimiento del virus; y la hidrocortisona, que es un medicamento que

pertenece al grupo de los corticoides antiinflamatorios.

ACERPES CORT está indicado para el tratamiento de los primeros signos y síntomas de
herpes labial (por ejemplo, sensación de hormigueo, picazón o hinchazón), para reducir la
progresión del herpes a lesiones ulcerosas o acortar el tiempo de duración de las lesiones
en ~dultos y niños mayores de 12 años.
Lasllesiones~péticas de labio, son producidas por el virus llamado herpes simplex. Estas

lesiones se ~.n como ampollas y ulceraciones a nivel labial (herpes labial).

anmat
ANTES DIS~~G!li\rciela Beatriz
No use Ad:lIR1'lllf:cMT:

~ Si ~~9;ARwi~~j(,a los corticoides o a algún componente de la formulación.

Noaaá1l-"OO6iaei menores de 12 años de edad.

Antés de iniciar el tratamiento con ACERPES CORT, informe a su médico si usted

padece o tiene cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

Tenga especial cuidado .con ACERPES CORT:
Este medicamento no debe ser aplicado en los ojos, dentro de la boca, nariz o

genitales. Existen otras lesiones alrededor de la boca causadas por bacterias y
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hongos que pueden simular las lesiones por herpes labial. Si después de 2 semanas

de tratamiento con ACERPES CORT no se resuelve el cuadro, se recomienda
consultar con el médico.
Se puede observar irritación en la zona de aplicación.

La crema tiene un sabor amargo.
Embarazo y lactancia:

" ~ Usar s610 si el médico lo considera claramente necesario. Se han observado

anomalias fetales en animales por la absorción de corticoides aplicados sobre la piel.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

No se han descripto interacciones con otros medicamentos.

COMO USAR ACERPES CORTo

Siga exactamente las instrucciones de administración indicadas por su médico. Consulte a

su médico o farmacéutico si tiene dudas.

ACERPES CORT es de uso para la piel exclusivamente.

Comenzar el tratamiento con ACERPES CORT lo antes posible, luego de la aparición de los

primeros signos de infección (sensación de hormigueo, picazón, hinchazón). Aplicar una fina

capa de crema en la zona afectada hasta 5 veces al dia (cada 3 a 4 horas

aproximadamente). No frotar y evitar el contacto con la piel sana.

Evitar, lavar la zona de aplicación con ACERPES CORT hasta 30 minutos después de la

aplicación.
Se reComienda higienizar y secar la zona de piel o labio afectada.

Higie~,;zarse las manos antes y después de la aplicación del producto.

"SI se aplica más ACERPES CORT del que debe:

Si acci,dentalmente se aplica más cantidad de ACERPES CORT de lo indicado o entra en

contac~o con los ojos, contacte a su médico inmediatamente.

En la mayoria de los casos de sobredosis no se comunicaron efectos indeseables.

Ante la' eventualidad de sobredosificación, concurrir al hospital más cercano, o comunicarse

a los C,entros de Toxicologla del Hospital de Pediatría Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666/

2247 o al Hospital Posadas (011) 4654-6648/4658-7777.

I
I

\

i
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Si olvidó usar ACERPES CORT

No utilice una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Utilícelo tan pronto como se

acuerde, luego siga como antes.

Si interrumpe el tratamiento con ACERPES CORT

No interrumpa el tratamiento con ACERPES CORT sin consultar con su médico.

Cuánto tiempo debe continuar el tratamiento

Continúe el tratamiento durante el tiempo que su médico le indique. Si después de 2
semanas de tratamiento con ACERPES CORT no mejora la lesión, suspenda el tratamiento

y consulte con su médico.
Consulte a su médico si tiene dudas acerca de cuánto tiempo debe continuar el tratamiento.

EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, ACERPES CORT puede producir efectos indeseables.
Los efectos indeseables descriptos son:

Sequedad o descamación de la piel.
Ardor, hormigueo o picazón en el momento de la aplicación.
Coloración rojiza o cambios en el color de la piel, reacción inflamatoria en la zona de
aplicación.
Sabor amargo de la crema.

