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BUENOS AiREs,1 0 JUN 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-021386-10-7 del Registro
|
. |
de esta Administracion Nacional de \Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO;

- Que por las presentes actuaciones LABORATORIO FECOFAR DE
LA FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP.
LTDA. solicita se autorice la inscrip‘cién 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 Rept’i;biica Argentina.

|
Que las actividades d§3 elaboracion y comercializacion de

especialidades medicinales se encuen#ran contempladas por la Ley 16.463 y

|
los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 130/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas

i

complementarias. }
|
|

Que la solicitud presentada encuadra en el articulo 3° del Decreto

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

Que consta la evaluacion |técnica producida por el Departamento

de Registro.
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Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto
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Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el

control de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia,
via de administracidon, condicién de venta, y los proyectos de rétulos 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 dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién

m 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 inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las faéultades conferidas por los

Decretos _1490/92 y 425/10.

Por ello;




*2011 - Ao del Trabajo‘ Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”.

Ministerio de Salud \
Secnetania de Politicas, pisposicionNe 4 0 3 2

Regulacicn ¢ Tustitatos,
AN AT, ‘
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcin 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 FENOGYNOL y nombre/s genérico/s METRONIDAZOL,
MICONAZOL, NEOMICINA, POLIMIXINA B, CENTELLA ASIATICA, la que sera
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite NO 1.2,1, por LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION
ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA., 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 rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y gue 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
IIT de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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CERTIFICADO N°, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracidén o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
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) afios, 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©:1-0047-0000-021386-10-7

DISPOSICION N©: [' 0 3 2 U
M

/\, Dr OTTO A, VRS INL-‘HI:H
sua CINTERVENTOR
! ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMZT I\S'z 3 2
Nombre comercial: FENOGYNOL.
Nombre/s genérico/s: METRONIDAZOL, MICONAZOL, NEOMICINA, POLIMIXINA
B, CENTELLA ASIATICA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: CORONEL MENDEZ 438/40, WILDE, PROVINCIA DE
BUENOQOS AIRES (LABORATORIO BROBEL SRL).
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: OVULOS VAGINALES.,
Nombre Comercial: FENOGYNOL.
Clasificacion ATC: GO1AX.

\Q Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO LOCAL DE LAS VULVOVAGINITIS
ESPECIFICAS E INESPECIFICAS ASOCIADAS A LESIONES DE LA PARED
VAGINAL: VAGINITIS, VAGINOSIS, CERVICOVAGINITIS, VULVITIS IRRITATIVAS
O BACTERIANAS, CANDIDIASIS, TRICOMONIASIS, LEUCORREA EN LAS QUE SE

PRESUME SOBREINFECCION CON GERMENES SENSIBLES A LA NEOMICINA Y

LA POLIMIXINA.

/"
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Concentracion/es: 48.8 MG de NEOMICINA SULFATO, 4.4 MG de POLIMIXINA B
SULFATO, 300 MG de METRONIDAZOL, 15 MG de CENTELLA ASIATICA, 100 MG
de MICONAZOL NITRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: NEOMICINA SULFATO 48.8 MG, POLIMIXINA B SULFATO 4.4 MG,
METRONIDAZOL 300 MG, CENTELLA ASIATICA 15 MG, MICONAZOL NITRATO 100
MG.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.8 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 144 MG,
WITEPSOL S 55 1208.1 MG, WITEPSOL E85 178.9 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administraciéon: INTRAVAGINAL.

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

Presentacion: 6 Y 12 OVULOS VAGINALES.

Contenido por unidad de venta: 6 Y 12 OVULOS VAGINALES.

Periodo de vida (til: 36 MESES. ’

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 15

°C. hasta: 30 °C.

i
Condicidn de expendio: BAJO RECETA. /{JLJ 0
{

5
DISPOSICION NO: 4 0 3 ? D,_onog_clsmeuen

SUB-INTERVENTOR
A NMAT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTC/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO© 4 0 3 2

4| Q\L’)
Dr/ OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENT®R
ANM.AT.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-021386-10-7
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
4 0 3 2 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trédmite N© 1.2.1, por
LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACICN ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA., se autorizé la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: FENOGYNOL.
Nombre/s genérico/s: METRONIDAZOL, MICONAZOL, NEOMICINA, POLIMIXINA
B, CENTELLA ASIATICA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: CORONEL MENDEZ 438/40, WILDE, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES (LABORATORIO BROBEL SRL).
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacidn:

Forma farmacéutica: OVULOS VAGINALES.

