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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.
DISPOSICION N- 3 8 6 0

BUENOS AIRES, 04 JuL 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021209-11-8 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy 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.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

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

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacidén, posologia, via
de administracién, condicidn de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la 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 Direccién 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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades }

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

Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial IS 11.08.15 J
y nombre/s genérico/s ISOCONAZOL, la que serda elaborada en la Republica l
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trémité No 1.2.1, por
BALIARDA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. :
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de {
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma \

G‘ parte integrante de la misma.

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

|
1
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn 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 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya

inscripcidon se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera

notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracidon o




“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano

DISPOSICION N¢ 3 8 6 0

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

importacién 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° serd por
cinco (5) anos, 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 l|la copia autenticada de la presente Disposicion,
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©:1-0047-0000-021209-11-8

ingh
pisposicioNNe: § 8 6 0 : "i

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 3 8 6 0

Nombre comercial: IS 11.08.15

Nombre/s genérico/s: ISOCONAZOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: SAAVEDRA N© 1260/62, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes' datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

R

Forma farmacéutica: CREMA VAGINAL.

Nombre Comercial: IS 11.08.15.

Clasificacién ATC: GO1AF.

Indicacidn/es autorizada/s: Tratamiento de micosis vaginales causadas por
levaduras del género Candida, dermatofitos, hongos levuliformes y mohos.
Concentracién/es: 10 mg DE NITRATO DE ISOCONAZOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: NITRATO DE ISOCONAZOL 10 mg.
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Excipientes: PROPILPARABENO 0.2 mg, PROPILENGLICOL 70 mg, VASELINA
SOLIDA 40 mg, AGUA PURIFICADA 717.78 mg, METILPARABENO 2 mg,
BUTILHIDROXITOLUENO 0.02 mg, CREMOPHOR A25 15 mg, MIRISTATO DE
ISOPROPILO 50 mg, CREMOPHOR A6 15 mg, LANETTE SX/AR 80 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICO/VAGINAL LOCAL.

Envase/s Primario/s: POMO DE AL CON BARNIZ INTERIOR /TAPA DE PP Y
APLICADOR DE PEAD.

Presentacion: ENVASE CON 1 POMO CON 40 gr DE CREMA Y 7 APLICADORES
VAGINALES.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CON 1 POMO CON 40 gr DE CREMA Y 7
APLICADORES VAGINALES.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: OVULOS VAGINALES.

Nombre Comercial: IS 11.08.15.

Clasificacion ATC: GO1AF.

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de micosis vaginales causadas por
levaduras del género Candida, dermatofitos, hongos levuliformes y mohos. El
6vulo vaginal estd indicado para el tratamiento en dosis Unica.

Concentracién/es: 600 mg DE NITRATO DE ISOCONAZOL.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: NITRATO DE ISOCONAZOL 600 mg.

Excipientes: BUTILHIDROXITOLUENO 0.004 mg, WHITEPSOL H15 1400 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICO/VAGINAL LOCAL

Envase/s Primario/s: TIRA DE PVC BLANCO TERMOFORMADO

Presentacién: 1 OVULO VAGINAL.

Contenido por unidad de venta: 1 OVULO VAGINAL.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 3 8 6 0 M""X"

.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No
Mw“v

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-021209-11-8
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
5 3 6 Q, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por
BALIARDA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: IS 11.08.15
Nombre/s genérico/s: ISOCONAZOL
Industria: ARGENTINA.
- Lugar/es de elaboracion: SAAVEDRA N° 1260/62, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES,
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CREMA VAGINAL.
Nombre Comercial: IS 11.08.15.

Clasificaciéon ATC; GO1AF.

Indicacidn/es autorizada/s: Tratamiento de micosis vaginales causadas por
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levaduras del género Candida, dermatofitos, hongos levuliformes y mohos.

Concentracidn/es: 10 mg DE NITRATO DE ISOCONAZOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: NITRATO DE ISOCONAZOL 10 mg.