Si considera que alguno de los efectos indeseables que sufre es grave o si apareciera
cualquier otro efecto indeseable que no se menciona en este prospecto, informe a su

médico o farmacéutico.

INFORMACION ADICIONAL
Cada 1009 de crema contiene:
Ingredientes activos: Aciclovir 5,00 g; Hidrocortisona 1,00 g.

Ingredientes inactivos: Aceite mineral; Estearato de glicerilo y estearato de Polietitenglicol
30; Dimeticona 350; Alcohol cetílico; Vaselina SÓlida; Propilenglicol; Metilparabeno;
Propilparabeno; Agua purificada C.S.p.

\

i
\

\
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RECORDATORIO

Este producto ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. No lo recomiende a

otras personas.
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PRESENTACIONES
ACERPES CORT crema dérmica: Envases conteniendo 2, 5 Y 10 g.

MODO DE CONSERVACiÓN
Mantener fuera del alcance de los niños.
Conservar en lugar seco a,temperatura entre 15 y 30°C en su embalaje original.
No utilice ACERPES CORT después de la fecha de vencimiento que figura en el
embalaje.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
está en la Página Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancialNotificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800.333.1234

\

I

\

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

-;,'
anmat
RIVAS Viviana Silvia
CUIL 27137357300
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VENTA 8AJO RECETA

ACERPES CORT

ACICLOVIR / HIDROCORTISONA

Crema dérmica
Vía tópica

\

FÓRMULA

Cada 100 9 contiene: Aciclovir 5,00 g; Hidrocortisona 1,00 g. Excipientes: Aceite mineral

5,00 g; Estearato de glicerilo y estearato de Polietilenglicol 30 5,00 g; Dimeticona 350 0,30
g; Alcohol cetílico 1,50 g; Vaselina sólida 9,00 g; Propllenglicol 15,00 g; Metilparabeno 0,20

g; Propilparabeno 0,10 g; Agua purificada e.s.p. 100,00 g.

ACCiÓN TERAPÉUTICA

Antiviral. Antiinflamatorjo esteroideo.

Código ATC: D068853 - D07XA

INDICACIONES

ACERPES CORT está indicado en el tratamiento temprano del herpes labial recurrente,

para reducir la probabilidad de lesiones ulcerosas y acortar el tiempo de curación de las

lesiones, en adultos y niños y adolescentes mayores de 12 alÍos.

ACCiÓN FARMACOLÓGICA

El aciclovir es una droga antiviral sintética con actividJ..i1hibidora contra los virus del

herpes simplex tipo 1 y tipo 2 (HSV-1 y HSV-2) en cUIBiJs ~.I res e in vivo. El aciclovir es

convertido, por acción de diversas enzimas virales I,ep..acicloyir .lrifasfato que, K liraclela Beatnz
frena la replicación del ADN del virus herpes. Esta OOb1a6iii'21Efi~roducepor 1) inhibición

. . ... Ap.9derada..
competitiva de la ADN-pollmerasa viral; 2) ,ncorporalff(p(}es~r~~~~l desarrollo de la

cadena de ADN viral y 3) inactivación de la ADN-polia~á~Cfluede surgir resistencia al

aciclovir por cambios en la timidina kinasa o la ADN-pollmerasa del virus. Debe considerarse

la posibilidad de resistencia viral al aciclovir en pacientes que presentan una respuesta

pobre al tratamiento. La hidrocortisona es el principal glucocorticoide secretado por la

corteza de las glándulas suprarrenales. Se usa en forma tópica por su efecto antiinflamatorio

para controlar las manifestaciones clínicas de una variedad de trastornos en los cuales la

inflamación es un signo prominente.
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Farmacoclnétlca: No se han informado las concentraciones plasmáticas de aciclovir e

hidrocortisona luego de la administración tópica conjunta sobre las lesiones de herpes labial.

