
-2014 - Año de homenaje al Almirante Brown en el Bicentenario de la Batalla Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

---
BUENOS AIRES, 24 FEB2014

,

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-023905-12-6 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y

A. 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. 30 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 el Departamento 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 General 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 el Decreto

1490/92 Y del Decreto 1271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10 - Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

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

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial

METRONIDAZOL MICONAZOL NITRATO ELEA Y nombre/s genérico/s

METRONIDAZOL + MICONAZOL NITRATO, la que será elaborada en la República

Argentina, de acuerdo a [o solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1/ por

LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos

que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse 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 30 - 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

3



-2014. Año de homenaje al Almirante Brown en el Bicentenario de la Batalla Naval de Montevideo"

l6
Ministerio de Salud

Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

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

norma legal vigente.

ARTICULO 50 - 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 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTICULO 70 - 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, 11, Y 111.Gírese a la Dirección de Gestión

Informática a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-023905-12-6

DISPOSICIÓN NO:
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICIÓN ANMAT NO:

1 3121 O'
Nombre comercial: METRONIDAZOL MICONAZOL NITRATO ELEA

Nombre/s genérico/s: METRONIDAZOL+ MICONAZOL NITRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: SANABRIA 2353, CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: POMADA - CREMA VAGINAL.

Nombre Comercial: METRONIDAZOL MICONAZOL NITRATO ELEA.

Clasificación ATC: G01AF20.

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

DEBIDAS A CANDIDA ALBICANS, TRICHOMONA VAGINALIS y /0 GARDNERELLA

VAGINALIS (VAGINITIS INESPECIFICA).

Concentración/es: 15 9 DE METRONIDAZOL, 4 9 DE MICONAZOL NITRATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:
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Genérico/s: METRONIDAZOL 15 g, MICONAZOL NITRATO 4 g.

Excipientes: POLISORBATO 60 2.86 g, VASELINA LIQUIDA 8.34 g, ALCOHOL

BENCILICO 1 g, VASELINA SOLIDA 8.34 g, ACIDO CLORHIDRICO C.5.P pH=5.2,

TRIETANOLAMINA C.S.P. pH=5.2, SORBITAN MONOESTEARATO 0.83 g,

ALCOHOL CETILESTEARILICO 4.18 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administración: TOPICO/VAGINAL LOCAL.

Envase/s Primario/s: POMO DE AL CON RECUBRIMIENTO INTERIOR EPOXI, TAPA

DE PPY CÁNULA DE PEO PPESTÉRIL.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1 POMO DE 40 9 Y 7 APLICADO RES

VAGINALES DESCARTABLES.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 POMO DE 40 9 Y 7

APLICADO RES VAGINALES DESCARTABLES.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO:
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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
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Laboratorio ElEA SAC.I.F. y A.
METRONIDAZOl- MICONAZOl NITRATO ElEA
crema Vaginal
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fELfEA
METRONIDAZOL - MICONAZOL NITRATO ELEA

METRONIDAZOL

NITRATO DE MICONAZOL

Crema Vaginal

Industria Argentina Venta bajo receta

,..-

COMPOSICIÓN

cada 100 9 de crema vaginal contiene: metronldazol 15,00 g; nitrato de miconazol 4,00 g.

Excipientes; vaselina líquida; vaselina sólida; alcohol cetllestearíllco; sorbltan monoestearato 60;

polísorbato 60; alcohol bencíUco¡ácido clorhídrico; trJetanolamlna; agua purificada.

POSOLOGÍA

Ver prospecto interno.

CONSERVACIÓN

Conservar a temperatura no superior a los 30 oC.

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NIÑOS

PRESENTACIÓN

cada envase contiene 1 pomo d~ 40 gramos y 7 aplicadores vaginales descarta bies.

Espedalldad MedicInal autorizada por el MinisterIo de Salud

Certificado N°
Elaborado por Laboratorio ELEAS.A.C.I.F y A

Sanabria 2353, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

DlreetorTécnico: Isaac Nisenbaum, Farmacéutico.

Lote:

Vendmiento .•

WmSnI .Paula GrlmOJdI
OHI Ir 22.695.27$w...APODEAACA
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METRONIDAZOL - MICONAZOL NITRATO ELEA

METRONIDAZOL

NITRATO DE MICONAZOL

Crema Vaginal

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICIÓN

cada 100 9 de crema vaginal contiene: metronidazol 15,00 g; nitrato de miconazol 4,00 g.

