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Dispesicién
Nimero:. DI-2017-12557-APN-ANMAT#MS

| CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-2000-000402-16-2

|| VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000402-16-2 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:
! Que por las referidas actuaciones la firma BALIARDA S.A. solicita se autorice la inscripcion
en eli Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDlleikMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva esfjecialidad medicinal que
sera elaborada en la Republica Argentina. '

|
‘ Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la
Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus

| .
normas tomplementarias.

‘ Que la solicitud efectuada encuadra en et Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

| Que ¢l INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti¢ los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de
las referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en ¢l Anexo de la presente disposicion.

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

Do
 Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.

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



i © Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de|la especialidad
medicinal solicitada. '

-
: . Que se actia en gjercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015. '

Por ello, ,
i . |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION Nﬁ\CIONAL DE

‘ ’ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE: |

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BALIARDA S.A. la inscripcién en el Registro de Especialidades
Mcdicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial CK 16.12.13 y nombre/s
genérico/s CLINDAMICINA - KETOCONAZOL , la que serd elaborada en la Republica Argentina de
acue#do con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en ¢l Certificadd de Inscripcién, segun lo

solicitad|o por la firma BALIARDA S.A.

ARTfCIiJLO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 30/12/2016
14:39:01, PROYECTQ DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 19/10/2017 14:53:42, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO1.PDF - 30/12/2016 14:39:01, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOL.PDF - 30/12/2016 14:39:01.

ART&iCI;JLO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la le!:yenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N, con exclusion de
todalotra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTiCT‘JLO 4°.- Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza‘por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

AR'l!"iCULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de lé. presente disposicion serd
de <itinc'o (5) afios contados a partir de la fecha impresa en €l. |

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase ¢l nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese. ' :

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000402-16-2
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BALIARDA S.A.

Proyecto
Informacién para el paciente
CK 16.12.13 !
; CLINDAMICINA 100 mg
KETOCONAZOL 400 mg |

Ovulos '

. ————— —

Industria Argentina Venta bajo receta

3
) - . oy f
Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamentc ¢sta informacién,

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.

! . Sy , ‘g . !
Este medicamento ha sido indicado sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,

aln si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no

mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

éQue conticne CK 16.12.13? |

Cont:lene

-clmidamtcma: una sustancia que pertencce a una clase de medicamentos llamados antibidticos tipo

l:incoisamida. '

-!cetr;conazol: una sustancia que pertenece a una clase de medicamentos llamados imidazoles antifingicos.

;,Enlqué pacientes est4 indicado ¢l uso de CK 16.12.13?

El uso de CK 16.12.13 est4 indicado para ¢l tratamiento local (vaginal) de vagmoms bacteriana, vaginitis
eblda a infecciones mixtas, vaginitis inespecificas y candidiasis.

;,En:qué casos no debo utilizar CK 16.12.13?

No debe utilizarlo si usted:

- es alérgico a la clindamicina y/o al ketoconazol o a cualquiera de los demds componentes del

producto (ver “Informacién adicional”).

padece enteritis regional, colitis ulcerosa o antecedentes de colitis asocnada con antibi6ticos.
;Debo informarle a mi médico si padezco algiin otro problema de salud? !
& f p g P

Si, usted debe informarle si:

- presenta diarrea o habitualmente presenta diarrea cuando toma antibidticos.

- si aparece irritacién vaginal, o sensacién de picazén, ardor intenso y doloroso vaginal.

;Debo tener alguna precaucién durante el tratamiento con CK 16.12.13?

Si, 1llsted debe saber que:

- deben cvitarse las relaciones sexuales vaginales, o [a utilizacién de tampones o duchas vaginales
durante el tratamiento con CK 16.12.13. 1

- eluso de CK 16.12.13 no previene ¢l contagio de enfermedades de transmision sexual.
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BALIARDA S.A.

