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BUENOS AIRES, 00 1 JUL 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005767-12-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BAYER CONSUMER CARE AG,
representada por BAYER S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracién Nacional,
de una nueva especialidad medicinal, la que sera importada a la Republica
Argentina.

Que el producto a registrar se éncuentra autorizado para su
consumo ptiblico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
()\ integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacibn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 49 del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Departamento de
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Que se demuestra que el Establecimiento estd habilitado, contando
con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condiciéon de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial EMPECID
GYNO COMBI y nombre/s genérico/s CLOTRIMAZOL, la que serd importada a la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1,2.3.,
por BAYER S.A., representante de BAYER CONSUMER CARE AG, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO NO°...”, con exclusidén de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
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
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ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

correspondiente.

cinco (5) aflos, 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 la copia autenticada de la presente Disposicién,
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°: 1-0047-0000-005767-12-9 /‘ﬂm"ﬁt
DISPOSICION No: REINGHER
aﬁ- i 7 2 D;UOJTSTAE:VENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACT ERfSTIC_OS DE LA
ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM

MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No: é ﬂ 7? 2
Nombre comercial: EMPECID GYNO COMBI
Nombre/s genérico/s: CLOTRIMAZOL
Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: KERN PHARMA SL
(CREMA VAGINAL) - BAYER SCHERING PHARMA AG (COMPRIMIDO VAGINAL Y
ACONDICIONAMIENTQ FINAL).
Domicilio de los establecimientos elaboradores: POLIGONO INDUSTRIAL COLON
II, VENUS 72, TERRASSA, BARCELONA, ESPANA - D-51368, LEVERKUSEN,
6 ALEMANIA,
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 8 ENTRE 3 Y 5,
PQUE. INDUSTRIAL, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Pais de Procedencia: ALEMANIA

Pais de consumo en los términos del Anexo I del Decreto 150/92: REINO UNIDO.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO VAGINAL + CREMA VAGINAL
Nombre Comercial: EMPECID GYNQ COMBI.

Clasificacion ATC: DO1ACO1.

& ;
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Indicacién/es autorizada/s: Se usa para el tratamiento de las infecciones de la

zona genital (vaginitis}) causadas por hongos. Como la vagina y la vulva son

ambas afectadas, es adecuado un tratamiento combinado para estas dos areas.

COMPRIMIDO VAGINAL

Concentracion/es: 500 mg de CLOTRIMAZOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s:

CLOTRIMAZOL 500 mg.

Exciplentes: ESTEARATO DE MAGNESIO 17 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA

5 mg, CELULOSA (MICROCRISTALINA) 390 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 395

mg, ACIDO LACTICO 70 mg, CROSPOVIDONA 35 mg, SILICA COLOIDAL

ANHIDRA 8 mg, LACTATO DE CALCIO PENTAHIDRATO 30 mg, ALMIDON DE MAIZ

50 mg.

CREMA VAGINAL

Concentracidon/es: 2 g de CLOTRIMAZOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcenfual: Genérico/s:

CLOTRIMAZOL 2 g.

Excipientes: POLISORBATO 60 1,5 g, OCTILDODECANOL 13,5 g, ALCOHOL

BENCILICO 2 g, ALCOHOL CETOESTEARILICO 10 g, AGUA PURIFICADA 66 g,

ESTEARATO DE SORBITAN 2 g, CETIL PALMITATO 3 g. '

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INTRAVAGINAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE PA/AL/PVC + ALU Y TUBO DE ALUMINIO

C/TAPA DE POLIETILENO CON DESECADOR.

Presentacion: ENVASE CON 1 APLICADOR, 1 COMPRIMIDO VAGINAL Y 1 TUBO

/“&v 6
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DE CREMA VAGINAL x 10 g. ENVASE CON 1 APLICADOR, 1 COMPRIMIDO
VAGINAL Y 1 TUBO DE CREMA VAGINAL x 20 g. ENVASE CON 1 APLICADOR, 1
COMPRIMIDO VAGINAL Y 1 TUBO DE CREMA VAGINAL x 30 g.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CON 1 APLICADOR, 1 COMPRIMIDO
VAGINAL Y 1 TUBO DE CREMA VAGINAL x 10 g. ENVASE CON 1 APLICADOR, 1
COMPRIMIDO VAGINAL Y 1 TUBO DE CREMA VAGINAL x 20 g. ENVASE CON 1
APLICADOR, 1 COMPRIMIDO VAGINAL Y 1 TUBO DE CREMA VAGINAL x 30 g.
Periodo de vida Util; 36 meses

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; TEMPERATURA HASTA 25 °C,
Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: KERN PHARMA SL
(CREMA VAGINAL) - BAYER SCHERING PHARMA AG (COMPRIMIDO VAGINAL Y
ACONDICIONAMIENTO FINAL).

