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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1308-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Febrero de 2023

Referencia: EX-2022-90372496-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-90372496-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSINTEX S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de
rétulos y prospectos para la Especialidad Medicina denominada VITACORTIL / BETAMETASONA
(DIPROPIONATO) — GENTAMICINA (SULFATO) - CLOTRIMAZOL, Forma Farmacéuticay Concentracion:
CREMA DERMICA / BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO) 50 mg / 100 g — GENTAMICINA
(COMO GENTAMICINA SULFATO) 60 mg/ 100 g - CLOTRIMAZOL 1 g/ 100; aprobada por Certificado N°
48.958.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase ala firma BIOSINTEX S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
VITACORTIL / BETAMETASONA (DIPROPIONATO) — GENTAMICINA (SULFATO) - CLOTRIMAZOL,
Forma Farmacéutica y Concentracion: CREMA DERMICA / BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO)
50 mg/ 100 g — GENTAMICINA (COMO GENTAMICINA SULFATO) 60mg/ 100 g- CLOTRIMAZOL 1g/
100 g; €l nuevo proyecto de rétulos obrante en e documento |F-2023-08309496-APN-DERM#ANMAT; vy €
nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento | F-2023-08310744-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 48.958, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rotulos y prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULOS

VITACORTIL
BETAMETASONA DIPROPIONATO
GENTAMICINA SULFATO
CLOTRIMAZOL

CREMA - USO EXTERNO

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
PRESENTACION: Pomo conteniendo 20 g (*)

FORMULA:

Cada 100 gr contiene:

Betametasona (como Dipropionato).............ccoiiiiiiii i, 50 mg
Gentamicina (como Gentamicina Sulfato)...................cco 60 mg
Clotrimazol. ... 19
Alcohol CetoesteariliCo. .. ... .. ..o 99
Cetomacrogol 1000... .. ... uuiin it it 29
Vaselina Solida. .. ... ...uuiuniii 159
Vaselina Liquida. .. .....ooe i e e 49
Acido Citrico @anhidro..........cooiuiiit e e 0,152g
Citrato de Sodio @anhidro............c.oooii i 1,27 g
Metilparabeno. ... .. .o 0,18g
Propilparabeno..... ... 0,059
Agua destilada CSP......co.iii 100 g

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto
CONSERVACION: Evitar el congelamiento. Desde 15°C hasta 30°C.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

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

Especialidad medicinal autorizada por Ministerio de Salud — Certificado N° 48.958
BIOSINTEX S.A. Salom 657 C1277ABG C.A.B.A

Direccion Técnica: Leticia Fabbri — Farmacéutico MN 11.455

0810 777 6327

N° LOTE VENCIMIENTO

*Valido para presentaciones de 10 g
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PROYECTO DE PROSPECTO

VITACORTIL
BETAMETASONA DIPROPIONATO
GENTAMICINA SULFATO

CLOTRIMAZOL

CREMA - USO EXTERNO

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
FORMULA:

Cada 100 gr contiene:

Betametasona (como Dipropionato)..............ccciiiiiiiii i, 50 mg
Gentamicina (como Gentamicina Sulfato)...................coco 60 mg
ClOtHMAZOL. ... 19
Alcohol CetoesteariliCo..........cooov oo 99
Cetomacrogol 1000... ... .. e e e e 29
Vaseling SOlIda. .. ... ...uuii i 159
Vaselina LiqUida. .. ...t e e e e 449
ACido CItriCo @anhidro..........cooovii it 0,152g
Citrato de Sodio anhidro.............coviiii i 1,27 g
Metilparabeno. ... .. ... 0,18 ¢
Propilparabeno.... ... 0,059
Agua destilada CSP......oouieii 100 g
ACCION TERAPEUTICA:

Antiinflamatorio, antibacteriano y antimicoético.