Excipientes: PROPILPARABENO 0.2 mg, PROPILENGLICOL 70 mg, VASELINA

SOLIDA 40 mg, AGUA PURIFICADA 717.78 mg, METILPARABENO 2 mg,

BUTILHIDROXITOLUENO 0.02 mg, CREMOPHOR A25 15 mg, MIRISTATO DE

ISOPROPILO 50 mg, CREMOPHOR A6 15 mg, LANETTE SX/AR 80 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICO/VAGINAL LOCAL.

Envase/s Primario/s: POMO DE AL CON BARNIZ INTERIOR /TAPA DE PP Y

APLICADOR DE PEAD.

Presentacion: ENVASE CON 1 POMO CON 40 gr DE CREMA Y 7 APLICADORES

VAGINALES.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CON 1 POMO CON 40 gr DE CREMA Y 7
- APLICADORES VAGINALES.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: OVULOS VAGINALES.

Nombre Comercial: IS 11.08.15.

Clasificacion ATC: GO1AF.

/\
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Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento de micosis vaginales causadas por
levaduras del género Candida, dermatofitos, hongos levuliformes y mohos. El
ovulo vaginal estd indicado para el tratamiento en dosis Unica.

Concentracién/es: 600 mg DE NITRATO DE ISOCONAZOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: NITRATO DE ISOCONAZOL 600 mg.

Excipientes: BUTILHIDROXITOLUENO 0.004 mg, WHITEPSOL H15 1400 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administraciéon: TOPICO/VAGINAL LOCAL

Envase/s Primario/s: TIRA DE PVC BLANCO TERMOFORMADO

Presentacién: 1 OVULO VAGINAL.

Contenido por unidad de venta: 1 OVULO VAGINAL.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.
FS56752

Se extiende a BALIARDA S.A. el Certificado N© , en la Ciudad de
04 JuL 2012

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Buenos Aires, a los dias del mes de de ,

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

pisposicion (anvanyne: 3 8 6 “\4 M,'Min\

Dr. OTTO A. ORSINGBER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT




BALIARDA S.A.
- Proyecto de Prospecto
1S 11.08.15
ISOCONAZOL
Crema vaginal
Ovulo vaginal
Industria Argentina Venta bajo receta

. FORMULA

Cada gramo de crema vaginal contiene:

Isoconazol nitrato 10,00 mg
Excipientes:
Metilparabeno 2,00 mg
P Propilparabeno 0,20 mg
' Lanette SX/AR 80,00.mg
‘ Cremophor A25 15,00 mg
Cremophor A6 15,00 mg
Vaselina sélida 40,00 mg
Butilhidroxitolueno 0,02 mg
Miristato de isopropilo 50,00 mg
Propilenglicol 70,00 mg
Agua purificada 717,78 mg
Cada 6vulo vaginal contiene: -
Isoconazol nitrato 600,0 mg
Excipientes:
B Butilhidroxitolueno 0,004 mg
Whitepsol Hi5 1400,0 mg
ACCION TERAPEUTICA

Antimicético vaginal de amplio espectro.

INDICACIONES

Tratamiento de micosis vaginales causadas por levaduras del género Candida, dermatofitos, hongos
levuliformes y mohos.

El 6vulo vaginal est4 indicado para el tratamiento en dosis Gnica.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA
El isoconazol es un antimicdtico imidazélico de amplio espectro. Ejerce su accién mediante la inhibicién de

la sintesis del ergosterol, la que causa una alteracién en la permeabilidad de la pared celular y finalmente la

o G. Tagsone

OR TECNICO
M N° 126827
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citélisis. El isoconazol es activo en células fungicas quiescentes y proliferantes, y en conidias, no produce
seleccién de gérmenes resistentes.
Espectro de accién: El espectro de actividad in vitro del isoconazol abarca dermatofitos, levaduras, hongos
levuliformes (a nivel vulvovaginal, especialmente Candida y Torulopsis glabrata) y mohos.
FARMACOCINETICA

* El tratamiento de la micosis vaginal con IS 11.08.15, es local y no requiere de dosis plasmaticas efectivas de
isoconazot,
Luego de la administracién vaginal del évulo o la crema, se crea un depdsito del principio activo en la
vagina. E! 6vulo se funde a temperatura corporal, formando una pelicula viscosa oleosa que cubre la pared
de la misma. Parte del isoconazol administrado se disuelve en la secrecion y penetra en el epitelio vaginal,
por lo tanto una concentracién de isoconazol superior a la concentracién minima inhibitoria y microbicida

~ se mantiene durante varios dias en las secreciones y en el epitelio vaginal.

