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DISPOSICION N° 1 2 5 6

BUENOS AIRES, 1 6 FEB 2011

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012318-09-0 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS PUNTANOS S.E.

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la

que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y

comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), Y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92

T.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

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 inscripción en el REM de la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO 1490/92 Y NO 425/10.
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Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Técnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial

GENTAMICINA PUNTANOS y nombre/s genérico/s GENTAMICINA, la que será

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de

Trámite NO 1.2.1, por LABORATORIOS PUNTANOS S.E., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

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

norma legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

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

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

correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-012318-09-0

DISPOSICIÓN N°:

\

h)1J~~~
Dr. OTTO A. .QflS~NGHEfI
sue_INTERVE;NTOR

.••••.N.M.A.~.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO:

Nombre comercial: GENTAMICINA PUNTANOS.

Nombre/s genérico/s: GENTAMICINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: Av. Del Fundador S/N, San Luis, provincia de San Luis.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: CREMA.

Nombre Comercial: GENTAMICINA PUNTANOS.

Clasificación ATC: D06AX07.

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO TOPICO DE LAS INFECCIONES

BACTERIANAS PRIMARIAS Y SECUNDARIAS DE LA PIEL.

Concentración/es: 100 MG de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 100 MG.

Excipientes: PROPILENGLICOL 2 G, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 G, ALCOHOL

CETILICO 3,0 G, VASELINA LIQUIDA 10 G, POLIETILENGLICOL 400 6,0 G,
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NIPAGIN 180 MG, NIPASOL 50 MG, TWEEN 60 4 G, MONOESTEARATO DE

CLICERILO 9,0 G, SPAN 60 600 MG, MIRISTATO DE ISOPROPILO 2,0 G.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: TOPICA

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

TAPA

Presentación: 20 G

Contenido por unidad de venta: 20 G

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30 oc.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO: 1 2 S_.6 1Jtl":¡ lo,

j OTTO A. -ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A..N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT NO 1 2 5 6

~.P~~~:"R
SUE"'NTERVENTOR

4.N.M..••.•T.



~'201l-Afta del Trobolo Decente; lo Salud y Segurldod de los Trobo)odotfS'.

~nisterio de Sa~ud
S~ de f)otttuM,
'R~ e 1H4tiM04

//.n. 'JIt.//. 7.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-012318-09-0

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnol~íatfédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

1 2 , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N0 1.2.1. , por

LABORATORIOS PUNTANOS S.E., se autorizó la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: GENTAMICINA PUNTANOS.

Nombre/s genérico/s: GENTAMICINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: Av. Del Fundador S/N, San Luis, provincia de San Luis.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: CREMA.

Nombre Comercial: GENTAMICINA PUNTANOS.

Clasificación ATC: D06AX07.

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO TOPICO DE LAS INFECCIONES
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BACTERIANAS PRIMARIAS Y SECUNDARIAS DE LA PIEL.

Concentración/es: 100 MG de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 100 MG.

Excipientes: PROPILENGLICOL 2 G, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 G, ALCOHOL

CETILICO 3,0 G, VASELINA LIQUIDA 10 G, POLIETILENGLICOL 400 6,0 G,

NIPAGIN 180 MG, NIPASOL 50 MG, TWEEN 60 4 G, MONOESTEARATO DE

CLICERILO 9,0 G, SPAN 60 600 MG, MIRISTATO DE ISOPROPILO 2,0 G.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: TOPICA

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

TAPA

Presentación: 20 G

Contenido por unidad de venta: 20 G

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURANO MAYORA 30 oc.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIOS PUNTANOS S.E. el Certificado NO5 6 O9 5
en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 1 6 FES 2 O 11 de

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 1 2 5 6 ~1'~Jh,
Dr. pno A. ORS)NGHER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.



PROYECTO DE ROTULO

GENT AMICINA PUNT ANOS
GENTAMICINA 100 MG

CREMA

256

Industria Argentina Venta bajo receta

FórmnJn:
Cada 100 g de crema contiene:

CertificadoN°XXXXX

Elaborado por:

100 mg (como sulfato)
6,0 g
4g
600 mg
2g
3,Og
lOg
9,0 g
2,0 g
180 mg
SOmg
100 g

Gentamicina
Polietilenglicol 400
Tween60
Span60
Propilenglicol
Alcohol cetilico
Vaselina liquida
Monoestearato de glicerilo
Miristato de isopropilo
Nipagin
Nipasol
Agua purificada

Presentación: Envases conteniendo pomo de 20 g.