INDICACIONES:
Tratamiento de las dermatosis inflamatorias y/o pruriginosas combinadas con infeccién
bacteriana y/o micética sensible a los componentes de la formula.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

ACCION FARMACOLOGICA

BETAMETASONA DIPROPIONATO:

Mecanismo de accién: L os corticosteroides difunden a través de las membranas celulares y
forman complejos con receptores citoplasmaticos especificos. Estos complejos penetran en el
nucleo celular, se unen al ADN (cromatina) y estimulan la transcripciéon del ARN mensajero
(ARNm) y la subsiguiente sintesis de varias enzimas inhibidoras responsables de los efectos
antiinflamatorios de los corticosteroides tépicos. Estos efectos antiinflamatorios incluyen la
inhibicion de los procesos iniciales, tales como formacién de edema, acumulacién de fibrina,
dilatacion capilar, movimiento de los fagocitos hacia la zona y las actividades fagociticas. Los
corticoesteroides inhiben también los procesos posteriores, como la produccién capilar, la
acumulacién de colageno y la formacion de queloides.

CLOTRIMAZOL

Mecanismo de accién: El clotrimazol se deposita en la pared de las células fungicas y aumenta
la permeabilidad a diversas sustancias intercelulares. El Clotrimazol es un derivado imidazélico
con actividad sobre una amplia variedad de micosis dérmicas superficiales y vaginales. Su
espectro incluye: dermatofitos, levaduras y otros hongos. Tiene como caracteristica distintiva el
hecho de no fomentar el desarrollo de resistencia.
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GENTAMICINA SULFATO

Mecanismo de accién: Los aminoglucésidos son transportados de forma activa a través de la
membrana bacteriana, se unen reversiblemente a una o mas proteinas receptoras especificas
de la subunidad 30S de los ribosomas bacterianos e interfieren con el complejo de iniciacién
entre el ARNm (ARN mensajero) y la subunidad 30S. Puede producirse una lectura errénea del
ADN, que da lugar a la produccién de proteinas no funcionales; los poliribosomas se separany
no son capaces de sintetizar proteinas. Ello da lugar a un transporte acelerado de
aminoglucoésidos, con lo que aumenta la ruptura de las membranas citoplasmaticas bacterianas
y se produce la muerte celular.

Los aminoglucésidos son bactericidas, mientras que la mayoria de los demas antibiéticas que
interfieren con la sintesis de proteinas son bacteriostaticos.

FARMACOCINETICA

BETAMETASONA DIPROPIONATO

Absorcién: Se produce absorcién sistémica a través del estrato coérneo. La penetracion del
estrato cérneo se favorece principalmente aumentado la hidratacién y/o la temperatura de la
piel o cambiando la estructura molecular del compuesto.

La hidratacion de la piel con vendajes oclusivos como son las envolturas de plastico, los
panales ajustados cubiertos por bragas de plastico, las cintas de plastico adhesivas o los
parches dermatol6gicos, pueden aumentar la penetracion del corticoesteroide hasta diez
veces.

Las zonas intertriginosas (axilas e ingles) son autooclusivas. Las zonas intertriginosas y la cara
también poseen una piel mas fina, estdn mas maceradas, y por tanto, permiten que aumente la
absorcion.

La absorcion de los corticoesteroides topicos se ha aumentado en gran medida alterando el
vehiculo del producto o el propio principio activo. Los vehiculos que contienen sustancias que
solubilizan el corticoesteroide, favorecen la absorcién.

El aumento de la concentracién del principio activo aumenta la penetraciéon cutanea pero
también puede aumentar el desperdicio del medicamento.

La disminucion del tamario de las particulas del medicamento ha demostrado que aumenta la
biodisponibilidad tépica.

También se produce una mayor absorcién percutanea de los corticosteroides cuando la piel o
la mucosa esta dafiada o inflamada, cuando la temperatura corporal es elevada, y cuando se
utilizan durante periodos prolongados o en zonas extensas.

Biotransformacién: Principalmente en la piel, una vez absorbidos sistémicamente, en el higado.
Los corticoesteroides que contienen grupos 17-hidroxilo sustituidos o los fluorados, son
resistentes al metabolismo local cutaneo.

