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Secretania de Polcticas, DISPOSICION Ne g 5 5 2

Regulacion ¢ Tustitutos
ANNAT.

BUENOS AIRES, 2 4 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013522-08-9 de! Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CRAVERI S.A. I.C solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion vy comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.850/92, 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.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro,

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

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posoclogia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla {a norma legal
vigente.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién
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 inscripcibn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de |la especialidad medicinal de nombre comercial
KETOCONAZOL 2% CRAVERI y nombre/s genérico/s KETOCONAZOL, la que sera
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite NO© 1.2.1 , por CRAVERI S.A.I.C, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULC 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° , con exclusidon de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con cardcter previo a la comercializacion dei producto cuya
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inscripcidn se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de |la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - 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 Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-013522-08-9

;,
DISPOSICION Ne: /f/;,\) fengr L

0552

Dr. OTTO A. o SINGHER
SUB-!NTEQVENTOR
AN M. a7,




ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 0 5 5 2

Nombre comercial: KETOCONAZOL 2% CRAVERI

Nombre/s genérico/s: KETOCONAZOL.,

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: ARENGREEN 830, CIUDAD DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CHAMPU.

Nombre Comercial: KETOCONAZOL 2% CRAVERI .

Clasificacién ATC: J02AB.

Indicacién/es autorizada/s: Se indica para el tratamiento y profilaxis de
infecciones producidas por levaduras malassezi (antes llamada pityrosporum)
especialmente en pitiriasiis versicolor (localizada), dermatitis seborreica y caspa
(pitiriasis capitis).

Concentracion/es: 2 G de KETOCONAZOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

enérico/s: KETOCONAZOL 2 G.
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Excipientes: CLORURO DE SODIO 0.45 G, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 MI,
ROJO PUNZO 4 R 3 G, PERFUME 0.2 G, IMIDUREA 0.2 G, HIDROLIZADO DE
COLAGENO ANIMAL 1 G, MACROGOL 120 METILGLUCOSA DIOLEATC 1 G,
LAURIL ETER SULFATO DE SODIO (25 %) 38 G, SULFOSUCCINATO
MONOLAURATO POLIGLICOLETER DISODICO 15 G, DIETANOLAMINA DE ACIDOS
GRASOQOS DE COCO 2 G.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO CON TAPA CIERRE INVIOLABLE
Presentacion: FRASCO DE 60 y 120 ML.

Contenido por unidad de venta: FRASCO DE 60 y 120 ML.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: PROTEGIDO DE LA LUZ; desde: 15 °C. hasta: 25 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA.

Nombre Comercial: KETOCONAZOL 2% CRAVERI .

Clasificacién ATC: J02AB.

Indicacion/es autorizada/s: Para el tratamiento de infecciones de piel producidas
por dermatofitos: Tinea corporis, Tinea cruris y Tinea pedis debida a Tricophyton
rubrum, Tricophyton mentagrophytes y Epidermophyton floccosum, asi como

para el tratamiento de candidiasis cutdnea producida por Candida spp, Tinea
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(pitiriasis) versicolor producida por Malassezia furfur (Pityrosporum orbiculare) y
en el tratémiento de la dermatitis seborreica.

Concentracion/es: 2 G de KETOCONAZOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: KETOCONAZOL 2 G.

Excipientes: POLISORBATO 60 5 G, PROPILENGLICOL 5 G, AGUA PURIFICADA
C.5.P. 100 G, ALCOHOL CETILICO 2 G, POLISORBATO 80 2 G, MONOESTEARATO
DE SORBITAN 1 G, MIRISTATO DE ISOPROPILO 2 G, SULFITO DE SODIO
ANHIDRO 0.01 G, ALCOHOL ESTEARICO 2 G.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y
TAPA

Presentacion: POMO DE 15, 30 y 60 GR.

Contenido por unidad de venta: POMO DE 15, 30 y 60 GR.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: PROTEGIDO DE LA LUZ; desde: 15 °C. hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

p1sposICION No: 5 5 2 !N[_“; 2.7

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTEF\‘VENTOR
A.N.M.A.T,



ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De ta ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© 05 5 2
t
Ml }'wq/

Dr. cngo A. ORSINGHER
INTERVE TOR
A.N.M.A T




ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-013522-08-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
“ 5 5 2, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
CRAVERI S.A.I.C, se autorizd la inscripcidon en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: KETOCONAZOL 2% CRAVERI
Nombre/s genérico/s: KETOCONAZOL.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: ARENGREEN 830, CIUDAD DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: CHAMPU.