-| labase del 6vulo de CK 16.12.13 puede alterar el latex de preservativos y diafragmas.
-| no emplear CK 16.12.13 durante el periodo menstrual

-| no ingerir por via oral, CK 16.12.13 es de uso vaginal.

;,Debc‘ informarle a mi médico si estoy embarazada o poedria estarlo?

Si. Antes de comenzar el tratamiento con CK 16.12.13 debe informarle si est4 embarazada o presume estarlo,
como asimismo si planea quedar embarazada.

:Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?

Si, debe informarle si estd amamantando.

;Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos? .
Si, debe informarle todos los medicamentos que estd tomando, incluyendo todos aquellos de venta libre,
vitaminas o suplementos dietarios. En cspecial informele si estd bajo tratamiento con ciertos medicamentos
como:

-bioqll;eantcs ncuromusculares (cémo vecuronio, succinilcolina, galamina).
g,Cém!o usar CK 16.12.13 y por cuénto tiempo?

Se det}e aplicar un évulo, una vez al dia, preferentemente al acostarse, durante 7 dias consecutivos.

;,Cénio debo aplicar CK 16.12,13?

Introdllucir el vulo profundamente por via vaginal, en posicién de deciibito dorsal (sobre la cspalda).
g,Qué!debo hacer si necesito interrumpir ¢l tratamiento de CK 16.12.13?

Si usted necesita interrumpir ¢l tratamiento de CK 16.12.13, su médico le indicara como proceder de manera
segura. ' :

;,Qué|debo hacer si olvido aplicar un évulo de CK 16.12.13?

Si olvido usar un évulo y solo han pasado unas pocas horas de retraso, uselo inmediatamente.

Sl falta poco para la hora de aplicacién de su siguiente 6vulo, no lo utilice entonces. Espere a la siguiente
a]_ilic%cic'm. No aplique dos évulos a la vez.

:Qué debo hacer si aplico mis de un 6vulo de CK 16.12.13 indicado por mi médico?

Si apliica mis de un dvulo de CK 16.12.13, consulte a su médico.

En caso de sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano o consultar a los centros toxicologicos del
Hosp{tal Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) o del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (T E. 4962-2247
/ 666:6).

3Qué debo hacer si ingiero accidentalmente un évulo de CK 16.12.13?

Si ingiere accidentalmente un évulo de CK 16.12.13, consulte a su médico. ,

L:Cuﬁ‘les son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con CK 16.12.13?

Comio todos los medicamentos, CK 16.12.13 puede causar efectos indescables en algunos paciellltes.

Los tl‘:fectos indeseables que se han observado con mayor frecuencia con clindamicina incluyen: infeccion

. . . . .
vaginal, dolor de cabeza, dolor abdominal, diarrea, ndusea, picazén, dolor vulvovaginal, trastorno

vulvogenital.
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! : BALIARDA S.A.

Los efectos indeseables que se han observado con mayor frecuencia con ketoconazol incluyen: sensacién de
picor y ardor vaginal e irritacién en la zona de aplicacién. '
Si usted presenta cualquier otro efecto adverso no mencionado aqui, consulte a su médico.
{Cémo debo conservar CK 16.12.13? 1
Debe conscrvarsc a una temperatura entre 15°C y 30°C. '

No utilice CK 16.12.13 después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

lNFORMACION ADICIONAL

Clindamicina (como fosfato) 100,00mg II
Ketoconazol 400,00 mg

Excipjientes: Glicéridos semisintéticos solidos c.s.p

Contenido del envase: Envascs con 7 y 14 évulos

. )
Ovulos grasos cilindricos de color crema.
i

S_i necesitara mayor informacion sobre efectos adversos, interacciones con oOfros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podrd consultar el prospecto de CK 16.12.13 en
1

la ;Jggina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

|
Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llcnar la ficha que estd en la pagina web de

K .

la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o ltamar a ANMAT respende 0800-
| .

333-1234 .

Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Cer!riﬁcado Nro.

