Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Univetsitaria

Disposicidn

Niimero: DI-2018-640-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIR:ES
Miércoles 24 de Enero de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000119-17-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000119-17-3 del Registro de esta

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma DR. LAZAR Y CIA. S.A.QUIMICAE
INDUSTRIAL solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (R]

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA de una nueva especialidad medicinal que ser4 elaborada en la Repiiblica Argentina.

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

aboraci‘(’m y comercializacion de especialidades medicinales
6.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993)

Que las actividades de ¢l
encuentran contempladas en la Ley 1
normas complementarias.

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

SC

y sus

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio los informes

técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por <

da una de

las referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripeion se solicita, los que se encuentran

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

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s
realizara/n la elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demue.
aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la interven
competencia.

que
stran

cidn de su




|
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en ¢l REM de la especialidad
medicinal solicitada.

Que se actiia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 7 101 del

16 de diciembre de 2015, !

Por ¢llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- ‘Autorizase a la firma DR. LAZAR Y CIA. S.A.QUIMICA E [NDUSiTRIAL la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad me%dicinal de
nombre comercial XICLOVIR H y nombre/s genérico/s ACICLOVIR - HIDROCORTISONA, la que serd
elaborada en la Repiblica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el
Certificado de Inscripcién, segin lo solicitado por la firma DR. LAZAR Y CIA. S.AQUIMICAE
INDUSTRIAL.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO3.PDF / @ - 15/01/2018
16:31:56, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONOSPDF / 0 - 15/01/2018 16:31:56, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIC_VERSIONO5.PDF / 0 - 15/01/2018 16:31:56, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO5.PDF / 0 - 15/01/2018 16:31:56. '

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPE |JIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacidn de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicidn, el titular deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacién de Ia capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion scra
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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LAZAR

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

XICLOVIR H
ACICLOVIR 5%
HIDROCORTISONA 1%
Crema
Venta bajo receta
Industria Argentina

_LEA TODO EL PROSPECTO ODETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A USAR EL

MEDICAMENTO.

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

. Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

. Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

. Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si observa

cualquier evento adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.
{Qué contiene este prospecto?

Qué es XICLOVIR® H y para que se utiliza

Qué necesita saber antes de usar XICLOVIR® H

Cémo utilizar XICLOVIR® H

Cuiles son los posibles efectos adversos de XICLOVIR® H
informacidn adicional

Presentacion

ou R wNE

1. Qué es XICLOVIR® H y para qué se utiliza.
XICLOVIR H es la combinacién de dos ingredientes farmacéuticos activos: Aciclovir, un
antiviral e Hidrocortisona, un antiinflamatorio.
Este medicamento se utiliza en personas mayores de 12 afios para acortar el tiempo de
cicatrizacion de! herpes labial y disminuir la probabilidad de desarrollar dlceras en el labio
o en la piel cercana.
No constituye una cura definitiva para ef herpes labial.

2. Qué necesita saber antes de usar XICLOVIR® H.
No debe utilizar XICLOVIR® H:

Si Ud. es alérgico {hipersensible) a cualquiera de los componentes del medicamento.
$i Ud. estd embarazada o en periodo de lactancia.
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LAZAR

Tenga especial cuidado con XICLOVIR® H e informe a su médico:

Si su sistema inmunitario esta debititado (bajas defensas) ya que en ese €aso XICLOVIR® H
podria ser perjudicial.

Si puede estar embarazada ya que se desconoce si este medicamento puede perjudicar al
feto.

Uso de otros medicamentos
No se conocen interacciones farmacoldgicas con el uso de XICLOVIR® H.

Fertilidad, Embarazo y Lactancia
No se aplique XICLOVIR® H si estd embarazada o amamantando.