Exdplentes: vaselina líquida; vaselina sólida; alcohol cetllestearíllco¡ sorbltan rnonoestearato 60;

pollsorbato 60; alcohol bencmco; ácido clorhídrico; trletanolamlna; agua purificada.

ACCIÓN TERAPÉUTICA

AntimiCótlco y antiJnfecdoso vaginal.

Código ATe: G01AF20.

INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones mixtas debidas a candida albicans, Tríchomona vaglnalis y/o

Gardnerella vaginalis (vaginitis inespecíflca).

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

Farmacodinamia

La crema para uso vaginal de METRONIDAZOL - MlCONAZOL NITRA ro éLéA contiene

mlconazol, con efecto antlmlcótlco, y metronidazol, con efectos antibacteliano y

antitrlcomoniástco. El nitrato de mlconazol es un agente de amplio espectro, particularmente

eficaz contra hongos patógenos, como e Alblcans. El meb'onidazol es un agente antlbaeteriano

y antlprotozoario que resulta eficaz contra Gardnerella vaglnalls y las bacterias anaerobias,

incluyendo estreptococos y Trichomona vagInal/s.

Con la misma fórmula de MET7?ONIDAZOL - MICONAZOL NITRATO ELEA crema se realizó un

ensayo dínico de 7 días de duración, comparativo, abIerto, aleatorizado y controlado n

pacientes con vaginitis por Candida, vaginitis bacteriana, trlcomonláslca o mixta. Este est

randomizó 501 pacientes en 4 grupos: metronldazol 750 mg.Y mlconazol 200 mg óvulos

pacientes), Metronldazol 15 rng (c/100g) y Mlconazol 4 mg (c/l00g) crema vagina

-_••. ~. - '."ALU<Jorc.,( • r. . _.T. I!J •
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padentes), producto de referencia óvulos (ISO mg de miconazol más 400 mg de t1mldazol)

(127 padentes) y producto de referenda crema vagInal (lOO mg de miconazol más 150 mg d'e

tlmldazol) (126 padentes).

Se obtuvieron diferencias terapéuticas a favor del medicamento del estudio en comparación con

el medicamento de referenda en el tratamiento de una aplicación diaria durante siete días de

padentes con vaginitis leve a severa,

las dIferentes medidas de efIcacia al final del tratamiento y de la visita de seguimiento

mostraron una ventaja consistente para el medicamento de estudio sobre el medicamento de

referencia.

Un mayor porcentaje de pacIentes en los grupos del medicamento en estudio alcanzó los

criterios de éxito (mejoría buena o muy buena) con base en la escala de criterios de respuesta

terapéutica, en comparación con las pacientes de los grupos de tratamiento de referencia. Las

tasas de éxito terapéutico al final de la visIta de tratamiento (variable primaria de eficada)

fueron de 78% para el óvulo del estudio y 77,45% para la crema vs. 70,33% para el producto

de referencia óvulo y 75,7% para el prOducto de referencia crema vagInal (por protocolo).

También se encontraron tasas de éxito terapéutico mayores con el medicamento de estudio al

final de la visIta de seguimiento.

Farmacocinética
Nitrato de mlcoaazo(; el nitrato de mlconazol se absorbe muy poco por vfa vaginal,

aproximadamente un 1,4% de la dosis administrada. Por esta misma vía, la biodisponibilidad

del metronldazol equivale a un 30% de la biodisponibJlidad de la vía oral. En los estudios

realizados, rtO pudo detectarse nitrato de mlconazol en el plasma luego de la admlnfstradón

vaginal.

.:H:yA..
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MetronidiIzoJ: La concentraoon plasmática de metronidazol alcanzó 1,6 a 4,5 ~g/mL a las 4 a 8

horas luego de la administración vaginal. Los niveles en estado de equilibrio fueron de 1,1 a 5

¡,tg/mL al tercer día de la administración y de 0,7 a 4,6 ~lg/mL al séptlmo día posterior a la

admInistración. Los niveles esperables luego de una dosis oral habitual de 200 mg de

metronídazol son de 5 ¡..tgjmL

El metronldazol se metabollza en el hígado y su metabolito hidroxi conselVa su eflcada. La 4nBK

de metronidazolluego de la adminIstración de una dosIs única de 750 mg por vía vaginal fue de

casI el 30% de aquella reportada en la literatura para una dosIs oral única de 500 mWtrnkaPoala
OHIN"n.~..,,",....
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metronldazol. Debido a esta Cmax, la que se encuentra dentro del rango de concentraciones

plasmáticas efectivas (3 a 6 ~lg/mL), podría esperarse un efecto sist~lco. Debidoa que se
observó una tendencia de Incremento entre ambos Cm..x y área bajo la cUNa, el efecto

farmacológico desarrollado sería propordonalmente mayor que aquel obtenIdo luego de la dosis

usual de SOO mg Intravaglnal. La vIda media del metronidazol es de 6 a 11 horas.

