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Disposicion
Nimero: DI-2018-2389-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000283-16-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000283-16-8 del Registro _de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma OXAPHARMA S.A solicita se autorice la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
serd 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 comercializacion de 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 susnormas
complementarias.

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

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié 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 inscripcidn se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.

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.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado 1la intervencién de su



competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y101del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma OXAPHARMA S.A la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial BINTER y nombre/s
genérico/s GENTAMICINA - BETAMETASONA 17-VALERATO - MICONAZOL NITRATO, la que
serd elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos
en el Certificado de Inscripcién, segin lo solicitado por la firma OXAPHARMA S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 16/09/2016
21:51:23, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO4.PDF / 0 - 02/11/2018 15:52:30, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO04.PDF / 0 - 02/11/2018 15:52:30, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO04.PDF / 0 - 02/11/2018 15:52:30 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos Yy prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacién dela especialidad medicinal cuya inscripcidn 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 constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicidn y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
S DNVIALIDN PARA tL PACIENTE
BINTER

GENTAMICINA, BETAMETASONA y MICONAZOL CREMA

Lea este prospecto atentamente antes de utilizar este medicamento porque contiene
informacion importante para usted.

- Guarde este prospecto, quizas necesite leerlo otra vez.

- Sitiene alguna duda, consulte a sy médico.

- Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas, atn si sus sintomas son similares a los Suyos.

- Si observa alguno de los efectos secundarios, o si usted nota efectos secundarios no
mencionados en este folleto, consulte a su médico (Vea seccién 4).

Que incluye este folleto:

Que es BINTER y para que se usa.

Que necesita saber antes de usar BINTER
Como usar BINTER

Posibles efectos secundarios

Como conservar y almacenar BINTER
Contenido del estuche y otra informacién.

SUurWNR

1. Qué es BINTER y para gue se usa.

BINTER contiene Gentamicina, un antibiStico aminoglucésido; Betametasona, un corticoide
antiinflamatorio y Miconazoi, un antimicético.

Esta indicado en el tratamiento de la dermatitis inflamatoria y/o pruriginosa combinada con
infeccién bacteriana o micética.

2. Que necesita saber antes de usar BINTER
No use BINTER:

- Siesalérgico a algtin componente del medicamento (Ver seccién 6)

- Sitiene tuberculosis. Infecciones por virus (por ejemplo herpes, varicela).

- En dreas de la piel que muestren enrojecimiento o inflamacion después de haber sido
vacunado.

= Enlos ojos o en heridas profundas.

- Enel primer trimestre del embarazo.

Advertencias y precauciones :

- No debe aplicarse BINTER crema con vendajes oclusivos (o materiales impermeables al
aire) por periodos prolongados o aplicarse en amplias zonas del cuerpo si estd
embarazada.
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BINTER crema no debe entrar en contacto con los ojos, la boca, heridas abiertas o
mucosas.

Si aparece alguna reaccion de hipersensibilidad con el uso de BINTER crema, debe
suspender el tratamiento y consultar inmediatamente con su médico.

En nifios menores de un afio debe ser utilizado bajo estricta vigilancia médica debido a la
mayor absorcion de la hidrocortisona.

Embarazo y Lactancia

Como norma general, durante el primer trimestre de embarazo no debe aplicarse la crema.
No se usard BINTER crema durante el embarazo a menos que su médico considere que el
potencial beneficio de su uso justifica el potencial riesgo para el feto.

Las mujeres embarazadas o que planeen quedarse embarazadas y las lactantes no deben
utilizar BINTER crema en amplias zonas de la piel, en periodos de tiempo prolongados, ni
utilizar vendajes oclusivos.

Uso en Pediatria
No se recomienda el uso de BINTER crema en amplias zonas de la piel, en periodos de
tiempo prolongados, ni utilizar vendajes oclusivos,

Cémo usar BINTER

Siga exactamente las instrucciones administradas por el médico. La dosificacién se adaptara
al criterio médico y a las caracteristicas del cuadro clinico. Salvo otro criterio médico se
sugiere aplicar una capa delgada de crema sobre la zona afectada, una o dos veces al dia,
dependiendo de la severidad de la dermatitis.