Nombre Comercial: KETOCONAZOL 2% CRAVERI .

Clasificacion ATC: J02AB.

Indicacion/es autorizada/s: Se indica para el tratamiento y profilaxis de

infecciones producidas por levaduras malassezi (antes llamada pityrosporum)
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especialmente en pitiriasiis versicolor (localizada), dermatitis seborreica y caspa
(pitiriasis capitis).
Concentracion/es: 2 G de KETOCONAZQL.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual;
Genérico/s: KETOCONAZOL 2 G.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 0.45 G, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 MI,
ROJO PUNZO 4 R 3 G, PERFUME 0.2 G, IMIDUREA 0.2 G, HIDROLIZADO DE
COLAGENO ANIMAL 1 G, MACROGOL 120 METILGLUCOSA DIOLEATO 1 G,
LAURIL ETER SULFATO DE SODIO (25 %) 38 G, SULFOSUCCINATO
MONOLAURATO POLIGLICOLETER DISODICO 15 G, DIETANOLAMINA DE ACIDOS
GRASOS DE COCO 2 G.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: TOPICA.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCC CON TAPA CIERRE INVIOLABLE
Presentaciéon: FRASCO DE 60 y 120 ML.
Contenido por unidad de venta: FRASCO DE 60 y 120 ML.
Periodo de vida Util: 36 meses.
Forma de conservaciéon: PROTEGIDC DE LA LUZ; desde: 15 °C. hasta: 25 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA.

Nombre Comerciai: KETOCONAZOL 2% CRAVERI .
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Clasificacién ATC: J02AB.
Indicacién/es autorizada/s: Para el tratamiento de infecciones de piel producidas
por dermatofitos: Tinea corporis, Tinea cruris y Tinea pedis debida a Tricophyton
rubrum, Tricophyton mentagrophytes y Epidermophyton floccosum, asi como
para el tratamiento de candidiasis cutanea producida por Candida spp, Tinea
(pitiriasis) versicotor producida por Malassezia furfur (Pityrosporum orbiculare) y
en el tratamiento de la dermatitis seborreica.
Concentracion/es: 2 G de KETOCONAZOL.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: KETOCONAZOL 2 G.
Excipientes: POLISORBATO 60 5 G, PROPILENGLICOL 5 G, AGUA PURIFICADA
C.S.P. 100 G, ALCOHOL CETILICO 2 G, POLISORBATO 80 2 G, MONOESTEARATO
DE SORBITAN 1 G, MIRISTATO DE ISOPROPILO 2 G, SULFITO DE SODIO
ANHIDRO 0.01 G, ALCOHOL ESTEARICO 2 G.
Origen del preducto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: TOPICA.
Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y
TAPA
Presentacién: POMO DE 15, 30 y 60 GR.
Contenido por unidad de venta: POMO DE 15, 30 y 60 GR.
Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: PROTEGIDO DE LA LUZ; desde: 15 °C. hasta: 30 °C.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.

| i ;
Se extiende a CRAVERI S.A. 1.C el Certificado N© 5 6 O 6 1 ' en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de 24 ENE 2011 de

’

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No:

055 2 /wuc« -

Br. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERV\ENTDR
AN M.AT.
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CRAVERI
PROYECTO DE ROTULO
Ketoconazol 2% CRAVERI
Ketoconazol
Crema
Venta bajo receta Industria crgenifinc
CONTENIDO '

Pomaos conteniendo 15 gr. 30 gr. 0 40 gr.

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada 100 gramos de crema al 2% contiene:

Ketoconazol........ccnennnmmnnricnrennenicsrenes 200g

PropilengliCOL......cccorinerirceriernrursesirerisrnseeeerarasns 5009

Alcohol estearflico............... 2,00 g
Alcoho] CeliCO ..t 200g
Monoestearate de soritdn........cceececnne 1,00 g
PONSOIATO 60...ciieenererereceneercercerrerrsrasseraasens 5,009
Miristato de iSopropilo.........ceeeereererrnereenecene 2009
Sulfito de sodio anhidro..........vveeeenne permsnrenad 001 g
POISOrbAto 80.......vvverrisnrerernrserrssessesssrasseces 2009
AGUA PUNfICAAQ... e e e et enrenas cs.p100g
P 1A

Ver prospecto adjunic

CONSERVACION

Ketoconazo! 2% CRAVERI crema, debe ser conservada en su recipiente original , al resgui::rdo

de la luz solar directa.