Aproximadamente un 20% de) fármaco se excreta por orina en forma inalterada.

POSOLOGÍA y MODO DE ADMINISTRACIÓN

No usar Sin consulta previa con el médico.

Salvo opinión en contrario del médico aplicar 5 gramos (un aplicador lleno) profundamente en

vagina, preferentemente durante la noche, durante siete días.

Este producto no se debe ingerir ni administrar por otras vlas.

No se recomienda su uso por mujeres vlrgenes.

EFECTOS ADVERSoS

METRONIDAZOL - MICONAZOL NITRATO ELEA se asocia él una baja Inddencfa de efectos

secundarios sistémicos. En los ensayos dínicos realizados utilizando la misma fónnula no se

prodUjeron eventos adversos gr<3ves.A continuación se enumeran los eventos considerados

frecuentes¡ poco frecuentes y raros. salvo que se IndIquen otros porcentajes, la incidencia de

cada una de estas reacciones adversas fue inferior a 1%.

',",",.
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Trastornos del aRarato reproductor:

IrrItación vaginal (ardor¡ prurito) 2 a 6%. Las molestias debieran desaparecer rápfdamente al

continuar el tratamiento. En caso de irritadón Intensa, o persistencia, deberá interrumpir el uso

del óvulo,

Trastornos gastrointestinales:

Dolor o Cólicos abdomInales (3%); sabor metálico (1,7%); estreñimiento; sequedad de la boca;

diarrea ocasional; pérdida de apetito; vómito; náuseas.

Trastornos del sIstema nervIoso:

Cefalea; ataxia; mareos; cambios del estado mental; neuropatía periférica (en caso de

sobredosis o tras una utilización prolongada); convulsiones.

Trastornos cutáneos;

Erupciones cutáneas.

Trastornos hematolÓQicos;

Leucopenla,
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los eventos adversos más frecuentemente observados durante un ensayo clínico fueron

predominantemente síntomas locales tales como ardor y prurito vaginales, también presentes

con una alta prevalencIa al ingreso y en su mayor parte de IntensIdad leve a moderada. Se

observaron trastornos vaginales hasta en un 15% de las pacientes que recibieron el

medicamento de estudio o el preparado de referenoa.

CONTRAINDICACIONES

PrImer trImestre de embarazo e hipersenslbJlldad conoCida a cualquiera de sus componentes o

sus derivados.

INTERACCIONES

Debido a la absorción del metronidazol, pueden ocurrir interacciones con los sIguientes

fármacos, si son utilizados en forma simultánea.

Alcohol: puede producirse una reacción tipo disulfiram.

Antlcoagulantes orales: aumento del efecto del anticoagulante.

Fenitoína: aumento de las concentraciones sanguíneas de fenitoína y disminución de las

concentraciones sangufneas de metronldazol.

Fenobarbltal:dlsminuclón de las concentracIones sanguíneas de metronidazol.

Disulfiram: efectos relacionados con el sistema nervioso central (reacdones pSlcóticas).

Ometldfna: puede haber un aumento de las concentraciones sanguíneas de metronldazol y del

riesgo de efectos secundarlos neurológlcos.

LItio: puede presentarse un aumento en la toxicidad por el litIo.

Astemizol y terfenadina: tanto el metronidazol como el miconazol inhiben el metabolismo de

estos fármacos V pueden Incrementar sus concentraclones plasmáticas.

Otros: se ha observado Interferencia con las concentraciones sanguíneas de las enzimas

hepáticas, de la glucosa (método de la hexoqulnasa), de la teofilifla y de la procainamlda.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Debe advertirse a las pacientes que no ingieran alcohol durante el tratamiento ni al menos

durante las 24 a 48 horas posteriores a la finalización del mismo, a causa de la posibilidad de

aparicIón de reacciones tipo dlsulflram. En pad~tes con tricomoniasis, debe procederse al

tratamiento simultáneo de la pareja.