. ) . Luego de la administracién de una dosis unica de un 6vulo conteniendo 600 mg o de crema de nitrato de

isoconazol radiomarcado, se comprobd que el principio activo se absorbe en una proporcion inferior al 5% y
10 % de la dosis aplicada, respectivamente. La eliminacién de isoconazol después de una aplicacién
intravaginal estd dada por los mecanismos de autodepuracion de la vagina.
Luego de la administracién intravenosa de nitratro de isoconazol marcado con H’, se comprobé que 1/3 de
los metabolitos marcados se excretan por orina (el dcido 2,4 dicloromandélico y el 4cido 2+2,6

- diclorobenciloxi)-2(2,4 dictorofenil) acético) y 2/3 por heces (75% de la dosis dentro de las primeras 24 hs).
Estudios preclinicos de seguridad: '
Estudios de toxicidad a dosis repetidas, no revelaron ningén riesgo para la salud debido al uso de la
isoconazol vaginal por dia.
Estudios in vitro e in vivo para identificar mutaciones genéticas y cromosémicas, no indicaron la existencia
de un potencial mutagénico de isoconazol. No se realizaron estudios en vivo de tumorigénesis.

~~ Estudios de toxicidad reproductiva realizados en serie, no revelaron ningin efecto adverso sobre las
" diferentes fases de Ia reproduccién. En particular, no hay evidencia de un potencial teratogénico.

En estudios de tolerancia local sobre la piel y las mucosas, el isoconazol bajo condiciones terapéuticas no
provoca una marcada irritacién local.
Estudios en ojos de conejos, mostraron riesgo de conjuntivitis cuando el medicamento entra accidentalmente

en contacto con los gjos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Crema vaginal:

En vaginitis micética: Dosis recomendada: 1 aplicacién diaria a! acostarse, durante un lapso de 7 dfas

consecutivos.

Introducir profundamente por via vaginal, en posicién de decitbito dorsal (de espalda), mediante el uso de
los aplicadores descartables,




En vulvitis micética y como medida complementaria al tratamiento intravaginal de vulvovaginitis micética:
Dosis recomendada: 2 aplicaciones diarias, durante una semana.
Modo de uso del aplicador:

Perforar la boca del envase utilizando la tapa perforante del mismo.

~ Adosar el aplicador en la boca del envase,
Apretar el envase hasta que la crema desplace hacia atris el émbolo pléstico del aplicador.

Quitar el aplicador de la boca del tubo. El aplicador ya se encuentra listo para ser utilizado.

Introducir el aplicador profundamente en la vagina, y vaciar el contenido del mismo, empujando el émbolo.
Descartar e} aplicador una vez utilizado.

En caso de embarazo, usar el aplicador con precaucién.

Ovulo vaginal:

Dosis habitual: 1 6vulo, en dosis Gnica, preferentemente al acostarse.

Introducir profundamente por via vaginal, en posicién de dectbito dorsal (sobre 1a espalda).

No emplear el producto durante el periodo menstrual,

Durante el embarazo, las infecciones por hongos son particularmente rebeldes, por lo tanto se debe realizar
un seguimiento posterior al tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del producte.

PRECAUCIONES

Para evitar reinfecciones se aconseja utilizar ropa interior de algodén que se debe cambiar y hervir

diariamente. Las toallas deben hervirse también después de cada utilizacién.

No deben realizarse lavados vaginales la semana siguiente a la aplicacién.

Si la vaginitis se acompafia de vulvitis, se recomienda el tratamiento externo adicional con IS 11.08.15
crema vaginal,

Se recomienda el tratamiento simultdneo del varén con IS 11.08.15 crema vaginal.