Lote N% ..omreeeecreeseeene Vencimiento: ......ceceeievieenens

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"
“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigiancia médica
puede repetirse sin nueva receta médica."
“CONSERVESE ENTRE 15°C Y 30°C"

Bl:&._/—ﬁ‘? N
‘A J. MINIAC! JOSE LUI$ MILONE
CEUTICO APOD!

ian
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CRAVERI

Especialidad medicinal avtorizada por el Ministerio de Salud [ANMAT).
Certificado N ...........

Director Técnico: Rubén A. J. Miniaci. Farmacéutico.

CRAVERI S.A.LC.

Arengreen 830 {C1405CYH) Ciudad de Buenos Aires

Tel: 5167-0555 - Fax; 5167-0505

wWww.craveri.com.or

Dr. RUBEN A. J. MINIACI JOSE LUIS MILONE
FARMACEUTICO APODERKDO
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CRAVERI

PROYECTO DE ROTULO

Ketoconazol 2% CRAVERI
Ketoconazol

Shampoo

VYenta bajo receta Industria orgenﬁﬁno

CONTENIDO

Frascos conteniendo 60 mly 120 mil.

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada 100 mi de shampoo al 2 % contiene:

KetOCONQAZON..coucneeerer e ccerrees s ecersiesesreanas . w200g
Lauril éter sulfato de sedio [MA 25%)......ccceeeeriieneneeenrsee e esesessseessessenss 3800g
Menolauril poliglicoleter sulfosuccinato disddico (MA 40%)................... 15009
Hidrolizado de colagenc aniMal.........veereieiieeeneeseres s ssnesssnas 1,00g
Dietanclaming de acidos grasos d8 COCO.....rrenriicnsesssnenesaseseseens 2,00g
Macrogol 120 mefilglucosa dioleQto ......ceeeeerrereee et 1.00g
PEIUME....c ettt s s srsssastssese s semssensssssssesssasssssatarensnssorapend 0,20 g
IMUAUE QL. oottt sre e s s me e s s sarsssrsss o 020g
ClOMUrO A& SOTIO. .tetetrartireecieerrrrerere e earesssssesasssssasssssssessressrsessessasssases 0.45g
ROJO PUNZO 4R..c.correreeeerrvenrineeneeeeiemessssnesseseeneesessssss stsss esssssssssssssnsosssosssesas 3009
AQUO PUNAICOON. et ctcccisintsni v ere e sessesreresessseaesemsassssssesssssssesessssnanas c.s.p. 100 mf
POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto

CONSERVACION

Ketoconazol 2% CRAVERI shampco, debe ser conservado en su recipiente origincﬂ

resguarde de la luz solar directa.

Lote N ..., Vencimiento: .................

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidn y vigilancia médica

puede repetirse sin nueva receta médica.”
"CONSERVESE ENTRE 15°C Y 25°C"

FARMACEUTICO APOD!
CTOR TECNICO
Mat. 4980

UBEN )W JOSE LUIY MILONE
IRE




II CRAVERI

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).
Cerlificado N° ...........

Director Técnico: Rubén A. J. Miniaci. Farmacéutico.

CRAVERIS.ALC.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudod de Buenos Aires

Tel: 5167-0555 - Fax: 5167-0505

www . craveri.com.ar

)) IR

N A. J. MINIACIH JOSE LUISWILONE
CEUTICO APODERRDQ
DIRECTOR TECNICO

Mat. 4080



http://www.craveri.com.or

055 7

CRAVERI
PROYECTO DE PROSPECTO
Ketoconazol 2% Craveri
Ketoconazol
Crema
Venta bagjo receta Industria ArgeT'ﬁnc

Para uso externo exclusivamente

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada 100 gramos de crema ai 2% contiene:

KetoCONQZOM ... stscncmte e eeee s e n 200¢g
PropilengliCOl.......cceereeevrrerereenerecnesossesneeseens 500g
Alcohol esteanlicon.....m e e 209
AICONO! el crevenre oo enee 2009
Mcnoestearato de SorbitGn.........ccevevvuicennnne 1,00g
POlSOrDGIO 60.....cu et 500g
Miristato de ISOPropilo.......eereerersnsnerrnerensess 200g
SUlfito de sodio anhidro......coeveeeeecrmeconrenneriansd 001 g
Polisorbato 80......cvemceenereeecee e vrensenrnnaens 200g
AQUAa PURRICATO. s cspl100g

ACCION TERAPEUTICA
Antimicético.