En mujeres que presenten trastornos severos de la fundón hepática (Indulda la porfi la),

enfermedades del sIstema nervioso' central o periférico o alteraciones de la hematopoy sls,

debe evaluarse cuIdadosamente la relación riesgo/beneficio •

•. ::,f.F'yA
i$enl,.(Ium

• ~\lIICQ
lo, T.cnlcl'

¡¡l. p,el. '" 1]



laboratorio El£A S.A,C,I.F, y A.
METRONIDAZOL - MlCONAZOl NITRATO ELEA
Crema VagInal
PrOYl!cto de Prospecto
Página S de 6

ORIGINAL ·
Empleo en oedlatná: No se recomienda su empleo en niñas.

Empleo en ancIanos: En mujeres mayores de 65 años, la forma de empleo es Igual al de las

mUjeres adultas jóvenes.

Empleo en el embarazo o lactancia: El metronfdazol atraviesa la barrera placentaria e ingresa a

la drculación fetal.

DebIdo a que no siempre los estudios en animales son extrapolables al humano, a que el

metronldazol es carcinogenético en roedores y a que no exlsten estudios adecuados y bien

controlados con esta asociación en embarazos humanos, su utilizadón durante el primer

trimestre de la gestación está contraindicado. El médIco deberá evaluar la relación

riesgo/beneficio de su utflizadón luego del primer trimestre de la gestación.

Debe interrumpirse la lactancia, ya que el metronldazol se excreta por la leche materna. la

lactancia podrá restablecerse 24 a 48 horas luego del cese del tratamiento.

Datos predfnicos de seguridad:
En distintos estudios con administración oral crónIca a ratones y ratas se ha demostrado Que el

metronldazol posee actividad carclnogénlca. El efecto más destacable en el ratón fue la

promoción de la tumorlgénesls pulmonar. Con dosis muy elevadas (aproximadamente 500

mgfkg/día), se produjo un Incremento estadísticamente Significativo de la Incidencia de tumores

hepáticos malignos en los machos. se han completado varios estudios de dosificación oral a

largo plazo en la rata. En estos ensayos se comprobaron irlCrementos estadísticamente

significativos de la incidencIa de varias neoplasias, particularmente mamarias y hepáticas, en las

hembras tratadas con metronidazol en comparación con los grupos de control con hembras,

estudIadas simultáneamente.

Aunque se ha observado actividad mutagénlca del metronidazol en diversos sIstemas de ensayo

in vltro, no se ha comprobado potencial de lesión genética en los estudios efectuados e~

mamíferos (in vivo).

SOBREDDSIFICACI6N
No existe experiencia sobre casos de sobredosis con MITRON/DAZOL - M/CONAZOL N/TRA ro
ELEA crema en seres humanos. Podrfa producirse una absordón de metronidazol suficiente

para producir efectos sistémicos. En caso de Ingestión acddental de grandes cantidades del

producto y si se considera deseable, puede emplearse un método adecuado para el vaciamiento

gástrico, El tratamiento de la paciente debe consistir en medidas sintomáticas y de soporte.

La sobredosis de metronldQzol produce la siguiente sintomatologfa: náuseas y vómitos, dol

abdominal, dialTl!C1, prurito, sabor metálico, ataxia, vértigo, parestesias, convulslon

leucopenia y orina oscura.
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La sintomatologia por sobredosis de miconazol consiste en náuseas, vómitos, irrltadón de la
cavidad oral y la garganta, anorexia, cefalea y diarrea.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse

oon los centros de to:xlcologla:

• Hospital de Pedlatrfa Ricardo Gutlérrez: (011) 4962-6666/2247

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

• Centro Nacional de Intoxicaciones: OBOO-333-0160

CONSERVACIÓN

Conservar a temperatura no superior a los 30 oC.

MANTENER ÉSTE y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NIÑOS

PRESENTACIÓN

Cada envase contiene 1 pomo de 40 gramos y 7 aplicadores vaginales descaltables.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por laboratorio ELEAS,A.C.I.F y A

Sanabria 2353, CIudad Autónoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Isaac Nlsenoouffi, Farmacéutico.

Úlhma revisión:

~n5" PauIa 6 m
IN' 22.695.2
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

METRONIDAZOL - MICONAZOL NITRATO ELEA

METRONIDAZOL

NITRATO DE MICONAZOL

Crema Vaginal

Industria Argentina Venta bajo receta

Lea atentClmenre esta informadón antes de comenzar a utilizar este medicamento.