Poblaciones especiales: A )

Embarazo 'y Lactancia:

La experiencia durante el embarazo, no indica riesgo teratogénico en humanos.

Debido a la escasa absorcién y a la corta duracién del tratamiento, es poco probable que el isoconazol esté
presente en leche materna y produzca un efecto nocivo en el recién nacido.

Niflas y adolescentes: No se han realizado estudios en nifias y adolescentes sobre el uso y la seguridad de
isoconazol. Por consiguiente, no se recomienda el uso en este grupo etario. -

Ancianas: No se conocen hasta el momento restricciones para su empleo en este grupo etario.

Insuficiencia renal y hepdtica: Debido a Ia escasa absorcién y a la corta duracién del tratamiento, no se han

establecido medidas especiales en estos casos.

Interacciones medicamentosas:




@ 3860

BALIARDA S.A.

No se conocen hasta el momento.
REACCIONES ADVERSAS

En casos aislados, pueden presentarse durante el tratamiento con isoconazol, sfntomas locales como prurito

* vaginal, ardor, enrojecimiento o ampollas. Es posible la aparicién de reacciones alérgicas en las mucosas o
la piel. '
SOBREDOSIS
Administrado e} producto por la via indicada, no existe riesgo de sobredosis.
Estudios de toxicidad aguda han demostrado que no hay riesgo de intoxicacién aguda tras una sola
aplicacién de una sobredosis o tras la ingestién oral inadvertida.
En caso de ingestién accidental recurrir a los centros toxicolégicos del Hosp. Posadas (Av. Marconi 999,
Haedo - TE. 658-7777) o del Hospital de Nifios “Ricardo Gutierrez” (Sanchez de Bustamante 1399, Cap.
Fed. - TE. 962-2247/6666).

PRESENTACION
IS 11.08.15 crema vaginal: Envase con 1 pomo de 40 g y 7 aplicadores vaginales.
IS 11.08.15 dvulo vaginal: Envase con | évulo vaginal.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

" Conservacién: Mantener a temperatura no superior a 30 °C.
Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Certificado Nro.

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision:




BALIARDA S.A.

9, PROYECTO DE ROTULO.

Se adjunta,
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BALIARDA S.A,
Proyecto de Rétulo
IS 11.08.15
ISOCONAZOL !
| Crema vaginal
| Venta bajo receta
Industria Argentina Contenido: 1 pomo de 40 g y 7 aplicadores vaginales
FORMULA: |
Cada gramo de crema vaginal contiene: {
Isoconazol nitrato 10,00 mg |
Metilparabeno 2,00 mg |
Propilparabeno 0,20 mg l
o Lanette SX/AR 80,00 mg
Cremophor A25 15,00 mg 1
Cremophor A6 15,00 mg
Vaselina s6lida 40,00 mg
Butilhidroxitolueno 0,02 mg
Miristato de isopropilo 50,00 mg
Propilenglicol 70,00 mg

Agua purificada 717,78 mg
POSOLOGIA: ‘
Seglin prospecto interno.

" Mantener los medicamentos fuera de! alcance de los nifios.
Conservacién: Mantener a temperatura no superior a 30° C.

P Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. |
Certificado Nro. ‘
Partida Nro. i
Vencimiento ‘

. Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico. ‘
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires,




" Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

BALIARDA S.A.
Proyecto de Rétulo
IS 11,08.15
ISOCONAZOL
Ovulo vaginal

Venta bajo receta

Industria Argentina Contenido: 1 évulo vaginal
. FORMULA

Cada 6vulo vaginal contiene:
Isoconazol nitrato 600,0 mg
Butithidroxitolueno 0,004 mg
Whitepsol H15 1400,0 mg
POSOLOGIA:
Seg(n prospecto interno.

Conservacidn: Mantener a temperatura no superior a 30 °C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saltud.
Certificado Nro.

Partida Nro.

Vencimiento

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.
Baliarda S.A.,

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.
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