La crema es de uso cutaneo Unicamente, no debe usarse en los 0jos ni ingerir por boca. La
crema se debe aplicar con un suave masaje en toda la zona afectada. Se recomienda
continuar el tratamiento durante dos semanas sin interrupcion, hasta recuperar y
reepitelizar totalmente la piel previniendo eventuales recidivas.

Si usa mas BINTER crema del que debiera:
El empleo excesivo de los corticoides topicos (sobredosis repetidas) puede producir
efectos adversos. (Ver seccién 4)

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247

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

4, Posibles efectos secundarios




Al igual que todos los medicamentos, BINTER crema puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.
El tratamiento con gentamicina o miconazol ha producido muy raramente irritacién
transitoria (eritema y picor) que por lo general ha desaparecido con la interrupcion del
tratamiento.
Se han observado ocasionalmente las siguientes reacciones con el uso de los corticoides
tdpicos, especialmente tras su aplicacién prolongada, en dreas extensas, con vendajes o
materiales oclusivos:

* Adelgazamiento de la piel (atrofia)

* Sequedad o agrietamiento de la piel

* Picor o quemazén

* Inflamacidn de foliculos pilosos (foliculitis)

* Estrias cutdneas

e Irritacion

5. Cémo almacenar BINTER

Mantenga este medicamento fuera de la vista y alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad indicada en el pomo y la
caja de cartdn,

Almacenar en un lugar fresco y seco.

6. Contenido del estuche y otra informacién

Que contiene BINTER

Cada pomo contiene crema blanca, de textura suave y uniforme.

Cada 100 g de crema contiene 0,1 g de Gentamicina (como sulfato), 0,1 g de Betametasona
17- Valerato y 2 g de Miconazol. Los excipientes son: polietilenglicol 400, tween 60, span
60, propilenglicol, alcohol cetilico, vaselina liquida, monoestearato de glicerilo, miristato de
isopropilo, metilparabeno, propilparabeno, agua purificada c.s.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién (ANMAT).
Certificado N2

Director Técnico: Claudia Arata- Farmacéutica

Elaborado en: Oxapharma .S.A - Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Buenos Aires —

Argentina
Revisidn:
CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
2 t

ARATA Claudia-Gabriela -
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PROYECTO DE PROSPECTQ

BINTER
Gentamicina, Betametasona Valerato Y Miconazol Nitrato
CREMA
USO EXTERNO

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
FORMULA: Cada 100 g de crema contiene; v
Gentamicina base (como gentamicina sulfato 0,120 g)..cuouun..e, 0,100 g.
Betametasona 17-Valerato....................owweoemevvoveomssooooooooooo 0,100 g
MICONAZOI NItFALO.........ove.cevveeneererneeooeeeeeesses e oo oo 2,000 ¢

Excipientes: Polietilenglicol 400, Polisorbato 60, Monoestearato de sorbitan, Propilenglicol, Alcohol
cetilico, Vaselina liquida, Monoestearato de glicerol, Miristato de isopropilo, Metilparabeno,
Propilparabeno, Agua purificada c.s.p. 100g

ACCION TERAPEUTICA:
Antibacteriano, antimicético, antiinflamatorio de uso topico.
CODIGO ATC: D07CCO01

INDICACIONES:

Tratamiento de la dermatitis inflamatorias ylo pruriginosas por infeccion bacteriana, micética o
mixtas: dermatitis infectadas secundariamente por bacterias u hongos, infecciones bacterianas o
micéticas que presenten una marcada reaccién inflamatoria.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Mecanismo de accién:

La Betametasona atraviesa la membrana plasmatica uniéndose a receptores especificos. Este
complejo esteroide- receptor ingresa al nucleo acoplandose al ADN y modificando la informacién de
la transcripcion genética: estabiliza Ia membrana microsomal, inhibe la sintesis de intermediarios
quimicos, aumenta la resistencia capilar, incrementa la reabsorcién del edema y dificulta la liberacién
de histamina de los depésitos.