PIEDADE
Microbiologia:
Ketoconazol, un derivado imidazdlico dioxolano sintético, que inhibe in vitro el crecimient
los siguientes dermatofitos comunes y levaduras mediante la alteracién de permeabiiidad

membrana celular:

bde

‘;Ele la

Dermatofitos: Tricophyton rubrum, T. mentagrophytes, T, tonsurans, Microsporum canié, M.

audouini, M. gypseum y Epidermophyton floccosum,

Levaduras: Candida albicans. Malassezia ovale (Pityrosporum ovale), C. Tropicdlis; v, Malassezia

furfur {Pityrosporum orbiculare}, el organismo responsable de la Tinea versicolor. S6b
organismos listados en Indicaciones y usos han sido probados cémo clinicamente efeciivos
} ION

j: los

H

i

Estudios in vitro sugieren que el ketoconazol altera la sintesis de ergosterol, que & un

DIRECTOR TECNICO
Mat. 4680

'i)de
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ketoconazol en la demgctitis seboméica se debe a la reduccién de M. ovaie, pero esto n

———
=
[s]

sido probado.
Habitualimente Ketoconazol 2% CRAVER! Crema actla muy rapidamente sobre el prun"roéque
comunmente se observa en infecciones producidas por dermatofitos y levaduras, asi comb en
infecciones dérmicos relacionadas con la  presencic de Pityrosporum sp.  Esta meiion’o
sinftomdtica Se observa antes que los primeros signos de curacidn.,
EA OCIN| A

Ketoconazol 2% CRAVER! Crema no produce niveles sanguineos detectables después c-e la
aplicacion topica.
INDICACIONES Y USQS
Se recomienda el uso de Ketoconazol 2% CRAVERI Crema para el tratamiento de infeccibnes
de piel producidas por dermatofitos: Tinea corporis, Tinea cruris y Tinea pedis debida a
Tricophyten rubrum, Tricophyton mentagrophytes y Epidemrmopriyton floccosum, asi como #)orc
el fratamiento de candidiasis cutdnea producida por Candida spp. Tinea (pitiriasis) vers] ;':olor
producida por Malassezia furfur (Pityrosporum orbiculare) y en el fratamiento de la derrr!oﬂﬁs
sebomeica.

POSOLOG]A Y MODO DE ADMINISTRACION

En Condidiasis cutanea, tinea corporis, finea cruris, tinea manuum, finea pedis y tinea [piti |

versicolor: se recomienda aplicar Ketoconazol 2% CRAVERI Crema una vez ol dia cubrienglo el
dreq afectada y el drea circundante inmediata a la lesidn.
Dermatitis sebomrréica: se deberd aplicar Ketoconazol 2% CRAVER! Crema en el drea cfeclodo
una & dos veces al dia dependiendo de la severidad de la infeccién. & tratamiento jebe
continuarse durante un periodo suficiente, por lo menos hasta unos dias después qué h ; yan

desaparecido los sinftomas.

observar medidas de higiene general.
La duracion habitual del tratamiento es; tinea versicolor 2-3 semanas, infeccion por leva |
2-3 semanas, tineq cruns 2-4 semanas, tinea corporis 3-4 semanas. finea pedis 4-6 semclncls.é
La durccion habitual del tratamiento en dermafitis seborreica es de 2 a 4 semcncis. B
tratamiento de mantenimiento debe hacerse 1 6 2 veces por semana en dermatitis seborreiicu.
Se contraindica el uso de Ketoconazol 2% CRAVERI Crema en individuos que hayan mosﬂodo
ser hipersensibles a cudlquiera de los ingredientes. ‘
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Ketoconazol 2% CRAVERI Crema no es para uso oftalmoldgico.

General: $i ocure una reaccién cutdnea que indicara imitacidn o reaccion de

ensibifidad
la medicacién debEr ?ﬂ?&gggﬁqucda. Con la administracién o e ketoConazol ¢ ha
Or. RUBEN A/J MINIAC JOSEL ,
FARMACEUTICO ;

DIFECTOR TECNICO
Mat. 4980




CRAVERI

reportado hepatitis (incidencia reportada 1:10.000) y a altas dosis disminucién dei las
concentraciones de testosterona y ACTH: estos efectos no han sido observados ?con
ketoconazol tépico. Para prevenir un efecto rebote después de la interrupcién dé un
tratamiento prolongado con corticostercides tépicos, se recomienda confinuar coh la
aplicacién de un corticosteroide topico leve por la mafiana y aplicar Ketoconazo! 2% CR VERI
crema por la noche y discontinuar el tratamiento esteroide subsecuente vy graduolm:pnte
durante un periodo de 2-3 semanas. i
Embarazo y Lactancia: No es relevante dado que Ketoconazol 2% CRAVERI crema opliclcdc
por via topica no se absorbe '
INTERACCIONES CON OTROS PRO ACE Y OTRAS FORMAS DE INTE
Ninguna conocida.