La aplicacion repetida produce un efecto acumulativo en la piel que pueda hacer que se
prolongue la accion, aumenten los efectos secundarios y la absorcién sistémica.

GENTAMICINA SULFATO

Puede absorberse en cantidades significativas desde las superficies corporales (excepto en la
vejiga urinaria) tras la irrigacion local o la aplicacién topica. La administracién intraperitoneal e
intrapleural producen una rapida absorcion.

CLOTRIMAZOL
No se ha reportado absorcion sistémica luego de la administracion tépica.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

Informacién general sobre dosificacion: Aplicar VITACORTIL 2 veces al dia, mafiana y
noche sobre la piel de la(s) zona(s) afectada(s) y los alrededores.

Consulte a su medico si no se produce mejoria en 3 a 4 semanas.

Dosis pediatrica habitual: Nifios de 12 afios en adelante, ver informacién general sobre
dosificacion.

S| SE PRODUCE HIPERSENSIBILIDAD DEBE SUSPENDERSE EL TRATAMIENTO. NO
DISCONTINUAR SU USO PREMATURAMENTE.
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CONTRAINDICACIONES
Debe evaluarse la relacién riesgo-beneficio en las siguientes situaciones clinicas:

e Sensibilidad a la gentamicina o a cualquier aminoglucésido.

Sensibilidad a la betametasona o a cualquier corticoesteroide.

Sensibilidad al Clotrimazol o a cualquier antimicético imidazélico.

Sensibilidad a cualquier componente de la formulacién.

Tuberculosis cutdnea

Herpes

e Varicela

o \Viruela

e Los corticoesteroides tdpicos no deben utilizarse para el tratamiento del acné.

L]
L]

ADVERTENCIAS

La betametasona dipropionato es considerado como un corticoesteroide topico potente
y puede pasar lentamente a la circulacion sistémica. Suspende el tratamiento si se
presenta irritacion, superinfeccion o sensibilizacion. No aplicar en heridas abiertas o en
la piel dafnada. VITACORTIL CREMA no es para uso oftalmico.

PRECACUCIONES

Sensibilizaciéon cruzada y/o problemas asociados

Los pacientes sensibles a otros aminoglucésidos, corticoesteroides y antimicéticos imidazélicos
pueden serlo también a este medicamento.

Carcinogenicidad

No se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar la carcinogenicidad de los
corticoesteroides topicos.

Embarazo

No se recomienda en el embarazo debido a su posible teratogenicidad especialmente cuando
se aplica sobre grandes superficies corporales, en grandes cantidades o durante periodos de
tiempos prolongados.

Se ha reportado que estudios en animales evidenciaron que los corticoesteroides tépicos se
absorban sistematicamente y pueden producir malformaciones en el feto.

NO SE RECOMIENDA EL USO DE ESTE MEDICAMENTO DURANTE EL EMBARAZO. Los
corticoesteroides topicos no deben aplicarse en las mamas antes de amamantar.

Pediatria

Los nifios y los adolescentes tienen una relacién mayor de area cutanea con respecto al peso y
una piel mas fina y menos desarrollada que los adultos, por lo que la absorcién de
corticoesteroides topicos puede ser mayor.

En niflos se han descripto supresioén adrenal, sindrome de Cushing, hipertension intracraneal y
retraso del crecimiento, debido a la absorcion sistémica de corticoesteroides toépicos. Por lo
tanto, se debe tener especial cuidado cuando se utilicen estos medicamentos en nifios y
adolescentes en crecimiento, sobre todo cuando existan factores que aumenten la absorcion.
En nifios y adolescentes en crecimiento se recomienda usar solamente corticoesteroides
tépicos de baja potencia, que no estén fluorados y que tengan un grupo 17-hidroxilo libre, salvo
que este demostrada la necesidad de usar alguno de los otros corticoesteroides tépicos.