La Gentamicina pertenece al grupo de los aminoglucésidos, Estos son transportados en forma activa
a través de la pared bacteriana, se unen irreversiblemente a una o mas proteinas receptoras
especificas de la subunidad 30 S de los ribosomas bacterianos e interfieren con el complejo de
iniciacion entre el RNA mensajero y la subunidad 30 S .El RNA puede leerse en forma errénea, lo
que da lugar a la sintesis de proteinas no funcionales , los polirribosomas se separan y no son
capaces de sintetizar proteinas. Los aminoglucésidos son antibidticos bactericidas.
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El Miconazol es un fungistatico, aunque puede ser un fungicida con dependencia de la concentracion.,
Actda por inhibicién de la biosintesis de ergosterol o de otros esteroles, lo que lesiona la pared celular
fungica y altera su permeabilidad, como consecuencia, puede producirse la pérdida de organulos
intracelulares esenciales. Inhibe también la biosintesis de triglicéridos y fosfolipidos de los hongos, y
la actividad de las oxidasas Yy peroxidasas, que da como resultado un aumento intracelular de
concentraciones toxicas de perdxido de hidrogeno, lo que puede contribuir a la necrosis celular.
Farmacocinética:

La Betametasona se absorbe en la piel normal y se metabolizan el higado, la mayor parte a
metabolitos inactivos. Se absorbe en un 12 a un 14 % de la dosis.

La Gentamicina no se absorbe en la piel sana pero si en aéreas lesionadas. Se distribuye
principalmente en el liquido extracelular con acumulacién en las células de la corteza renal. No se
metaboliza. Por via tépica se puede absorber en cantidades significativas en la superficie corporal.
El Miconazol se absorbe muy poco por la piel intacta (menos de 0,1 % de la dosis) y algo mas por
la piel lesionada. La porcién absorbida sufre una importante biotransformacion en el organismo,
Peéro no se conocen bien los metabolitos formados. Se metaboliza en el higado.

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION:

Aplique una capa dkelgada de crema una o dos veces al dia, cubriendo totalmente la superficie
afectada, segun prescripcién médica.

Duraci6n del tratamiento: Normalmente se observa mejoria clinica, con alivio del eritema y el prurito,
en los primeros tres a cinco dias del tratamiento. Si un paciente no muestra mejoria clinica al cabo
de una semana de tratamiento con este medicamento debera revisar el diagnostico.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a alguno de los componentes. Tuberculosis cutanea, dermatosis luética,
afecciones virales (herpes, varicela zoster),

ADVERTENCIAS:

Si se produjera sensibilizacién por uso, interrumpa el tratamiento.

Evite el contacto con los 0jos.

No se recomienda usar el producto en presencia de rosacea o dermatitis perioral.

PRECAUCIONES:

Embarazo: No se debe emplear esteroides topicos en zonas extensas o bajo vendaje oclusivo ni
tampoco en grandes cantidades o durante periodos prolongados durante el embarazo. Respecto de
la Gentamicina y del Miconazol no se han registrado inconvenientes en el empleo en seres humanos.
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Lactancia: No se debe emplear esteroides tépicos en zonas extensas o bajo vendaje oclusivo ni
tampoco en grandes cantidades o durante periodos prolongados durante lactancia. Se desconoce si
la Gentamicina pasa a la leche materna. No existen registros sobre problemas originados por el
Miconazol.

Empleo en pediatria: Debe ser evitado el tratamiento a largo plazo. Cuando se emplean corticoides
en zonas extensas durante un tiempo prolongado y/o con vendajes oclusivos puede producirse
hipercorticismo y simultdéneamente puede presentarse supresién del eje hipotdlamo hipofisiario
adrenal.

No existen estudios adecuados con relacién a la edad y los efectos de la Gentamicina y Miconazol
por via tépica en pediatria. Sin embargo, hasta el presente no se han documentado inconvenientes
surgido de su empleo.

REACCIONES ADVERSAS:

Si el &rea a tratar es mayor que el 10 % de la superficie corporal, o si la duracion del tratamiento
supera las cuatro semanas, ocasionalmente pueden presentarse reacciones secundarias tales
como: sequedad, atrofia cutanea, estrias, prurito, irritacion o foliculitis.