Conservar este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamenre.

Si tiene preguntas adicionales, consulte con su médico de cabecera.

Este medicamento ha sk/(} prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podrla perjudicarlos,

aún cuando los síntomas sean los mismos que 105suyos.

SI alguno de los efectos adversos se hace Importante o 51Ud nota cualquIer efecto colateral

que no esté documentado en este prospecto, por favor hacerlo saber a su médico.

QUÉ ES METRONTOAZOL - MTCONAZOL NTTRATO ELEA y PARA QUÉ SE UTIUZA

METRONJOAZOL - MJCONAZOL NITRATO ELEA es una crema utilizada para el tratamiento de

las infecciones mixtas debidas a hongos (Candida albicans), protozoarios (Trichomona vaginalls)

ylo bacteñas (Gardnerella vaginal/s). Es un antimicótlco y antilnfecdoso local vaginal.

ANTES DE USAR METRONIOAZOL - MICONAZOL NTTRATO ELEA

Debe saber que el uso del metronldazol por vía vaginal, genera una absorción equivalente al

30% de la administrada por vía oral,.por lo que sus efectos son importantes a nivel local pero

elemenor impacto a nivel general.

No se debe utilizar este producto 51Ud. Ingiere los siguientes fármacos: alcohol, anticoagulantes

orales, fenitoína, fenobarbltal, dlsulrJraml clmetrdlna litlol astemlzol y terfenadlna.

Este producto esta contraindicado durante el primer trimestre del embarazo V 51la padente

presenta porfiria.

NO DEBE UTILIZAR METRONrOAZOL - MICONAZOL NITRA ro ELEA

Si Ud. es atérglco (hlpersenslbte) al mlconazol o al metronidazol o a cualquiera de s

componentes del producto (véase: Informadón Adidonal- Composición).
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Si no está seguro de serlo, consúltefo con su médico antes de comenzar a utilizar este

medicamento,

TENGA ESPECIAL CUIDADO CON HETRONIDAZOL - HICONAZOL NITRA ro ELEA
CON EL USO DE omos MEOICAMENTOS
No se debe utilizar METRONIDAZOL - MICONAZOl NITRATO ElEA si Ud. ingiere los siguientes

Fármacos: alcohol, anticoagulantes orales, fenitoina, fenobarbltal, disulflram, dmetldina litio,

astemlzol y tetfenadina, dado que puede modifICar la respuesta terapéutlca de la crema, por lo

que se recomienda que consulte a su medico.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

No utUice METRONIDAZOL - MlCONAZOL NITRATO ELEA si está embarazada, dado que esta

contraindicado en el primer trimestre de embarazo.

CÓMO UTILIZAR METRONIOAZOL - NICONAZOL NrrRATO ELEA

Salvo que el médico Indique lo contrario, aplicar 1 aplicador vaginal cargado en el fondo de la

vagina por la noche al acostarse, durante 7 días.

No está recomendado en mujeres vírgenes. No ingerir ni administrar por otras vías.

SI UTILIZA UNA DOSIS MAYOR HETRONIOAZOL - HICONAZOL NITRATO ELEA DE

LA QUE DEBIERA

Si Ud. utiliza dosis más altas de MITRONIDAZOl - MICONAZOl N!TRATO ElEA que las

indicadas, contacte Inmediatamente con su médlcoJ vaya a un centro de atenci6n médica

Inmediata, o consulte con un centro de atendón toxicológica o comunicarse a:

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

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

Centro Nadonal de Intoxicadones: 0800-333-0160

SI OLVIDÓ APUCARSE HETRONIOAZOL -NICONAZOL NrrRATO ELEA

En caso de olvido de una dosIs continuar con el tratamiento hasta completar los 7 días.

QU~ DEBO EVITAR MIENTRAS UTILIZO HETRONIOAZOL - HICONAZOL NITRATO

ELEA
En caso de tener relaciones sexuales se recomienda utilizar preservativo durante

tratamiento, dado que el semen puede modificar el efecto terapéutico de la crema.

verón Q ulaG
ItrUA9S.17- ,""'"
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cuÁLES SON LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS DE METRONrOAZOL - MrCONAZOL

NrTRATO ELEA

Trastornos del aparato reprodYctor: irritación vaginal (ardor, prurito) en 2 a 6%. Las molestias

desaparecen rápidamente al continuar el tratamiento. En caso de irritación intensa, deberá

interrumpirse el uso de la crema.