Domicilio de los establecimientos elaboradores: POLIGONO INDUSTRIAL COLON
II, VENUS 72, TERRASSA, BARCELONA, ESPANA - D-51368, LEVERKUSEN,
ALEMANIA, |

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 8 ENTRE 3 Y 5,
PQUE. INDUSTRIAL, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Pais de Procédencia: ALEMANIA

Pais de consumo en los términos del Anexo I del Decreto 150/92: REINO UNIDO.

pisposticionne: & 1 7 y, th]l.m'n .
pr. orro‘ Al lSIN@HEB
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: é l 7 2
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Proyecto de Rétulo / Prospecto

EMPECID GYNO COMBI®
CLOTRIMAZOL
Comprimido vaginal f crema vaginal

Venta libre Comprimido vaginal Industria Alemana /
Crema vaginal Industria Espafiola

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO.

£Qué contiene EMPECID GYNQ COMBI®?

Cada comprimido vaginal contiene 500 miligramos de clotrimazol & ingredientes no actives: lactosa
monohidrato, celulosa microcristaling, acido |actico, almidon de malz, crospovidona, lactate de
calcio pentahidrate, sllica coleidal anhidra, hidroxipropilmetilcelulosa y estearato de magnesio.
Cada tubo de crema de 10 gramos contiene 2% de clotrimazol & ingredientes no activos: alcohol
bencllico, alcohol cetoestearilico, cetil palmitato, octildodecanol, polisorbato 60, agua purificada,
estearato de sorbitan. ‘

Acclon;
El clotrimazol es un agenrte antimicético
sPara qué se usa EMPECID GYNO COMBI®?

" EMPECID GYNO COMBI® se usa para el tratamiento de las infecciones de la zona genital
(vaginitis) causadas por hongos. Como la vagina y la vulva son ambas afectadas, es adecuado un
tratamiento combinado para estas dos éreas.

4Qué personas no puoeden utilizar EMPECID GYNO COMBI®?

NO USE este producto si usted sabe que es alérgico al clotrimazo!l ¢ a algin otro de sus
ingredientes, durante el periodo menstrual ni en menores de 16 afios,

NO USE esta producto para fratar infecciones de las ufias y del cuerg cabelludo.

2Qué culdados debo taner antes de utilizar EMPECID GYNO COMBI®?
Si usted tiene fiebre con temperaturas de 38°C o mas, dolor abdominal, dolor de espalda, sangrado
vaginal anormal ¢ irregular, flujo vaginal clorese, ndusea, llceras, ampollas o llagas en la vagina,,
consulte a su médico antes do utilizar este producto.En caso de que usted estéd siendo tratado
simultdneamenta con medicamentos conteniendo tacrolimus {inmunosupresor, utilizado para
prevenir el rechazo después de un trasplante de drgano), consulte a su médico, ya que el
clotrimazol puede llevar a niveles aumentados de tacrolimus.

PLB_EMPECID GYNC COMBI_CCDS4 Péagina 1 of 4
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Si usted reclbe algin otro medicamentc, estd embarazada o dando pecho a su bebé, consulte a su
médico antes de utilizar este producto.

¢Qué culdados debo tener mientras estoy utilizando EMPECID GYNO COMBI®?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por este producto, como reacciones alérgicas,
desprendimiento de la piel de la 2ona genital, picazén, hinchazén, incomodidad, ardor, irritacién,
dolor pélvico o abdominal,

No use tampones, duchas vaginales, espermicidas ni ofros productos vaginales durante el
tratamiento con EMPECID GYNO COMBI®.

Al igual que otras cremas o comprimidos vaginales, este producio puede reducir la eficacia de los
anticonceptivos de goma, tales como preservativos o diafragmas. En consecuencia, usted debera
utilizar precauciones altemativas duranie al menos cinco dias despuss de usar este producto.

Este producto contiene alcoho! cetoestearilico que puede causar irritacion local de la piel (por
gjemplo, erupcidn cutanea, picazdn o enrojecimiento).

Consulie a su médico si los sintomas regresan antes de los B0 dias.