El grado de absorción percutánea de los corticoides tópicos depende de diversos factores,

incluyendo la potencia del corticoide, el vehículo, la integridad de la barrera epidérmica

(alterada por la inflamación u otros procesos), la dosis, la superficie cubierta por la

aplicación y el uso de vendajes oclusivos. Una vez absorbidos a través de la piel siguen vías

farmacocinéticas similares a las de la administración por vía sistémica. Se unen en grado

variable a las proteínas plasmáticas, son metabolizados en el hígado y eliminados en la

orina y la bilis.

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN

Adultos y niños mayores de 12 años:

Aplicar en la zona afectada 5 veces por día, durante 5 dias. El tratamiento debe ser iniciado

lo antes posible, luego de la aparición de los primeros signos y síntomas (durante los

pródromos o cuando aparecen las lesiones). En cada dosis aplicar una cantidad suficiente

para cubrir el área afectada, incluyendo el margen exterior del labio. No frotar y evitar el

contacto innecesario con el área afectada con el objeto de impedir el agravamiento o la

extensión de la infección. En los niños y adolescentes mayores de 12 años la dosis es la

misma que en los adultos.

CONTRAINDICACIONES

Antecedentes reconocidos de hipersensibilidad o intolerancia a alguno de los componentes

del producto.

\

\
\
\
I
I

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

ACERPES CORT está destinado para el uso tópico cutáneo sobre los labios y alrededor de

la boca en el herpes labial. ACERPES CORT no debe ser usado en los ojos, dentro de la

boca o nariz, ni en los genitales.

Existen otras lesiones orofaciales, incluyendo infecciones bacterianas o fúngicas que

pueden ser muy difíciles de distinguir del herpes labial. Los pacientes deben recurrir al

médico cuando el herpes labial no cura dentro de las dos semanas de tratamiento.

ACERPES CORT puede producir irritación o sensibilización por contacto.

Embarazo: Los estudios en animales de experimentación y en seres humanos indican que

aciclovir carecería de efectos teratogénicos. Sin embargo, no hay estudios adecuados y bien
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controlados en mujeres embarazadas. Los corticosteroides resultan teratogénicos en los

animales de experimentación. No se han realizado estudios reproductivos en animales y t

tampoco existe experiencia en mujeres embarazadas con la administración tópica de ~
aciclovir + hidrocortisona. Se interpreta que la exposición sistémica al aciclovir y la

hidrocortisona es mínima luego de la administración tópica.

Lactancia: Se desconoce si el aciclovir o la hidrocortisona administrados por aplicación

tópica se excretan en la leche humana. Es de esperar que la exposición sistémica tras la

administración tópica de estos dos fármacos esté por debajo de los límites de detección.

Debido a que muchos fármacos se excretan en la leche humana, se debe tener precaución

cuando se indica ACERPES CORT a una mujer que se encuentra amamantando.

Uso pediátrico: No se ha demostrado la eficacia y la seguridad en los niños menores de 12

años.

Uso ,geriátrico: Se ha informado que los datos disponibles en individuos mayores de 65

años indicarían resultados símilares a los observados en sujetos más jóvenes.

Interacciones medicamentosas: No se han informado estudios de interacción con la

asociación de aciclovir e hidrocortisona.

REACCIONES ADVERSAS

Se ha informado que la mayoría de las reacciones adversas fueron reacciones locales en la

piel y ocurrieron en la zona de aplicación.

Las reacciones adversas más frecuentes «1%) fueron: Sequedad o descamación de la piel,

ardor u hormigueo después de la aplicación, eritema, cambios en la pigmentación, reacción

en el lugar de aplicación, incluyendo signos y síntomas de inflamación. Sabor amargo.

Se ha informado que la posibilidad de desarrollar dermatitis de contacto, sensibilización o

irritación, puede estar relacionada con la hidrocortisona o la base del producto y puede ser

más frecuente en condiciones de oclusión.

La asociación de aciclovir e hidrocortisona carece de potencial fotoalérgico o fototóxico.

Sobredosificación: No se han informado casos de sobredosis en seres humanos. La

sobredosis por administración tópica es altamente improbable debido a la mínima exposición

sistémica., En caso de ingestión accidental, debe vigilarse la aparición de signos de

hipercorticismo y se recomienda control clínico y tratamiento sintomático. Ante la

eventualid~d de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con

los Centros de Toxicología: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/ 2247,

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

ACERPES CORT Crema dérmica: Envases conteniendo 2, 5 Y 10 gramos.