3. Cémo utilizar XICLOVIR® H
Siga exactamente las indicaciones de administracién que le ordend su médico. En el caso de
que tenga dudas consultelo nuevamente.
A modo de sugerencia: ‘
Utilice XICLOVIR® H en forma temprana, ante el primer signo de aparicion de herpes labial.
Lévese las manos antes y después de utilizar XICLOVIR® H.
Limpie y seque la piel antes de aplicarse XICLOVIR® H.
Coloque una capa fina de XICLOVIR® H sobre las lesiones 5 veces por dia durante 5 dias
seguidos.
No friccione las lesiones ya que ellas puedan esparcirse a otras zonas alrededor de la boca
y empeorar el problema.
No cubra las zonas donde se aplicé esta crema con un apésito.
No utilice otros productos para la piel como maquillaje, protector solar, crema para labios,
etc. sobre las lesiones o sus dreas circundantes.
No se bafie o se duche hasta luego de pasados 30 minutos de |a aplicacion de XICLOVIR® H.

Si se aplica més XICLOVIR® H del que dehiera:

Es poco probable que ocurra una sobredosis de XICLOVIR® H con la aplicacién tépica ya que
la exposicidn sistémica es minima.

No obstante puede contactar a su médico, ir a un centro de atencién médica o consultar
con un centro de atencidén toxicolégica:

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

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

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: (011) 4941-8650

Hospital de Clinicas Gral. San Martin: (011)4961-6001

Si olvidé una aplicacién de XICLOVIR® H
si usted olvidé una aplicacion, realicela en ese momento y luego continde normalmente.
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LAZAR

4. Cusles son Jos posibles efectos adversos de XICLOVIR® H
Al igual que todos los medicamentos, XICLOVIR® H puede tener efectos adversos, aunque
no todas las personas los van a presentar.
Los mds frecuentes son: descamacién de la piel, prurito o quemazon después de la
aplicacién, enrojecimiento de 13 piel, cambios en el color de la piel, inflamacidn en el lugar
de la aplicacion.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si presenta cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

- 5, Informacién adicional.
Composicién de XICLOVIR® H
Los principios activos son aciclovir e hidrocortisona.
Cada 100 gramos de crema contiene 5 gramos de aciclovir y 1 gramo de hidrocortisona.
Los demds componentes son inactivos.

¢Tiene Ud. alguna pregunta?
Laboratorio Dr. LAZAR®
011-5550-2900
www.lazar.com.ar

ANMAT Responde
0800-333-1234

6. Presentacion
XICLOVIR® H se presenta en 1 pomocon5g de crema.

Conservar entre 15°C y 30°C en envase bien cerrado
MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

Especialidad Medicinal Autorizada por
ol Ministerio de Salud. Certificado N2:

Dr. LAZARy Cia. S.AQ. el

Av. Vélez Sarsfield 5855 B1605 EPI Munro
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Bioq.

CHIALE Carlos Alberto
Fecha de Gltima revisién del prospecto:.... . CUIL 20120911113
A

?ﬁ 7& anmat

anmMat anmat
CASAS Daniela Andrea DR. LAZAR Y CIA. S.A. QUIMICA E
CUIL 27182854218 INDUSTRIAL
CUIT 30501190620
Gerencia
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LAZAR

PROYECTO DE PROSPECTO
XICLOVIRH
ACICLOVIR 5%
HIDROCORTISONA 1%
Crema
Venta bajo receta
Industria Argentina
Férmula:
Cada 100 gramos de crema contiene:
ACICIOVIE ooreeveeevereeeeitsissessaeseeseasesarsnsestasassssrassdsabsanassnarsias 500 g
HidPOCOITISONE c.nvervivenrieesrsisssesersasisosssssssssesansisnnssinaneasasss 1,00g
AlCONO! CELITICO. v evviriieeere e reriemesr s ot 400¢g
AlcOROl StEAMIICO .uvvvrreierrisitiir s e 4,00g
Estearato de SOrbitano ...t 1,08¢g
POliSOIDAto B0...ceocviierreerrerssiiinrariaesseses e ss s ribisa 292¢g
Vaseling liquida.. ..o 5,76 g
PropilParabenO ... 0,05¢
MEtIlPArabeN0 ..c.ccer vt e 0,20g
PrOPIlENElICOl ..ovuniererrsesiscnss s 15,00g
Acido clorhidrico C.5.0. vvrrrserrrierrrresesissiissnasiaes pH4,3-53
Hidroxido de sodio €.5.0. civeriiiinrrinennianees pH4,3-53
AgUA PUrIfiCada C.8.P. oveererciirimnnsse st 100,0g

Accion terapéutica:
Aciclovir es un activo antiviral (codigo ATC DO6BBS3) y la hidrocortisona es un activo de
accién antiinflamatoria {(cédigo ATC DO7AAQ2).