DirLctor Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Bal:iarda S.A. ! ‘
.Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Uliima revisién: .../.../ ... :

CHIALE Carlos Alberto
J CUIL 20120911113

7& onmot Qant

TASSONE Marcelo Gustavo

anMmat CUIL 20175464841 .
BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA '
CUIT 30521092501
Presidencia
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BALIA@A.
i Proyecto de Prospecto ,
CK 16.12.13
CLINDAMICINA 100 mg
KETOCONAZOL 400 mg .

! Ovulos | '
lndust‘ria Argentina Venta bajo receta
F(‘)RI\T'IULA:

Cada (ISvulo vaginal contiene:

Ciindé\micina {como fosfato) 100,00 mg
Ketoconazol 400,00 mg
Excip.'icntcs: Glicéridos semisintéticos sélidos ¢.s.p | dvulo
ACCi(‘)N TERAPEUTICA: ,
Antibidtico bactericida y antimicdtico para uso intravaginal. (Céd. ATC: GO1AA/DOIAC)
INDICACIONES: !

Trataimiento local de vaginosis bacteriana, vaginitis debida a infecciones mixtas y candidiasis vaginal.
CAR;A.CTERIST[CAS ‘FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

- Clindamicina: '

Es u?a lincosamida que inhibe la sintesis proteica de la bacteria a nivel ribosomal. Se une preferentemente a
fa subunidad ribosomal 508, afectando el proceso de iniciacion de la cadena peptidica. Si bien el fosfato de
qlind'amicina es inactivo in vitro, la rapida hidrélisis in vivo convierte a éste en un compuesto con actividad
qnﬁt;acteriana. Clindamicina es un agente antimicrobiano activo, in vitro frente a las mayoria de las cepas de
los siguientes microorganismos que han sido asociados con la vaginosis bacteriana: Bafreraides Spp;
Gardnerella vaginalis; Mobiluncus spp; Mycoplasma hominis; Peptostreptococcus spp.

- Ketoconazol.

Es mfm derivado dioxolano - imidazol sintético, que actiia como fungistatico o fungicida (a dosis elevadas)
impidiendo la sintesis de ergosterol, alterando la permeabilidad de la membrana fingica, asimismo tiene
actividad in vitro contra algunas bacterias gram positivas, incluyendo Staphylococcus aureus y S. epidermis.
Es {m antifiingico de amplio espectro frente a dermatofitos como Trychophyton spp. (Trichophyton rubrum,
Trichophyton mentagrophytes), Ephidermophyton Sfloccosum y Microsporum spp. (Microsporum canis) y
levaduras que incluyen Candida spp. y Malassezia spp. (Malassezia furfur). ‘

FARMACOCINETICA:

- Cih‘ndamicina:

Cuando clindamicina se¢ administra por via vaginal la tasa de absorcin sistémica es muy baja, los datos

.t . ‘s . . : .
disponibles de concentracién en sangre indican que puede llegar alrededor de 2% a 8%; las concentraciones

|
|
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BALIARDA S.A.

séricas por via topica en piel son muy pequeiias (0 a 3 ng/ml). Clindamicina administrada por via vaginal no
se meta;boliza y, se elimina por los mecanismos de autodepuracién de la vagina.

- Ketoconazol:

Aproximadamente un 1% de la dosis de ketoconazol administrado por via vaginal se¢ absorbe a nivel
sistémico. Alcanza una concentracién plasmdtica pico que varia desde lo indetectable hasta 20,7 ng/ml.
Debido" a que aplicado por via vaginal, pricticamente no alcanza la circulacién, no sufre biotransformacién y
es ¢liminado por los mecanismos de autodepuracion de la vagina.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Salvo criterio médico, aplicar 1 dvulo, en dosis Unica, preferentemente al acostarse, durantc 7 dias
consecutivos. I

Mado de Administracién: |

Introducir profundamente por via vaginal, en posicién de decibito dorsal (sobre 1a espalda).