Fecha de última revisión:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA ENTRE 15 Y 30°C

MEOICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°:

Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas - Farmacéutica y Bioquímica

Elaborado en Coronel Méndez 440, B1875DQJ, Wilde, Pcia. de Buenos Aires.

LABORATORIO INVESTI FARMA S.A.

Lisandro de la Torre 2160 - Capital Federal

Información al consumidor Q) 4346-9910

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

~
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RIVAS Viviana,8ilvia.,.,-' ;,e3f".¡ ".""',:~
Directora Técnica el
Investí Farma SA
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lNVESTl

ROTULO PRIMARIO

ACERPES CORT

ACICLOVIR I HIDROCORTISONA

USO EXTERNO

CREMA DÉRMICA I CONTENIDO NETO: 29

INDUSTRIA ARGENTINA I VENTA BAJO RECETA

Fórmula: Cada 100g de crema contiene: Aciclovir 5,009 ~Hidrocortisona 1,00g Excipientes:
Aceite mineral 5,009; Estearato de glicerilo y estearato de Polietilenglicol 30 5,009;
Dimeticona 350 0,309; Alcohol cetílico 1,509; Vaselina Sólida 9,00g; PropilenglicoI15,OOg;
Metilparabeno 0,209; Propilparabeno 0,109; Agua purificada e.S.p. 100,009
DQsificación: según prescripción médica

Presentación: envases conteniendo 29 de crema

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado W:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas - Farmacéutica y Bioquímica
Elaborado en: Coronel Méndaz 438/440 Wilde, Partido de Avellaneda, Peia. de Buenos

I
Aires y/o Intendente Amaro Avalas 4208 Munro, Pcia. de Buenos Aires.

"INVESTI FARMA SA

Lisandro de la Torre 2160 CABA
Información al consumidor: 0~810-333~5431
"Mantener alejado del alcance de los niños"
"Conservar en lugar seco a temperatura entre 15Q y 30QC"
"Mantener en su envase original, hasta su utilización"
Fec'hade vencimiento: Lote W:

\

\

I
\

Nota: este mismo proyecto de rótulo se utilizará para los envases conteniendo 5g y 1ag.

I
I

\

\
CHIALE Carlos Alberto \
CUIL 20120911113

I
I
\

~,
•Úl IIllUlSHINYASHIKI Graciela Beatriz
DU 13072758
Apoderada
INVESTI FARMA SA
30547838307

Página 1 de 1
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RIVAS Viviana Silvia
CUIL 27137357300

"i.. JI El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la,Ley N' 25,505, el Decreto N" 262812002 Y el Decreto N' 28312003.-.- ~_._-- -- --"-~-- ---- ._. - --- -- --- .--
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lNVESTI

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 2
gramos.

ACERPES CORT

ACICLOVIR I HIDROCORTISONA
Crema dérmica

Vía tópica
VENTA BAJO RECETA

Fórmula:
Cada 100 9 contiene: Aciclovir 5,00 g; Hidrocortisona 1,00 g. Excipientes: Aceite mineral
5,00 g; Estearato de glicerilo y estearato de Polietilenglicol 30 5,00 g; Dimeticona 350 0,30

g; Alcohol cetílico 1,50 g; Vaselina sólida 9,00 g; Propilenglicol 15,00 g; Metilparabeno 0,20

g; Propilparabeno 0,10 g; Agua purificada e.s.p. 100,00 g.

Posología: Ver prospecto interior.