Utilizar vendajes oclusivos durante tratamientos muy prolongados puede producir efectos colaterales
por absorcion del corticoide.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
El uso simultaneo con Amfotericina- B parenteral, Bacitracina parenteral, Cefalotina, Cicloporina, -

acido Etacrinico parenteral, Furosemida parenteral, Estreptomicina o Vancomicina puede aumentar
la capacidad para producir ototoxicidad o nefrotoxicidad.

La administracién junto con anestésicos por inhalacién o bloqueantes neuromusculares puede
potenciar el bloqueo neuromuscular. Se debe evitar el uso simultaneo o secuencial con
Metoxifluorano o polimixinas parenterales, ya que puede aumentar el riesgo de nefrotoxicidad y de
bloqueo neuromuscular. Se debe evitar la administracion conjunta con cloranfenicol.

La Betametasona puede aumentar el riesgo de edema con el uso simultaneo de andrégenos o
esteroides anabdlicos. El uso de otros inmunosupresores con dosis inmunosupresoras de corticoides
puede elevar el riesgo de infeccion y la posibilidad de desarrolio de linfomas u otros trastornos

linfoproliferativos
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SOBREDOSIFICACION:

Es muy poco probable que se produzca sobredosis por administracion topica. Esta crema esta
destinada exclusivamente para ser aplicada sobre Ia piel. En caso de ingestién accidental consultar
con un centro asistencial,

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

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

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

PRESENTACION:
Pomos conteniendo 20 g y30g

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en su envase original entre 15°C y 30°C

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: .................

OXAPHARMA S.A.

Fragata Heroina 4948 - Grand Bourg - Buenos Aires — Argentina
Direccién Técnica: Farm. Claudia Arata

Fecha dltima actualizacion: ...... foviiid'......

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
j A
ﬂ‘ anMmat

ARATA Claudia Gabriela
CUIL 27223663104
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARI

BINTER
Gentamicina, Betametasona 17-valerato y Miconazol nitrato
CREMA
USO EXTERNO
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Lote: Vto:

Férmula: Cada 100 g contiene:

Gentamicina base (como gentamicina sulfato 0,120 g)...... 0,100 g.
Betametasona 17-Valerato ............ccccccoeevnviinnnns 0,100 g
Miconazol NItrato ........ccoccevvvviiiieicce e 2,000 ¢
Excipientes, c.s

POSOLOGIA: Segun prescripcion médica.

CONTENIDO: 20g de crema

CONSERVACION: Conservar en su envase original entre 156°C y 30°C

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
E.M.AM.S. CERT. N°: ......
OXAPHARMA S.A.
Fragata Heroina 4948 - Grand Bourg - Buenos Aires — Argentina
D.T.: Farm. Claudia Arata

CHIALE Carlos Alberto
lgual texto para pomos por 30 g CUIL 20120911113
A
?ﬂi anmat
anmat
ARATA Claudia Gabriela

CUIL 27223663104
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PROYECTO DER LO SECUNDARI

BINTER
Gentamicina, Betametasona 17-valerato Y Miconazol nitrato
CREMA
USO EXTERNO
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Lote: Vto:

Férmula: Cada 100 g contiene:

Gentamicina base (como gentamicina sulfato 0,120 g)...... 0,100 g.
Betametasona 17-Valerato ..........................._ 0,100 ¢
MiICONaZOl NItrato ...........cccervueerereeeeeseeeesseeosoeoooeoooo 2,000¢g
Excipientes, c.s

POSOLOGIA: Segun prescripcion médica.
CONTENIDO: 20g de crema
CONSERVACION: Conservar en su envase original entre 15°C y 30°C

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
E.M.AM.S. CERT. N°: ......
OXAPHARMA S.A.
Fragata Heroina 4948 - Grand Bourg - Buenos Aires — Argentina
D.T.: Farm. Claudia Arata