Trastornos cutáneoS: erupciones cutáneas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si presenta
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, infonne a su médico o
farmacéutico.

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UnUZA EL MEDICAMENTO

• No utilice otros productos por vía vaginal durante el tiempo que utilice la crema.

• En caso de tener la indicadón de otro producto por la misma vla consulte con su

medico

DÓNDE Y CÓMO GUARDAR El MEDICAMENTO

Guardar METRONIDAZOl - MlCONAZOL NITRATO ELEA en un lugar fresco (temperatura no

superior a los 30 6(), lejos del alcance de los nIños.

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NIÑOS

"Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. No lo

recomiende a otras personas"

INFORMACIÓN ADICIONAL

Composición

Cada 100 9 de crema vagInal contiene: metronidazol 15,00 g; n¡trato de mlconazol 4,00 g.

Excipientes: vaselina liquida; vaselina sólida; al001101cetilestearílico; sorbltan monoestearato 60;

polisorbato 60; alcohol bencíllco; ácido clorhídrico; trletanolamlna; agua purlfteada.

Ptesentadón
cada envase contIene 1 pomo de 40 gramos y 7 apJicadores vaginales descartables.

~rdn~ cÍo Gr
QHl '11.1l95.115
AI'ODi...,.
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EspedaHdad MedIcInal autoñzada por el MInisterio de Salud

certIficado N°

Elaborado por laboratorio ELEAS.A.C..J.F y A

Sanabria 2353, CIudad Autónoma de Buenos Aires.

Director TécnIco: Isaac Nlsenbaum, Fannacéutico.

':Ante cualquier Inconveniente con el producto el pacfente puede Ifenar la &ha que está en fa

Página Web de la ANMAT: http://www,anmatgov,arjfarmacovfgllancla/Notificar,asp o llamar a

ANMAT responde 0800-333-1234. H

Últfma revisión:

:.lPyA.
nL.aum ••
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"2014 - Ano de homenaje al Almirante Brown en el Bicentenario de la Batalla Naval de Montevideo",
Ministerio de Salud

Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente ~No:,1-0047-0000-023905-12-6
•• ••

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO 1 3 2 O , y de acuerdo a 10 solicitado ~n el tipo de Trámite N° 1.2.1.,

por LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., se autorizó la inscripción en el Registro

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

datos identificatorios característicos:

Nombre comercial: METRONIDAZOL MICONAZOL NITRATO ELEA

Nombre/s genérico/s: METRONIDAZOL+ MICONAZOL NITRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: SANABRIA 2353, CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: POMADA - CREMA VAGINAL.

8
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"2014 - Afio de homenaje al Almirante Brown en el Bicentenario de la Batalla Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

Nombre Comercial: METRONIDAZOL MICONAZOL NITRATO ELEA.

Clasificación ATC: G01AF20.

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

DEBIDAS A CANDIDA ALBICANS, TRICHOMONA VAGINALIS y /0 GARDNERELLA

VAGINALIS (VAGINITIS INESPECIFICA).

Concentración/es: 15 g DE METRONIDAZOL, 4 9 DE MICONAZOL NITRATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: METRONIDAZOL 15 g, MICONAZOL NITRATO 4 g.

Excipientes: POLISORBATO 60 2.86 g, VASELINA LIQUIDA 8.34 g, ALCOHOL

BENCILICO 1 g, VASELINA SOLIDA 8.34 g, ACIDO CLORHIDRICO C.S.P pH=5.2,

TRIETANOLAMINA C.S.P. pH=5.2, SORBITAN MONOESTEARATO 0.83 g,

ALCOHOL CETILESTEARILICO 4.18 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: TOPICOjVAGINAL LOCAL.

Envase/s Primario/s: POMO DE AL CON RECUBRIMIENTO INTERIOR EPOXI, TAPA

DE PPY CÁNULA DE PE O PPESTÉRIL.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1 POMO DE 40 g Y 7 APLICADO RES

VAGINALES DESCARTABLES.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 POMO DE 40 9 Y 7

APLICADORES VAGINALES DESCARTABLES.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

9



___ f siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de

-2014. Año de homenaje al Almirante Brown en el Bicentenario de la Batalla Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A. el Certificado NO

5 7 3 7 ~ en ia Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

24 FEB 2014_______ de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO:

10

~t~~L,
Dr. 0110 A. ORSINGHER
Su.lt Admlnlstridor Nacional

A.N.N:.A.~.
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