No emialear el producto durante el periodo menstrual.

Administrar (inicamente por via vaginal.

CONTRAINDICIONES:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto. Pacientes con antecedentes de enteritis
regionfil, colitis ulcerosa o colitis asociada con antibi6ticos. |

ADVERTENCIAS:

C!indalmicina:

Anies :0 después del comienzo de la terapia con clindamicina, es necesario investigar mediante pruebas de
laboratorio adecuadas, la existencia de otras infecciones, incluyendo: Trichomonas vaginalis. Candida
al'bicafns, Chlamydia trachomatis e infecciones gonocdceicas.

Diarrea, diarrea sanguinolenta y colitis {incluyendo la colitis pseudomembranosa) han sido informadas con el
uso dL clindamicina en administracién oral y parenteral, asi como con férmula tépicas (dérmicas) de
clmdamncma Por ello, cs importante considerar este diagnéstico en pacientes que presentan diarrea
subsngutente a la administracién de clindamicina ain en administracion por via vaginal; aproximadamente el
5% de la dosis de clindamicina es absorbida por via sistémica a partir de la vagina.

El inicio de los sintomas de una colitis pseudomembranosa puede ocurrir durante o después del tratamiento
antimicrobiano. Una colitis psecudomembranosa se asocia con casi todos los agentes antibacterianos,
mcluyendo clindamicina. Su gravedad puede variar de leve a severa. El tratamiento con chndamlcma debera
interrumpirse en caso de que aparczca una diarrca. En este caso, se debera instaurar un tratamicnto
anfibiético adecuado. Los farmacos inhibidores del peristaltismo estdn contraindicados en esta 51|tuac10n.
Ketoconazol:

Admjiilistrado por via oral ticne importante interacciones con otros farmacos debido a que puede inhibir el
m'etab{olisrno de los mismos, al interactuar con el sistema enzimatico hepdtico P-450. Estas altleraciones no

i
son observadas con su aplicacién topica vaginal, debido a su casi nula absorcion. !
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BALIARDA S.A.

PRECAUCIONES:
Clindamicina:

El uso de clindamicina puede resultar en el desarrollo de organismos no susceptibles, particularmente,
candidiasis. t

Ketoconazol:

El prodhcto puede producir irritacion vaginal, prurito y escozor.

Si aparece sensibilidad local o reaccidn alérgica, cl tratamiento se deberd suspender y aplicar las medidas
terapéuticas adecuadas. 1 |

Deben evitarse las relaciones sexuales vaginales, o la utilizacién de tampones o duchas vaginalcsf durante el
tratamiento con este producto.

El uso del producto no previene el contagio de enfermedades de transmisién sexual.

La base del évulo puede alterar cl litex dc preservativos y diafragmas. (

No estd recomendado en mujeres virgenes. |

Embarazo y Lactancia: no se han realizado estudios adecuados durante el embarazo y la lactancia. Sin
embargo, su uso deberd restringirse a aquellas situacioncs donde los beneficios potenciales justifiquen los
posibles riesgos.

Pacientes pedidtricos: no se ha establecido la scguridad y eficacia en estos pacientes. |
Intéméciones medicamentosas:

Clindalm‘cina: por via sistémica, sc ha demostrado que clindamicina posce propiedades bloqueantes
neuromusculares que pueden potenciar la accién de otros bloqueantes musculares. Por lo tanto, debe
utilizarse con precaucion en pacicntes que estdn recibiendo tratamiento con dichos farmacos.
Ketoconazol: no se han demostrado interacciones medicamentosas con su uso intravaginal,
REAC:C!ONES ADVERSAS:

Clindamicina:

Las reacciones adversas mds frecuentcs reportadas en asociacion con el uso de clindamicin?, incluyen:
infeccijén fingica, candidiasis vaginal, cefalea, dolor abdominal, diarrea, nduseas, prurito, candidiasis y dolor
vulvovaginal, trastorno vulvogenital.