Indicaciones

XICLOVIR H es una combinacién de aciclovir con hidrocortisona indicado en el tratamiento
inicial del herpes labial recurrente {queilitis herpética) para disminuir la probabilidad de
desarrollar ulceras y disminuit el tiempo de cicatrizacién de las lesiones en adultos y
adolescentes mayores de 12 afios.

Propiedades farmacoldgicas:

Aciclovir: es un nucledsido andlogo sintético de la purina con actividad inhibitoria sobre el
virus del herpes simple del tipo 1 (VHS- 1) y del tipo 2 (VHS-2) en cultivos celulares e in vivo.
La actividad inhibitoria de! aciclovir es altamente selectiva por su afinidad con la enzima
timidina kinasa codificada por el VHS. Esta enzima viral convierte al aciclovir en monofosfato
de aciclovir, un nucledtido analogo. El monofosfato se convierte en difosfato por la accion
de la guanilato quinasa celular y en trifosfato por varias enzimas celulares. En el cultivo
celular el trifosfato de aciclovir detiene la replicacion del ADN del herpes virus. Esta
inhibicién se logra de tres maneras: 1} Inhibicién competitiva de la ADN polimerasa viral; 2)
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LAZAR

Incorporacién en el crecimiento y la terminacién del crecimiento de la cadena de ADN viral;
3) Inactivacidn de la ADN polimerasa viral.

La hidrocortisona: es el principal corticosteroide secretado por las glandulas suprarrenales.
Se utiliza en forma tdpica por sus efectos antiinflamatorios que suprimen las
manifestaciones clinicas de la enfermedad en un amplio rango de trastornos en los que la
inflamacion es una caracteristica destacada.

Farmacocinética: .
Debido a la limitada absorcién, se espera que la exposicidn sistémica al aciclovir sea baja
tras la administracion tdpica de crema de aciclovir e hidrocortisona.

Los glucocorticoides tienen Ja capacidad de penetrar en el estrato corneo de la epidermis y
afectar a las capas profundas de las células. Normalmente solo una pequefia proporcién de
la dosis se ahsorbe y no se espera que afecte al equilibrio hormonal. El efecto sistémico de
los glucocorticoides puede suceder en caso de aumento en la absorcidn, {por ejemplo
cuando se aplica en un drea grande de piel inflamada, o en piel en la que el estrato corneo
de la epidermis esté dafiado).

Los vendajes oclusivos aumentan la absorcién.

Posologia y forma de administracién:

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios:

Aplicar XICLOVIR H de forma tdpica y local 5 veces por dia durante 5 dias seguidos. Debe
comenzar el tratamiento lo més rapido posible luego de observar los primeros signos y
sintomas de las lesiones herpéticas. _

La cantidad a aplicar debe ser suficiente para cubrir adecuadamente todas las lesiones
incluidas su margen externo. Se debe evitar la friccion innecesaria de la zona afectada para
no agravar o transferir {a infeccién.

Cada dosis de 1 gramo de XICLOVIR H contiene 5% de aciclovir y 1% de hidrocortisona en
una base de crema.

Precauciones y advertencias:

XICLOVIR H es un medicamento de uso cutdneo exclusivo {herpes labial y alrededor de la
boca); no puede ser aplicado en los ojos, dentro de la boca o nariz ni en los genitales.

£l uso de antivirales por via tépica puede conducir a sensibilizacidn cutdnea, resultando en
reacciones de hipersensibilidad con el subsecuente uso tépico o sistémico de esta
medicacién. '

No todos los pacientes con infecciones por virus del grupo herpes requieren tratamiento
con aciclovir tépico. :

Existen otras lesiones orofaciales incluidas infecciones bacterianas y micdticas que pueden
ser dificiles de distinguir de las queilitis herpéticas. Es importante consultar al médico si las
ulceras no cicatrizan luego de dos semanas de iniciado el tratamiento.