REACCIONES ADVERSAS

Se han observado pocos casos de imitacion o sensacidn de quemazon durante el trcfomn{ento

con Ketoconazol 2% CRAVERI crema.

En raras ocasiones, se ha asociado el uso de Ketoconazol 2% CRAVERI crema o alguno di sus

componentes, principalmente, sulfito de sodio ¢ propilenglicol, con reacciones alérgic 5 en
piel, como dermatitis de contacto.
$ OSIS

En case de sobredosis concunir al ceniro asistencial mas préximo o comunicarse con el Ce
de Intoxicaciones del HOSPITAL RICARDO GUTIERREZ, teléfono (011)4962-6666 & 4962-2247 c al
HOSPITAL POSADAS, teléfonos [011) 4658-7777 & 4654-6648.

Sinfomas: La aplicacién tépica exagerada puede producir eritema, edema y sensociéli'l de

tro

guemazon, la cual desaparece con la interupcion del tratamiento.

Tratamientfo: No se deben tomar medidas especiales en caso de ingestidén accidental.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar entre 15° y 30°C. alresguardo de la luz solar directa.

PRESENTACIONES

Ketoconazoi 2% CRAVERI crema se presenia en pomos conteniendo 15g9.30g.y 60 g.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Ante cualqguier duda consulte ai médico.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS™

ESTE MEDICAMENTO DEBE UTILIZARSE EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.

Cerfificado N°......ccecveueeee.

Director Técnico: Rubén A. J. Minioci. Farmacéutico.,

CRAVERIS.A.LC.
)@éﬁa&é‘&s‘ae Buenos Aires.
% J. MINIAGI JosEe L5 MILONE

RMACEUTICO Al RADO
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CRAVERI

PROYECTO DE PROSPECTO
Ketoconazol 2% CRAVERI

Ketoconazol

Shempoo

Venta badijoreceta industria Argerﬁ\ﬁno

Para uso externo exclusivamente
EQRMULA

Cada 100 ml de shompoo al 2 % contiene:

KEIOCONAZO......cosieiii it et sss s s s abn s e renne 200g
Lauril éter sulfato de sOdIo [MA 25%)....ccvvviircireensreinsersraeseessssnsesenees 38,00 ¢g
Monolauril poliglicoleter sulfosuccinato disddico (MA 40%).....ccccrve.-. 15009
Hidrolizado de colgeno animal...........ccovreercrnenesninsasssconn srereseronerne 1.00g
Dietanoclaming de Gcidos Qrasos de COCO........cevreienrernnesrsesnressesese 20049
Macrogol 120 metilglucosa dioleQto .........veeeeieeivereeeereee e serienseae 1.00g
PEIAUME.....oi e sristirte s se e saseesens st sasessessssesassessessanenssasss st essenned 020g
IMIAUIEQL. ..o ceeeeecereeereressmrarrerersseassasssasssmsnssssssssassressasasassersssessseanssssssensnneed 020g
Cloruro de s0i0......cierrvivienesesresnsreereses rererre v e seeerarsseaentens rersrnreaend 0,45g
ROJO PUNZO dR.....oicirirrrerontirnrniemsnssiaressssssessessstssssssmesssssosssesssssnssssensonsssnes 300g
AQUA PURTICAAO. .- ceveiererrrereetiireeiscnienistnssssassssacsessssssasssssssessssesssssosssssssssones c.5.p. 100 mi
PROPIEDADES

Farmacodinamia: Ketoconazol, derivado sintétice del imidazol dioxolano, posee una pol
actividad antimicéiica contra dermatofitos tales como Trichophyton sp: Epidermophyton

Microsporum sp., y levaduras tales como Cdndida sp., y Malassezia furfur [Pifyrosporum oy

Ketoconazol 2% CRAVERI Shampoo diivia rapidamente la descomacién y el prurito, los|,

generalmente se asocian con dematitis seborreica, pitifasis capitis (caspa} y pitiriasis versig

Farmacocinéfica: La absorcién percutdnea de Ketoconazol 2% CRAVERI Shampoo es mI::imc

dado gque no es posible detectar niveles sanguineos, aiin después del uso crénico. Porlo t
no se pueden esperar efectos sistémicos.