Otras reacciones adversas reportadas con menor frecuencia fueron: vdmitos, cxantema, dolor lumbar,
piclonefritis, disuria, infeccién vaginal, secrecién vaginal, trastorno menstrual, dolor en el lugar de
aplicacién, prurito, edema localizado, dolor, ficbre. .
Ocasionalmente en personas susceptibles, puede presentarse sequedad de la mucosa vaginal, irritacién vulvar
y prurilto, alteraciones que desaparecen con la suspension del tratamiento.
Ketoconazol:

Las rc;!acciones adversas observadas con mayor frecuencia con el uso de ketoconazol incluyen: sensacién de
cscoz| r vulvovaginal e irritacién en la zona de aplicacién.

l . . . .
Otras reacciones adversas observadas con menos frecuencia fueron: prurito, erupcion.
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1 BALIARDA S.A.
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SOBREDOSIFICACION: {

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

i

|

| . r . . - ’
En casg de ingestion accidental, se debe establecer un tratamiento adecuado para cor'lltrolar los sintomas y
establecer las medidas de soporte necesarias. ‘I
En caso de sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros tox:coléglcos del

Hospltal Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) o del Hospital de Pediatria Ricardo Gut[crrcz (TE. 4962 2247
/6666) | .

PRESE‘NTAC[ON: ' ]
Envz:lse con 7y 14 6vulos. i
Ovulos [grasos cilindricos dc color crema.

Mari‘tenér los medicamentos fuera del alcance de los nifios. !
Conservacién: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. |
Espe!cialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. i
Certificado Nro. : |
Direl'ctor Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico. i
Bali:ardq S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revisién: ...
!
| | |
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BALIARDA S.A.

Proyccto de Rétulo de Envase Primario

L

/s

CK 16.12.13 _
CLINDAMICINA 100 mg i
KETOCONAZOL 400 mg
H BALIARDA |
Lote Nro.:
Vto:
anmat |
TASSONE Marcelo Gustavo
CUIL 20175464841
CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
8 | h
N
7& anMat

anmat

BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA

cult 30521092501

Presidencia 1
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FORMULA:

Cadaiévlulo contiene:

Clind{am‘icina (como fosfato)

Ketoc::on%xlzol

Proyecto de Rétulo de Envase Secundario

CK 16.12.13
CLINDAMICINA
KETOCONAZOL

Ovulos

Expendio bajo receta

Contenido: 7 évulos

100 mg
400 mg

Excipientes: glicéridos semisintéticos solidos, c.s.p. 1 6vulo.
POSOLOGIA: '

Segiin prospecto interno.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Cousczlrw!;ciérz.' Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C.

|
Especliali'dad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
l ;
Certiﬁca(iio Nro.:

Vto:

Lote N°: i

|
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliar!ia S.A.

Eold
Saaveélrall260/62 - Buenos Aires.

! .
Igual rétulo para el envase con 14 dvulos.
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I DISPOSICION N° 12557 ‘

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

| CERTIFICADO N° 58536

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000402-16-2 |

|
!
|
|
|

Datos identificatorios Clara:qteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

. {
CLINDAMICINA 100 mg CQ|MO CLINDAMICINA FOSFATO 118,8 mg- KETOCONAZOL 400 mg - 649384
OVULOC L

|
. I
Tel. (+F4-1! |) 4340-0800 - http;//www.anmat.gov.ar - Republica Argentina |

i [
Productosu!édicos TNAME INAL Sade Alsina Sede Central

Av. Belgrany 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B69
(C1093|AAP-[‘; CABA {C1264AAD), CABA {CL10LAAA}, CASA {C1087AAL), CABA {CLO84AAD}, CABA
|
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L DISPOSICION N° 12557