Embarazo: debido a que no se han realizado estudios controlados, Aciclovir no debe ser
utilizado durante el embarazo a menos que los beneficios para la madre superen los riesgos
potenciales para el feto. :
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LAZAIR

Lactancia: no se conoce si el aciclovir y 1a hidrocortisona en forma tépica son excretados en
la leche materna, por lo que se recomienda precaucién cuando este medicamento sea
indicado en mujeres que amamantan.

Uso en poblaciones especiales:

Poblacidn pediatrica: no se ha determinado la seguridad y eficacia en pacientes pedidtricos
menores de 12 afos.

Poblacién geridtrica: en los estudios clinicos no hubo una cantidad suficiente de sujetos
mayores de 65 afios como para establecer una conclusién sobre la eficacia y la seguridad
en este grupo. Sin embargo los resultados disponibles fueron similares a los obtenidos en
pacientes menores de 65 afos.

Poblacién inmunocomprometida: si bien se ha estudiado el efecto del aciclovir y la
hidrocortisona en esta poblacién, los resultados son insuficientes como para respaldar su
uso. Los pacientes con inmunccompromiso deben consultar a su médico respecto al
tratamiento de infecciones,

Contraindicaciones:

La relacién riesgo beneficio debe ser evaluada en |as siguientes condiciones:
« Hipersensibilidad al aciclovir o a la hidrocortisona.

» Embarazo.

* Lactancia.

Reacciones adversas:

Los datos de seguridad derivados de los estudios clinicos con la combinacidén de aciclovir e
hidrocortisona reflejan la exposicién en mds de 1.000 sujetos con herpes tabial recurrente
tratados 5 veces por dia durante 5 dias. La mayoria de las reacciones adversas fueron
reacciones cutdneas locales y se produjeron en la zona de aplicacidn.

Trastornos de la piel y del tejido celular subcutaneo: las siguientes reacciones adversas mas
frecuentes (<1%) fueron cutdneas y en sobre la zona de aplicacién:

Resecacién o descamacién de la piel; sensacién de quemazén o prurito después de la
aplicacién; eritema; cambios en la pigmentacion; signos y sintomas de inflamacidn sobre la
zona de aplicacién.

Se han observado lesiones compatibles con dermatitis de contacto.

No se ha observado potencial fotoalérgico o fotosensibilidad con la aplicacién de Aciclovir
e Hidrocortisona de manera conjunta.

Interacciones medicamentosas:

No se cuentan con estudios acerca de interacciones farmacoldgicas con preparados tdpicos
de la combinacion de aciclovir con hidrocortisona.
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LAZAIR

Carcinogénesis y mutagénesis:

Aciclovir no demostrd ser teratdgeno en ratones, ratas y conejos con exposiciones
ampliamente superiores a las de utilizacién en humanos. No se cuentan con estudios
controlados sobre aciclovir sistémico durante el embarazo.

Un registro prospectivo sobre el uso de aciclovir durante el embarazo realizado entre los
afios 1984 y 1999 siguié 749 embarazos de mujeres expuestas a aciclovir sistémico durante
el primer trimestre de embarazo. La tasa de defectos congénitos fue similar a la de la
poblacién general. No obstante el tamafio de registro no fue suficiente para valorar el riesgo
de defectos congénitos pocos frecuentes ni para permitir extraer conclusiones definitivas
sobre la seguridad para la embarazada y/o el feto.

Los corticosteroides en general son teratégenos en animales de laboratorios cuando son
administrados en forma sistémica en dosis relativamente bajas. Los corticosteroides mas
potentes han demostrado teratogenicidad con la aplicacién tépica en animales de
laboratorio.

No se han llevado a cabo estudios reproductivos con la combinacién de aciclovir e
hidrocortisona; tampoco se han realizado estudios durante el embarazo. La exposicién
sistémica al Aciclovir y a la Hidrocortisona luego de la aplicacidn tépica y local es minima.