CHIALE Carlos Alberto

lgual texto para pomos por30 g CUIL 20120911113

ﬂ‘ onrr%t

ARATA Claudia Gabriela
CUIL 27223663104
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2018 - ANQ DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSTTARIA

onmoty RV Yow——

e - Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién
Bhrawiny Wm 20 5

14 de diciembre de 2018

DISPOSICION N° 2389

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

CERTIFICADO N° 58865

TROQUELES
EXPEDIENTE N°© 1-0047-2000-000283-16-8

Datos Identificatorios Caracteristicos de Ia Forma Farmacéutica Troquel

GENTAMICINA 0,1 g COMO GENTAMICINA SULFATO 0,12 g- BETAMETASONA 17-VALERATO 654626
0,1g- MICONAZOL NITRATO 2 g - CREMA DERMICA

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelen

/’ CUIL 27319639956
f

anmaot

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161
(C1093AAP), CABA

Estados Unidos 25 Alsina 665/671

Av. de Mayo 869
(C1264AAD), CABA Pég[ﬁalpwqx), CABA

(C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA




2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNT VERSITARIA

Goblerno de Salud Presidencia de la Nacién

O n ‘ I ' O t Secretaria de @ Ministerio de Salud y Desarrolio Social

Addiniskocin Nooons s Modcarmertos,

Aimantas. y Teenoiogo Madka

Buenos Aires, 11 DE DICIEMBRE DE 2018.-

DISPOSICION N° 2389

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58865

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé Ia
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: OXAPHARMA S.A

NO de Legajo de la empresa: 7414

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BINTER

Nombre Genérico (IFA/s): GENTAMICINA - BETAMETASONA 17-VALERATO -
MICONAZOL NITRATO

Concentracién: 0,1g-0,1g -2 g
Forma farmacéutica: CREMA DERMICA

Foérmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 43406-0800 -~ hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Ay. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. e Mayo 863
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (CL101AAA), CABA (C1087AAD); CABA (C1084AAD), CABA
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2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA

O‘ l l l ! o t Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrolio Social

Goblerno de Salud Presidencia de la Nacién

Adriisoods Nocon oe Medoormerntas,
Airinios y Tecnologio Meédico

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
GENTAMICINA 0,1 g COMO GENTAMICINA SULFATO 0,12 g - BETAMETASONA 17-

VALERATO 0,1 g - MICONAZOL NITRATO 2 g

Excipiente (s)
POLIETILENGLICOL 400 6 g
POLISORBATO 60 4,4 g
MONOESTEARATO DE SORBITAN 0,6 g
PROPILENGLICOL 2,5 g

ALCOHOL CETILICO 3 g

VASELINA LIQUIDA 10 g
MONOESTEARATO DE GLICEROL 9 g
METILPARABENO 0,18 g
PROPILPARABENO 0,05 g

AGUA PURIFICADA CSP 100 g
MIRISTATO DE ISOPROPILO 2 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: POMO ALU CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ INTERIOR Y TAPA
Contenido por envase primario: POMO POR 20 GRAMOS
POMO POR 30 GRAMOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 POMO + 1 PROSPECTO
Presentaciones: 1

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
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Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: DO7CCO1

Accidn terapéutica: Antibacteriano, antimicético, antiinflamatorio de uso tépico.
Via/s de administracién: DERMICA

Indicaciones: Tratamiento de la dermatitis inflamatorias y/o pruriginosas por
infeccién bacteriana, micética o mixtas: dermatitis infectadas secundariamente por
bacterias u hongos, infecciones bacterianas o micéticas que presenten una marcada
reaccién inflamatoria.

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

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
OXAPHARMA SA 5587/14 5588/14 FRAGATA HEROINA GRAND BOURG | REPUBLICA
4948 - BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nidmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
OXAPHARMA SA 5587/14 5588/14 FRAGATA HEROINA GRAND REPUBLICA
: 4948 BOURG - ARGENTINA
BUENOS
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Ndmero de Disposicion Domiicilio de Ia Localidad Pais

autorizante y/o BPF

planta
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El presente Certificado tendré una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000283-16-8

CHIALE Carios Alberto
CUIL 20120911113
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