El tratamiento pediatrico continuado durante mas de 2 semanas que consista en dosis
superiores a una aplicacion diaria (con corticoesteroides de potencia intermedia o alta) a
dos aplicaciones diarias (con corticoesteroides de baja potencia) debera ser
cuidadosamente evaluado por el médico.

Esto es particularmente importante si el medicamento se aplica en mas del 5 al 10% de la
superficie corporal o si se utilizan vendajes oclusivos. Un pafial muy ajustado o cubierto por
unas bregas de plastico puede constituir un vendaje oclusivo.

Geriatria

Aungue no se han realizado estudios adecuados con corticoesteroides topicos en la poblacién
geriatrica, no se prevén problemas especificamente geriatricos que limiten la utilidad de estos
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medicamentos en ancianos. Sin embargo, estos pacientes son mas propensos a sufrir atrofia
cutanea previa dependiente de la edad. Es mas probable que los corticoesteroides topicos
produzcan en los ancianos purpura y lesionas cutaneas que levantan la piel y el tejido
subcutaneo de la fascia.

Los corticoesteroides topicos deben utilizarse con poca frecuencia, durante breves
periodos o bajo estricta supervision medica en pacientes con signos de atrofia cutanea.
En algunos pacientes puede ser necesario también utilizar corticoesteroides de potencia mas
baja.

Interacciones Medicamentosas

Se debe evitar el uso simultaneo y/o secuencial de dos mas aminoglucésidos por cualquier via
de administracion.

Interferencias en el diagnéstico

Con los valores fisiolégicos/analiticos:

Funcion adrenal evaluada por estimulacion con corticotropina (ACTH) o medidas de
hidrocortisona (cortisol) libre o 17-hidroxicorticoesteroides en orina de 24 horas o de
hidrocortisona en plasma y funcién del eje hipotalamico-hipofisiario-adrenal (HHA):
Pueden disminuir si se produce una absorcién significativa de corticoesteroides, especialmente
en los nifios.

Glucosa: Las concentraciones en sangre y en orina pueden aumentar si se produce una
absorcion sistémica significativa del corticoesteroide, debido a la actividad hiperglucémica
intrinseca de estos medicamentos.

EFECTOS SECUNDARIOS:
Efectos adversos locales:

o Exfoliacion
e Enrojecimiento

e Urticaria

e Ardor

e FEritema

e Exudacién
e  Prurito

Con el uso de corticoesteroides tépicos especialmente con vendajes oclusivos también se
ha reportado:

e Picazén

e Sequedad

e Erupciones acneiformes

e Hipopigmentacion

e Dermatitis alérgica de contacto

SOBREDOSIFICACION:

El uso excesivo y prolongado de corticoesteroides tépicos puede suprimir la funcién
hipofisiaria-adrenal determinando insuficiencia adrenal secundaria. Puesto que no se dispone
de un antidoto especifico el tratamiento es sintomatico y de mantenimiento e incluye la
suspension del corticoesteroide topico.

El uso prolongado de gentamicina tépica puede provocar proliferacién de microorganismos no
susceptibles, en este caso suspender la medicacién.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Consulte a su médico antes de usar este medicamento.
Debe evaluarse la relacién riesgo-beneficio en las siguientes situaciones clinicas:
Sensibilidad a la gentamicina, betametasona, clotrimazol o a cualquier componente de la
formulacion.
Si usted padece de herpes, varicela o viruela, consulte a su médico.
| F-2023-083107;44:APN-DERM #ANMAT
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Embarazo: No se recomienda en el embarazo, consulte a su médico.

Pediatria: Consulte a su médico.

Diabéticos: En raras ocasiones puede producir hiperglucemia y glucosuria, especialmente en
casos de diabetes grave y con el uso de grandes cantidades, consultar al médico antes de
modificar la dieta o la dosificacién del hipoglucemiante.

USO ADECUADO DE ESTE MEDICAMENTO: No utilizar después de la fecha de
vencimiento. Cumplir el ciclo completo de tratamiento. Es importante no utilizar mas
cantidad que la prescripta. No es para uso oftalmico.