\
\'
I
¡
I

I
I

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA ENTRE 15 Y 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO W:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas - Farmacéutica y Bioqufmica

I

\

I
I
I
\
I
1,
I

\
I
'1
I
I
'¡
I
¡

)CHIALE Carlos Alberto
etJ\l '20120911113

mteniendo 5 Y 10

~ 1jur-- ,1"'\1 '?:L.¿X
, e'--'"" t 11 .•..: >./(/,. V

RIVAS Viviana.Silvi~/ ~J'.;..! ,_,'~.,
Directora Técnica (/
Investi Farma SA
30547838307

~
NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utilizará para ~~
gramos. ..J/'f'~

~abOr?dO en Coronel Méndez 440, B1875DQJ, Wilde, Pcia. de Buenos Aires.y/o Int Amaro

;'15,4208, 81605ECT, Munro, Pcia. de Buenos Aires

S
OHnlNmoSt G . I .LABORATORIO INVESTI FARMA S.A.

YA HIKI racle a BeatrJz
DU 13072758. Llsandro de la Torre 2160 - Capital Federal
Apoderada
INVESTI FARMA SA
30547838307

Fecha de Vencimiento:

Página 1 de 1
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DISPOSICIÓN N° 9621

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

CERTIFICADO N° S8091

TROQUELES
EXPEDIENTE NO 1-0047-2000-000322-14-1

Datos Idontlficatorlos Caracteristlco$ de la Forma Farmacéutica

ACICLOVIR 5 g. HIDROCORTISONA 1 g. CREMA DERMICA

Troquel,
+1968

Tet. (+5"-UI 4340-0800' hnp://www.lInmIlLgOV..llf' R:~{¡blla A.vent!tII

Tecnolagla MMlca INAME INAL £difido Central
Av,Btl(lrano 1480 Av.di'W¡IOi~R912 Eslndos Unidos 1.5 Att. d~ Mayo869

•..~ Elpr~seflledoc~~enloelectrón¡~ha_~~m_a_d~.~~ dn 1o~~O!I_d~~~~N' 25~~, elOt'O'CtoN"2G2Bf200,:,~~li<N:_~8_312~~:-~ i
,



SORRENTINO LLADO Yamíla
Ayelén
CUIL 27319639956

\

\
\
\
\

\
I
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"20164 Aiio dlZlB1Cflnt"nmio de la Det:laración dQ la IndlZpcndll'ncL Nacional"

\
~ Ministorio de Salud
\ti Presidencia dtl111Nncl6n

Buenos Aires, 25 DEAGOSTO DE 2016.-

DISPOSICiÓN N" 9621

ANEXO

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

CERTIFICADON° 58091

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

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

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: INVESTI FARMAS.A.

NOde Legajo de la empresa: 6207

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ACERPESCORT

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA

Nombre Genérico (IFAjs): ACICLOVIR - HIDROCORTlSONA

\
1

EdlRdo Cent •..•l
"''1.dI!lM~869

(Cl08ClMD). CA8A

nU.L
Estados: Unidos 25
(CllO lMA). CABA

I"AME
Av. Cllseros 2161
(Cl26"lMO), CABA

F6rmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

¡Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo (5) (IFA)

Concentración: 5 9 - 1 9

TecnoJogla "Hice
Av. Be'Qumo 10480
{CI093AAP).CABA

Péglna1 do 4

~ El presente ~ocument.? e~~ ha sido firmAdOdlg1l8lmenteen los tém'lnos de ~ Ley N' 25.506, el Deaeto N" 262ll12OO2Y el DetrelO N' 28312003,.



''2016 -Ario del Bicentenario de la Declaración <k Ja IndependencibNacronaJ"

~ Mini>ioriode LUd
~ Prasl~enc¡a de la Nación

I ACICLOVIR 5 9 ~ HIDROCORTISONA 1 9

ExciDiente (s)
ACEITE MINERAL 5 9
ESTEARATO DE GLICERILO y ESTEARATO DE POLIETILENGLICOL 30 5 9
DIMETICONA 350 0,3 9
ALCOHOL CETILICO 1,5 9
VASELINA SOLIDA 9 9
PROPILENGLlCOL 15 9
METlLPARABENO 0,2 9
PROPIL?ARA8ENO 0,1 9
AGUA PURIFICADA es? 100 a

\

\

, \
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTÉTICO '

Envase Primario: POMOALU CON RECUBRIMIENTODE BARNIZ INTERIOR Y TAPA
POMOPE/ALU/PE CON TAPA

Contenido por envase primario: 2G, 5G Y lOG

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 2G, SGY lOG

Presentaciones: 1

Periodo de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15° e hasta 30° e
Otras condiciones de conservación: CONSERVAREN LUGARSECOAA TEPERATURA
INFERIOR A 30°C

FORMARECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: D06BB53

Acción terapéutica: ANTIBIÓTICOS Y QUIMIOTERÁPICOS PARAUSO

Edlflc:i.o Central
"'.", de Maro 969

(Cl084MD), CABA

INAL
E'SladliS Unidos 25
(Cl101AM). CABA

INAHE
A•••".Ce'$~rcs í:'16l
(Cl2154AAO), CASI\

Tecnología M&lica
Ay, Selgrano 1480
(Ct093AAn CABA

Página 2 de4
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Vía/s de administración: TOPICA

90ill9.t~
~yr~,,~ f

DERMATDLÓGlCO,

"2016 -Año dd Bwentenano de la Ded",ac,ón d, la 1nd"P"'d~t Nacwnal"

& Minis1erio de~!IrDd
~ Presidencia di" Nación

I,

Indicaciones: Está indicado en el tratamiento temprano del herpes labial
recurrente, para reducir la probabilidad de lesiones ulcerosas y acortar el tiempo de
curación de las lesiones, en adultos y niños y adolescentes mayores de 12 años.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pais

autorlzante vIo BPF
planta

BR06EL SRL 384S/05 CORONEL MENDEZ 440 WILDE - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES

GERARDO RAMON y CIA 2881/05 INTENDENTE AMARO MUNRO. REPUBLICA
SAIC AVALOS 4208 BUENOS ARGENTINA

AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad Pais

autorlzante vIo BPF
planta

BROBEL S.RL 3845/05 CORONEL MENDEX 440 WILDE - REPUBUCA
BUENOS ARGENTINA
AIRES

GERARDO RAMON y CIA 2881/05 INTENDENTE AMARO MUNRO - REPUBUCA
S,AIC AVALOS 4208 BUENOS ARGENTINA

AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Página 3 de4

•. ~~presente,dOCUmel'to ele<::llÓnico ha sido firmado digrtalmente en los términos de la Ley N' 25.506, el Decreto N' 262812002 Y el Decreto N" 283/2003 .•

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante vIo BPF
planta

BROBEL S.R.L 3845/05 CORONEL MENDEZ 440 WILDE - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES

GERARDO RAMO N y crA 2881/05 INTENDENTE AMARO MUNRO - REPUBLICA
SAIC. AVALOS 4208 BUENOS ARGENTINA

AIRES

EdUido Central
Av. de Mayo 1369

(CI084AAD), CAfiA

JNAL
EllUdos UnidOs 25
(ellO tMA), CABA,

INAME
Av. Cllseros 21.61
(C.ll64MD), CABA

Tecnai~jaMedica
Av. ael¡;¡r~nO1480
(CI093AAP), CASA



"1016 .Año del Bicentenario de la Declaración de la Ind~~ndencfa\¥QciOnQI"

l' Minlstcrio de sLlI\:f) Plcsitfencia del' Naci6n

El presente Certificado tendra' un I'd d 'a va I ez e CinCO(5) añosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000322-14-1

1

Edirtdo Centl'"ill
Av. de Mayo 869

(CIOSo1MD). CASA

lNAL
Estados Unidos 2S

(C1l01AM). CABA

CHIALE Cartos Alberto
CUIL 20120911113

t'ef. (+5~1 Jl 4')4().0800 • htUI':jjiHwW.DnMot.oov.er .':R~úbIiQ Aroentlnll

INAME
Av. caseros 2161

(C1264MO), CABf\

Pégloa 4 dll4

."'teatologID-M~cnea
Av. BelOrt'1'I0 :1480
(Ct093AAI'). CABA

" -El~Ie documento electroolto ha sido firmado digrtalmenteenl~ lermÜ'lOs de la ley N' 25.506, el Decreto N' 262812002Yel Decreto N' 28312003.----- _ ...•. - .. --- --
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