Sobredosificacién:

La sobredosis debido a la aplicacién tépica de Aciclovir e Hidrocortisona es poco probable
ya que la exposicion sistémica es minima.

Ante la eventualidad de una sobre dosificacidn concurrir al hospital mds cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia.

- Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: Tel. (011} 4962-6666/2247

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

- Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel. 0800-3330-160

Conservacién
Conservar entre 15°C y 30°C en envase bien cerrado.

Presentaciones _
XICLOVIR H se presenta en 1 pomo con 5 g de crema.

MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO '

Especialidad Medicinal Autorizada por

CUIL 20120911113

el Ministerio de Salud. Certificad- CHIALE Carlos Alberto
Dr. LAZAR y Cia. S.A.Q. e |, )’

Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 0SEP! Munro, | Aires
?,, Directora Técnica: d?&.}\ Casas, Fa Oﬂm t

anmat Fecha de Ultima rewsm@;specto
CASAS Daniela Andrea . DR.LAZARY CIA S A QUIMICA E
CUIL 27182854218 INDUSTRIAL

CUIT 30501190620

Gerencia
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

XICLOVIRH
ACICLOVIR 5%
HIDROCORTISONA 1%
Crema
Venta bajo receta
Industria Argentina

Contenido:
1 pomo con 5 g de crema

Férmula:

Cada 100 gramos de crema contiene:

ACICIOVIT oereeer et eciresre s e e ereeesssat s srb s sba e a st sases 5,00 g
HidroCOrtiSONA .oeeeeeeeeieeirisiemr e cssiis s asb s sas e snins 1,00g
EXCIDIENEES .eoecevirierrccmser st c.s.
Posologia

Ver prospecto adjunto.
Conservacion
Conservar entre 15°C y 30°C en envase bien cerrado.
MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

Especialidad Medicinal Autorizada por
el Ministerio de Salud. Certificado N¢:

Dr. LAZAR y Cia. $.A.Q. e l.
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Daniela A, Casas, Farm. y Bioq.

Lote:.....

Vence:...., CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
. L
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anmat anmat
CASAS Daniela Andrea DR. LAZAR Y CIA. S.A. QUIMICA E
CUIL 27182854218 INDUSTRIAL
CUIT 30501190620
Gerencia
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

XICLOVIRH
ACICLOVIR 5%
HIDROCQRTISONA 1%
Crema
Venta bajo receta
Industria Argentina

Contenido:
1 pomo con 5 g de crema

Férmula:

Cada 100 gramos de crema contiene:

A CICIOVIT vt it cereet e rerierrer e rseersenesierrerrnessiasn s s s nenn 500 g
HIArGCOMISOMA oo veeeeiiee et vtesreeerecsimrnereeresans s saassansetsssaninnns 1,00g
ACICIOVIT <oeveeeeei et ieiieeerrereme e sereerarrereaearannaraarsntecasisiseiaraness 500 g
HidrOCOTISOMA vavveireeerieeeeieieeieirerssasisssssnrsrraeeesesassriaeessasense 1,00g
ALCONOL CELIMIICO....eeer et e e ceae s st sas ars 400¢g
Alcohol @5tearilico .....ooooeeiivevercerrnre vt 400g
Estearato de sorbitano ... .o 1,08 ¢
POliSOrBato 60.......coccvveeiieierreerarrenressasre st ie s e snssases 2928
Vaseling liquida......cccccciiisn e 5,76
Propilparab@no ... ..o e 0,05g
Metilparabeno ..o 0,20¢g
Propilenglicol ... 15,00 g
Acido clorhidrico C.5.P. vivivrer oo e pH4,3-53
Hidroxido de sodio C.8.P. ovceeriveniinieeciceciiens pH4,3-5.3
Agua purificada €.5.0. oo 100,0g
Posologia

Ver prospecto adjunto.

Conservacion
Conservar entre 15°C y 30°C en envase bien cerrado.

MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

Especialidad Medicinal Autorizada por
el Ministerio de Salud. Certificado N2:
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LAZAR
Or. LAZARy Cla.S.AQ. el.

Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Bioq.