EMPECID GYNO COMBI® s6lo debe ser utilizado en la zona genital. No coloque el producto en la
boca ni lo ingiera. Si el comprimido es tragado accidentalmente, llame a su médico de inmediato o
concurra al hospital méas cercano. Evite el contacto con los 0jos.

LComo se usa EMPECID GYNO COMBI®?
Adultos;
Comprimido vaginal
El aplicador debe usarse para insertar el comprimide vaginal lo mas profundamente posible dentro
de la vagina, preferentemente antes de ir a dermir, para un tratamiento més conveniente y cémodo.
Lavese las manos antes de abrir el empaque, y otra vez luego de utilizar e} aplicador.

4- Saque ¢l aplcador de su empaque. Tire del émbolo A hasta el tope. Saque el comprimido

vaginal del blister y coléguelo firmemente dentro del aplicador B.

1

Jilii

2- Para meter el comprimido dentro del aplicador, el receptéculo del aplicador debe ser
levemente presionado en los costados. El comprimido entra en forma ajustada en el
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aplicador y debe ser empujado dentro del receptaculo aproximadamente un centimetro.

3- Con cuidado, inserte el aplicador lan profundamente como le resulte cdmodo dentro de la
vagina. Esto se logra més facilmente cuando estd recostada sobre su espalda, con las
rodillas flexionadas. Sosteniendo el aplicador en su lugar, lentamente presione el émbolo
hasta el tope para que el comprimido sea depositado dentro de la vagina.

4- Saque e! aplicador. Deshégase dal aplicador en un lugar seguro, fuera del alcance de los
nifios. E! aplicador no puede ser tirado por el inodoro,
Dado que el comprimido se disuelve dentro de la vagina es bastante comin observar un leve
residuo blanco (de color tiza) luego de su empleo, en estos casos se recomienda usar un protector
diario para evitar el contacto con la ropa interior.

Crama vaginal

Antes de usar, agujeree el sello del tubo dando vuelta la tapa sobre el exiremo del tubo y
presionando,

Para tratar la picazén y dolor de |a vulva (vulvitis), Ia crema debe ser aplicada en una capa delgada
y pareja al area de alrededor de la vulva 2 o 3 veces al dla, y esparcida suavemente.

E! tratamiento con crema debe continuar hasta que los sintomas de 1a infeccién desapérezcan, si
después del tralamiento concomitante de la vaginitis los sintomas no mejoran dentro de los 7 dias,
las pacientes deben consullar al médico.

¢Qué debo hacer ante una sobredosis, si usé mas cantidad de la necesaria, o si ingeri el

producto?
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Liame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones,-o vaya al lugar mas cercanc de asistencia
médica.

Cenfros de Toxicologla:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez — Tel. (011) 4962-6666/2247.

Hospital Dr. Alejandro Posades — Tel, (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Cenlro de Asistencia Toxicalégica La Plata — Tel, (0221) 451-5555.

¢Tiene usted alguna pregunta?
Llame sin cargo al 0800 888 8020 dle lunes a viernes de 9 a 16 h, o0 al servicio ANMAT responde

0800 333 1234,

MANTENTER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Forma de conservacién: no almacenar a temperaturas mayores a 25°C,

®Marca registrada de Bayer AG, Alemania

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania

Pais de procedencia: Alemania

Lugar de elaboracién y acondicionamiento primario y secundaric de !a Crema vaginal: Kern

Pnarma S.L., Poligono Industrial Colon |, Venus, 72 E-08228, Terrassa, Barcelona, Espafia.

Lugar de elaboracién y acondicionamiento primario y secundario del Comprimido vaginal; Bayer

Schering Pharma AG, D-51368, Laverkusen, Alemania

Lugar de acondicionamiento final: Bayer Schering Pharma AG, D-51368, Leverkusen, Alemania

Distribuido por Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652, (B16Q0SEHD), Munro, Prov. de Bs. As,

Argentina.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico,

Especialidad medicinal auterizada por sl Ministeric de Salud, certificado N°

Fecha de ltima revision:

Presentacion

EMPECID GYNQ COMBI®:

) envase con 1 aplicador, 1 comprimido vaginal y 1 tubo de crema vaginal x 10 gramos

(SB envase con 1 aplicador, 1 comprimido vaginal y 1 tubo de crema vaginal x 20 gramos

envasa con 1 aplicador, 1 comprimido vaginal y 1 tubo de crema vaginal x 30 gramos
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-005767-12-9

El Interventor de la Administracién Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° .,y de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3, por BAYER S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto Iimportado <con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: EMPECID GYNO COMBI

Nombre/s genérico/s: CLOTRIMAZOL

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: KERN PHARMA SL
(CREMA VAGINAL) - BAYER SCHERING PHARMA AG (COMPRIMIDO VAGINAL Y
ACONDICIONAMIENTO FINAL).