Buenos Aires, 12 DE DICIEMBRE DE 2017.-

| | ANEXO
b |

- | CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

| " DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

'CERTIFICADO N° 58536

|EI.Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alnll'nentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la

|

mscnpcmn en el Registro de Espemahdades Medicinales (REM), de un nuevo

Iproducto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: |

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

|
RaTc’m Social: BALIARDA S.A.
| i

No ‘lde Legajo de la empresa: 6890
ol

2. DATOS DE LA ESPECTALIDAD MEDICINAL :
n .
Nombre comercial: CK 16.12.13

|NOJ_'nbre Genérico (IFA/s): CLINDAMICINA - KETOCONAZOL

Corhcentracién: 100 mg - 400 mg

|
Forma farmacéutica: OVULO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutilca 0

l

Tal, (+54-11) 4340-GB00 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
|
' ]

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av, Balgrang( 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 865

{C1D93AAPY, CABA (C1264AA0), CABA (C1101A4A), CABA {C1087AAT}, CABA (C1084AhD} CABA
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| porcentual !
o

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) 3
| CLINDAMICINA 100 mg COMO CLINDAMICINA FOSFATO 118,8 mg - KETOCONAZOL 400
! myg

Excipiente (s)

! GLICERIDOS SEMISINTETICOS SOLIDOS 1781,2 mg

| .
| l | ]

Orlgen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO 0
SEMISINTETICO

énv‘cllse Primario: ALVEOLO PVC/PE BLANCO PELABLE

L . .
Contenido por envase primario: ALVEOLO POR 10VULO

| .
Accesorios: No corresponde

L , , 3 "
Contlenido por envase secundario: 7 ALVEOLOS (1 OVULO POR ALVEQLOQO)

Lo, . . !
1|4 ALVEOLOS (1 OVULO POR ALVEOLO)
i
Presentaciones: 7, 14

fm e . s e

e e e —t
I

|
Periodo de vida atil: 24 MESES

[
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otlrasll condiciones de conservacién: No corresponde .
FOiRﬁlliA RECONSTITUIDA

Tie|:m|l|30 de conservacion: No corresponde

Fol‘rmlzlla de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponlde
Otlrasl| condiciones de conservacion: No corresponde \
Co!nd'ilcién de expendio: BAJO RECETA |

| |
Codigo ATC: GO1A

P [
Accién terapéutica: Antibidtico bactericida y antimicético para uso tépico

R | i

| : [
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede éentral
Av, Belgrano 1480 Av, Caseras 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 v, de Mayo 869 |
(C1093AARY, CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {CLOBTAAL), CABA (C1084AAD), CABA
k |
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|
intravaginal.
|

Via/s de administracion: VAGINAL (ACCION LOCAL)

Indicaciones: Tratamiento local de vaginosis bacteriana, vaginitis debida a
infecciones mixtas, y candidiasis vaginal.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a‘iEIaboracién hasta el granel y/o semielaborado: '

R#zéh Social Domicilio de la Localidad Pais

planta .

Nimero de Disposicién

t autorizante y/o BPF

; |
BALIARDA S A.

5418/11 ALBERTI 1255/65/69 ClupaD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
| BS. AS. 4
BALIARDA SA 5418/11 SAAVEDRA CIUDAD . REPUBLICA
: 1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE | ARGENTINA
| BS. AS. 1
i - - - - -
b}Acondicionamiento primario:
C \
i i 1
Razén Social Ni{mero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
' { autorizante y/o BPF planta
| *
BALTARDA 5.A, 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
ot 240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
1 BS. AS. 1
i
¢)Acondicionamiento secundario:
|
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais ‘
' autorizante y/o BPF planta
|
BALIARGA S.A 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
' 240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

t 1
|

El preisente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.
(I !
1 i
Tel. (+S4-1i) 431‘10-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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INAME INAL Sede Alsina Sede Central
av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869

(C1093AAP); CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAl1}, CABA (C1084AAD), CABA
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Productos Médioo"s \ INAME INAL Sede Alsina Sede Central
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