ACCION TERAPEUTICA

Antimicético. Shampoo de aplicacién tépica para el cuero cabelludo y la piel.
INDICACIONES

Ketoconazol 2% CRAVERI Shampoo se indica para el fratamiento y profilaxds de infecc

jenfe
' sp.
ole).
que

olor.

nto,

bnes

producidas por levaduras Maiassezia (antes lomada Pityrosporum] especiaimente en pitfriasis
. y

versicclor ko )~dematitis seborreica y caspa (pitiiasis capitis).
_J. MINIACI JOSE LUISMILONE
RMACEUTICO APODERADO
DIRECTOR TECNICO i




CRAVERI

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Las dreas afectadas de la piel o del cuere cabelludo deberdn lavarse con Keioconoz?) 2%

CRAVERI shampao, el cual sé deberd dejar actuar durante 3 a 5 minutos antes de enjuagal.

Tratamlento:
- Pitiriasis versicolor:
1 vez por dia durante 5 dias.
- Dermatitis sebormreica y caspa [pitiriasis capifis):
2 veces por semana duranfe 2a 4 semanas.
Profilaxis:
- Pitiriasis versicolor:
1 vez por dia durante 3 dias como Unico curso de tratamiento antes del verano.
- Dermatitis seborreica y caspa (pitiriasis capitis):
unavez cada 1 6 2 semanas
CONTRAINDICACIONES
Se contraindica el usé de Ketoconazol 2% CRAVERI shampoo en aquellas personas
conocida hipersensibilidad a ketoconazol o & cualquiera de sus componentes.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Para evitar un efecto rebote después de la interrupcidn de un tratamiento prolongado ca

corticosteroide tépico, se recomienda confinuar con la aplicacién del corticostercide |

i
jcon

nuwun

unto

con la de Ketoconazol 2% CRAVERI shampoo y gradualmente interumpir el fratamiento

ésteroide durante un periode de 2 a 3 semanas. La dermatitis seborreica y la caspa se asd

frecuentemente con un aumento de la caida del cabello, v esto también ha sido report

aungue raramente, con el uso de Ketoconazol 2% CRAVER| shampoo
ERACCION TROS PROD RMACEUTICOS Y OTRAS FORM

Ninguna conccida.

EFE S ADVERS

DN

cian

ndo,

'

La aplicacién del Shampoe es generalmente bien tolerada. Como con otros Shampoo, co

el

uso de KETOCONAZOL 2% CRAVER! puede producirse sensacion de quemadura, desecacidn

cutdnea, prurito, imtacién, reacciones efitematosas o eczematosas. En casos raros, pudieroh ser

notados, caida de cabello, modificacién de la textura {cabellos grasos /secos /quebradizo

modificacién del color, especiaimente en pacientes con el pelo previamente dafiado o

encanecido.

SOBREDOSIFICACION !
En caso de sobredosis concurir at centro asistencial més préximo o comunicarse con el Cenhro
de Intoxicaciones el HOSPITAL RICARDO GUTIERREZ, teléfono (011)4962-6666 & 4962-2247
HOSPITAL POSADAS, teléfonos (011) 4658-7777 & 4654-6448. :

Dr. RUBEN A. J. MINIACI
CE!

Fi UTICO
DIRECTOR TECNICO
Mat. 4380

I
t
P
t
d
d
d
.

al




g S 055 >4

CRAVERI

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura entre 15°y 25° C, al resquardo de la luz solar directa.
PRESENTACIONES
Ketoconazol 2% CRAVERI shampoo se presenta en envases conteniendo 60y 120 ml,
Especidlidad Medicinal aviorizada por el Ministerio de Salud.
Ante cualquier duda consulte al médico.
“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
E D} ZARSE EXCLUSIV VIGUANCIA |
MEDICA. '
Especiglidad medicinal gutorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
Cerfificado N° .......ccveveenene
Director Técnico: Rubén A. J. Miniaci. Farmacéutico.
CRAVERI S.ALLC.
Arengreen 830 - [C1405CYH) Civdad de Buenos Aires.
Tel.: 5167-0555 - Fax: 5167-0505

wWww.Craveti.com.qar

info@craveri.com.ar

Ulfima fecha de revision: ... A -
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