Domicilio de los establecimientos elaboradores: POLIGONO INDUSTRIAL COLON
II, VENUS 72, TERRASSA, BARCELONA, ESPANA - D-51368, LEVERKUSEN,
ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 8 ENTRE 3 Y 5,
PQUE. INDUSTRIAL, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Pais de Procedencia: ALEMANIA

Pais de consumo en los términos del Anexo I del Decreto 150/92: REINO UNIDO.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se
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detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO VAGINAL + CREMA VAGINAL

Nombre Comercial: EMPECID GYNO COMBIL.

Clasificacion ATC: DO1ACO1.

Indicacidn/es autorizada/s: Se usa para el tratamiento de las infecciones de la
zona genital (vaginitis) causadas por hongos. Como la vagina y la vulva son
ambas afectadas, es adecuado un tratamiento combinado para estas dos areas.
COMPRIMIDO VAGINAL

Concentracién/es: 500 mg de CLOTRIMAZOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s:
CLOTRIMAZOL 500 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 17 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA
5 mg, CELULOSA (MICROCRISTALINA) 390 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 395
mg, ACIDO LACTICO 70 mg, CROSPOVIDONA 35 mQ, SILICA COLOIDAL
ANHIDRA 8 mg, LACTATO DE CALCIO PENTAHIDRATO 30 mg, ALMIDON DE MAIZ
50 mg.

CREMA VAGINAL

Concentracidn/es: 2 g de CLOTRIMAZOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual: Genérico/s:
CLOTRIMAZOL 2 g.

Excipientes: POLISORBATO 60 1,5 g, OCTILDODECANOL 13,5 g, ALCOHOL
BENCILICO 2 g, ALCOHOL CETOESTEARILICO 10 g, AGUA PURIFICADA 66 g,

ESTEARATO DE SORBITAN 2 g, CETIL PALMITATO 3 g.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: INTRAVAGINAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE PA/AL/PVC + ALU Y TUBO DE ALUMINIO
C/TAPA DE POLIETILENO CON DESECADOR.

Presentacion: ENVASE CON 1 APLICADOR, 1 COMPRIMIDO VAGINAL Y 1 TUBO
DE CREMA VAGINAL x 10 g. ENVASE CON 1 APLICADOR, 1 COMPRIMIDO
VAGINAL Y 1 TUBO DE CREMA VAGINAL x 20 g. ENVASE CON 1 APLICADOR, 1
COMPRIMIDO VAGINAL Y 1 TUBO DE CREMA VAGINAL x 30 g.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CON 1 APLICADOR, 1 COMPRIMIDO
VAGINAL Y 1 TUBO DE CREMA VAGINAL x 10 g. ENVASE CON 1 APLICADOR, 1
COMPRIMIDO VAGINAL Y 1 TUBO DE CREMA VAGINAL x 20 g. ENVASE CON 1
APLICADOR, 1 COMPRIMIDO VAGINAL Y 1 TUBO DE CREMA VAGINAL x 30 g.
Periodo de vida Util: 36 meses |

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; TEMPERATURA HASTA 25 °C,
Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: KERN PHARMA SL
(CREMA VAGINAL) - BAYER SCHERING PHARMA AG (COMPRIMIDO VAGINAL Y
ACONDICIONAMIENTO FINAL).

Domicilioc de los establecimientos elaboradores: POLIGONO INDUSTRIAL COLON
II, VENUS 72, TERRASSA, BARCELONA, ESPANA - D-51368, LEVERKUSEN,
ALEMANIA. |

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 8 ENTRE 3 Y 5,
PQUE. INDUSTRIAL, PILAR, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.

Pais de Procedencia: ALEMANIA
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

Pais de consumo en los términos del Anexo I del Decreto 150/92: REINO UNIDO.

FS57198

de Buenos Aires, a los dias del mes de ﬁ 1 JUL 2013 de

Se extiende a BAYER S.A. el Certificado N© , en la Ciudad

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el
mismo.
| dnui‘ci‘t.

DISPOSICION (ANMAT) NO: b 1 7 7 or. OTTO A. ORSINGRER

suB INTERVENTOR
ANMAT.
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