MODO DE EMPLEO:

1. Antes de aplicarlo, lavarse la zona afectada con agua y jabén y secarla muy bien.

2. Aplicar una capa fina de medicamento en la(s) zona(s) afectada(s) y en la piel de
alrededor, frotando suavemente.

3. No aplicar vendajes oclusivos sobre este medicamento, salvo que el médico indique lo
contrario.

4. Utilizar ropa holgada cuando se emplee el medicamento en la zona inguinal.

El uso excesivo en zonas de piel fina puede producir atrofia cutanea y estrias.

Dosis omitida: aplicarla lo antes posible; no aplicarla si faltara poco tiempo para la dosis
siguiente.

PRECAUCIONES DURANTE EL USO DE ESTE MEDICAMENTO:

Usar medidas higiénicas que contribuyan a curar la infeccién y evitar la reinfeccién. Utilizar la
técnica de administracién correcta.

Es importante no usar mas cantidad que la prescripta.

EFECTOS INDESEABLES: Exfoliacion, enrojecimiento, urticaria, ardor, prurito.

RECORDATORIO

Este medicamento ha sido prescripto para su problema médico actual, no lo recomiende a
otras personas.

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

CENTROS DE INTOXICACIONES:
Teléfonos en Buenos Aires: (Marque 011 si reside en el interior del pais)

Centro Toxicoldgico del Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez
Sanchez de Bustamante 1399- C.A.B.A.
(011) 4962-2247 6 (011) 4962-6666

Centro de Intoxicaciones Policlinico Posadas
Martinez de Hoz y Marconi, Haedo. Pcia. Bs. As.
Conmutador 4658-3001/20

Toxicologia interno 314 6 4654/6648, 4658-7777

Centro Toxicolégico de la Facultad de Medicina de Buenos Aires Hospital de Clinicas Gral. San
Martin

Paraguay 2351- C.A.B.A.

Divisién Toxicologia — Dto de Medicina 3er. Piso, Sala Il

4961-5452/6001/04/34/46 4962-4022/29/81/83/96 int. 480

Servicio e Toxicologia del Hospital Pedro Elizalde (Ex Casa Cuna)
Av. Montes de Oca 40- C.A.B.A.
Tel. 4301-2215

Hospital Fernandez
Cervifio 3356 - C.A.B.A. ‘
011 - 4801 — 5555 o
IF-ZQ_Z«.—'S,%Q&?:MA?\PN-DERM#ANMAT
Direccion Tecnica
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Presentacion: Pomo conteniendo 10 6 20 gramos de crema.

Conservacion: Evitar el congelamiento. Desde 15°C hasta 30°C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°48958

Elaborado por Biosintex S.A. Salom 657- C1277ABG- C.A.B.A.
Direccién Técnica: Farmacéutica Leticia Fabbri M.N.11455

2

e i Bincntex S.A.
"1F-2023-08310744-APN-DERM#ANMAT

Pégina 6 de 6



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2023-08310744-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Enero de 2023

Referencia: EX-2022-90372496 PROSP

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.01.23 12:04:49 -03:00

Monica Cristina Aguaviva
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.01.23 12:04:50 -03:00



	fecha: Martes 14 de Febrero de 2023
	numero_documento: DI-2023-1308-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 1
	Numero_1: IF-2023-08309496-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_2: Página 2 de 6
	Pagina_3: Página 3 de 6
	Pagina_4: Página 4 de 6
	Pagina_5: Página 5 de 6
	Pagina_6: Página 6 de 6
	Numero_4: IF-2023-08310744-APN-DERM#ANMAT
	Numero_3: IF-2023-08310744-APN-DERM#ANMAT
	Numero_6: IF-2023-08310744-APN-DERM#ANMAT
	Numero_5: IF-2023-08310744-APN-DERM#ANMAT
	Numero_2: IF-2023-08310744-APN-DERM#ANMAT