Posoloctp: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Condiciones de conservación y plmprmpmiento:
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

Director Tecnico: Miguel A. Demaldé
Laboratorios Puntanos S.E.
Av. del Fundador s/n - San Luis - Rep. Argentina
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PROYECTO DE PROSPECTO

GENTAMICINAPUNTANOS
GENTAMICINA 100 MG

CREMA

Industria Argentina

Fórmula:
Cada 100 g de crema contiene:

Venta bajo receta

Gentamicina
Polietilenglicol 400
Tween 60
Span 60
Propilenglicol
Alcohol cetilico
Vaselina liquida
Monoestearato de glicerilo
Miristato de isopropilo
Nipagin
Nipasol
Agua purificada

Acción terapéutica:
.\mibiótíco tópico.

100 mg (como sulfato)
6,0 g
4g
600 mg
2g
3,0 g
10 g
9,0 g
2,0 g
180 mg
50mg
100 g

Inelicaciones:
Tratamiento tópico de las infecciones bacterianas primarias y secundaria"
de J8 piF!.

Características farmacol6td.cas I Propiedades:
Acción farmacológica:
La Gentamicina pertenece al grupo de los aminoglucósidos. Estos so
transportados en forma activa a través de la pared bacteriana, se une4
irreversiblemente a una o más proteínas receptoras específicas de l~
subunidad 30 S de los ribosomas bacterianos e interfieren con el complejo
de iniciación entre el RNA mensajero y la subunidad 30 S. El RNA pued
leerse en forma errónea, lo que da lugar a la síntesis de proteínas n '
funcionales, los polirribosomas se separan y no son capaces de sintet'
proteínas. Los aminoglucósidos son antibióticos bactericidas.

Farmacocinética:
La Gentamicina no se absorbe en la piel sana pero si en el área lesionada
Se distribuye principalmente en el líquido extracelular con acumulación e
las células de la corteza renal. No se metaboliza.
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Tasa de Absorción:
La Gentamicina por via tópica se puede absorber en
significativas en la superficie corporal.

Posología
Modode empleo:
Aplicar sobre el área afectada una o dos veces al dia, según prescripció
médica.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad:
Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. Tuberculosi
cutánea, dermatosis luética, afecciones virales (herprs, varicela wster).

Advertenciasl Precauciones:
El uso tópico de antibióticos en ocasiones permite la proliferación d
microorganismos no sensibles, tales como las bacterias u hongos. Si est
ocurre, o si se desarrolla irritación, sensibilización o superinfeccion , s~
aconseja suspender el tratamiento con Gentamicina e instituir l~
terapéutica apropiada. La absorción sistémica de la gentamicina aplicad~
en forma tópica puede aumentar si se trata de superficies corporale$
extensas , especialmente durante periodos prolongados, o en presenci'
de tensión dérmica. En estos casos, potencialmente pueden presentars~
los efectos indeseables que se observan con posterioridad a l~
administración sistémica de la gentarnicina . En estas condiciones se
recomienda un empleo cuidadoso de la droga, particularmente et1t
lactantes y niños. GENTAMICINAPUNTANOSCrema no es para us~
oftálmico. GENTAMICINAPUNTANOS no es efectiva en caso d1infecciones virales o micoticas de la piel. Uso durante el Embaraw: Dad
que la seguridad del uso de GENTAMICINAPUNTANOSen mujere
embarazadas no ha sido totalmente establecida, no deberia utilizarse eJ
estas pacientes en grandes cantidades o durante periodos prolongados.

Reacciones adversas:
La gentamícina posee muy buena tolerancia. Ocasionalmente, cuando s
tratan áreas cuya extensión es igual o mayor al 10% de la superfici~
corporal y cuando la duración del tratamiento es superior a 4 semanas
puede observarse manifestaciones secundarias locales, tales como atrofi
cutánea, irritación, estrias, prurito, sequedad, telangiectasias y foliculitis
así como efectos sistémicos por absorción de corticoides. Estos efectos s
observan principalmente si se aplican vendajes oclusivos o si se utiliz
durante periodos muy prolongados.
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Sobredotdftcaci/)a:
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital .~
cercano o comunicarse con el centro toxicológico del Hospital de Pediatn
"Dr. Ricardo Gutierrez": tel.(Oll) 4962-6666 /2247; Hospital "Prof. A.
Posadas": tel.(Oll) 4654-6648 /4658-7777.

Tratamiento orientativo lDlclal de 1&aobredosiflcac16n:
Por su uso tópico, la intoxicación es prácticamente imposible.

Presentación:
Envase con 20g.

Condiciones de conservación y almacenamiento:
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N" XXXXX

Elaborado por:

Director Técnico: Miguel A. Demaldé
Laboratorios Puntanos S.E.
Av. del Fundador s/n - San Luis - Rep. Argentina

i
1

ann. ~~\.De Ide "
~70 \
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