CHIALE Carlos Alberto
;: ) CUIL 20120911113
; b | ; b | on nat

onmat anMmat
CASAS Daniela Andrea ) DR. LAZAR Y CIA. S.A. QUIMICA E
CUIL 27182854218 INDUSTRIAL
: ' CUIT 30501190620
Gerencia
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2\ Ministeriodp Satud
Acremeadtn oo co Stacoamart _ _ Presidenciatio th Nacidn
25 de enero de 2018
DISPOSICION N° 640
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 58622
TROQUELES _
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000119-17-3
Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
ACICLOVIR §g- HIDROCORTISONA 1g- CREMA 650771

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estadas Unidos 25 Alsing 665/671 Av. de Mayo 869
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AP DT G0 Lackaotinigs, &/ Presidenclade s Nacidn
Alrrvarica v Tecroiogh Abden

Buenos Aires, 24 DE ENERO DE 2018.-

DISPOSICION N° 640

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58622

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos!

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la

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: DR. LAZAR Y CIA. S.A.QUIMICA E INDUSTRIAL

N°© de Legajo de la empresa: 6535

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: XICLOVIR H
Nombre Genérico (IFA/s): ACICLOVIR - HIDROCORTISONA
Concentraciéon: 5g-14g

Forma farmacéutica: CREMA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (4+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Rapublica Argentina

Productos Médicos 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 {T1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ministerio db Sotud
Presidencia o la NacHn

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

ACICLOVIR S g - HIDROCORTISONA 1 g

Excipiente (s)

ALCOHOL CETILICO 4 g

ALCOHOL ESTEARILICO 4 g

ESTEARATO DE SORBITAN 1,08 g
POLISORBATO 60 2,92 g

VASELINA LIQUIDA 5,76 g
PROPILPARABENGO 0,05 g
METILPARABENO 0,2 g°
PROPILENGLICOL 15 g

ACIDO CLORHIDRICO c.s.p. pH 4,3 - 5,3
HIDROXIDC DE SODIC c.s.p. pH 4,3 - 5,3
AGUA PURIFICADA CSP 100 q

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

SEMISINTETICO
Envase Primario: POMO PE/ALU/PE CON TAPA
Contenido por envase primario: 1 POMO CON 5 G DE CREMA

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 POMO CON 5 G DE CREMA

Presentaciones: 1 .
Periodo de vida dtil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 152 C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR ENTRE 15°C Y 30°C EN ENVASE

BIEN CERRADO.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidon: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Aisina

Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
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Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: DO06BB53

Accion terapéutica: Aciclovir es un activo antiviral (cédigo ATC DO6BB53) v la
Hidrocortisona es un activo de accidén antiinflamatoria (cédigo ATC DO7AAQ2)

Via/s de administracién: DERMICA

Indicaciones: XICLOVIR H es una combinacion de Aciclovir con Hidrocortisona
indicado en el tratamiento inicial del herpes labial recurrente (queilitis herpética)
para disminuir la probabilidad de desarrollar Ulceras y disminuir el tiempo de
cicatrizacion de las lesiones en adultos y adolescentes mayores de 12 afios.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboraciéon hasta el granel y/o semielaborado:

Ministerio de Solfud
Precidenciabo ia Nackin

Razén Social Niimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta :
DR, LAZAR Y CIA.S.A.Q.E 4149/15 AV. VELEZ SARSFIELD MUNRO - REPUBLIGA
L 5853/5855 - BUENDS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razon Social Nimero de Disposicién Domicllio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DR. LAZAR Y CIA. 5.A.Q. E | 4149/15 AV. VELEZ SARSFIELD MUNRQ - REPUBLICA
I. 5B853/5855 BUENQS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razdn Soclal Namero de Disposicién Domicilio de la Localldad Pais
autorizante y/o BPF planta
DR. LAZAR Y CIA. 5.A.Q. E | 4149/15 AV. VELEZ SARSFIELD MUNRQO - REPUBLICA
L 5853/5855 BUENQS ARGENTINA
AIRES

Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp://www,anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médlcos
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INAME INAL
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O n m O t : Ministezto de Selyd

AdTeacin o g0 Vadsrerto Prestdencia e la Nacin

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000119-17-3.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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