Nombre Comercial: FENOGYNOL.
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Clasificacion ATC: GO1AX.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO LOCAL DE LAS VULVOVAGINITIS
ESPECIFICAS E INESPECIFICAS ASOCIADAS A LESIONES DE LA PARED
VAGINAL: VAGINITIS, VAGINOSIS, CERVICOVAGINITIS, VULVITIS IRRITATIVAS
O BACTERIANAS, CANDIDIASIS, TRICOMONIASIS, LEUCORREA EN LAS QUE SE
PRESUME SOBREINFECCION CON GERMENES SENSIBLES A LA NEOMICINA Y
LA POLIMIXINA.

Concentracion/es: 48.8 MG de NEOMICINA SULFATO, 4.4 MG de POLIMIXINA B
SULFATO, 300 MG de METRONIDAZOL, 15 MG de CENTELLA ASIATICA, 100 MG
de MICONAZOL NITRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: NEOMICINA SULFATO 48.8 MG, POLIMIXINA B SULFATO 4.4 MG,
METRONIDAZOL 300 MG, CENTELLA ASIATICA 15 MG, MICONAZOL NITRATO 100
MG. |

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.8 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 144 MG,
WITEPSOL S 55 1208.1 MG, WITEPSOL E85 178.9 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: INTRAVAGINAL.

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

Presentacion: 6 Y 12 OVULOS VAGINALES.

Contenido por unidad de venta: 6 Y 12 OVULOS VAGINALES.

Perfodo de vida Util: 36 MESES.
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Forma de conservacidon: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 15
°C. hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIC FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE

COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. el Certificado NOE’ 5 ﬁa D 4

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 4 Q) JUN 20“ de

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

mismo.

ﬁDISPOSICIéN (ANMAT) No: 4032 /u i

Dr OTTO A, ORSINGHEH
SUB INTERVENTOHR
ANM.A.T.
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PROYECTO DE PROSPECTO

FENOGYNOL
METRONIDAZOL
MICONAZOL
NEOMICINA
POLIMIXINA
CENTELLA ASIATICA

Ovulos

Venta bajo receta

Industria Argentina

COMPOSICION

Cada évulo contiene: Metronidazol 300,00 mg; Miconazol Nitrato 100,00 mg;
Neomicina Sulfato 48,80 mg; Polimixina B Sulfato 4,40 mg; Centella Asiatica
15,00 mg.

Excipientes: Witepsol § 55; Witepsol E 85; Lactosa monohidrato; Diéxido de
silicio; c.s.p I ovulo.

ACCION TERAPEUTICA
Antibacteriano, antimicdtico y tricomonicida, con accion reepitelizante y
regeneradora del epitelio vulvovaginal de uso topico.

INDICACIONES

Tratamiento local de las vulvovaginitis especificas e inespecificas asociadas a
lesiones de la pared vaginal; vaginitis, vaginosis, cervicovaginitis, vulvitis
irritativas o bacterianas, candidiasis, tricomoniasts, leucorreas, en las que se
presume sobreinfeccion con gérmenes sensibles a la Neomicina y la
Polimixina.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accién  farmacolégica: FENOGYNOL contiene principios activos
antiinfecciosos, tales como el Metronidazol, de comprobada actividad
tricomonicida topica vaginal, asi como ante el complejo GAMM {gardnerella
vaginalis, anaerobios, micoplasma y mobiluncus).

El Miconazol cumple una accién antimicética y la Polimixina B junto con la
Neomicina (antibidticos) cubren un amplio espectro bacteriano, actuando
sobre gérmenes gram positivos y gram negativos.

La centella asiatica tiene accidn reepitelizante y regeneradora de los epitelios
vulvovaginales.

Las cérvicocolpitis, independientemente de su etiologia, dejan como secuelas
lesiones cervicales y de la mucosa vaginal; por lo tanto se debe actuar sobre el
agente patdgeno y simultineamente restaurar el epitelio cervicovaginal,
evitando asi recidivas posteriores al tratamiento.

v
. Martingz
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El Metronidazol es un profirmaco que requiere actlvamon reductiva del grupo
nitro por los microorganismos susceptibles, con toxicidad selectiva hacia
microorganismos patégenos anaerobios y microaeréfilos.

El Miconazol actlia por inhibicion de la sintesis de ergosterol o de otros
esteroles lo que lesiona la membrana de la pared celular fungica alterando su
permeabilidad. Inhibe también la biosintesis de triglicéridos y fosfolipidos de
los hongos, y la actividad de oxidasas y peroxidasas, que da como resultado
aumento de] peroxido de hidrégeno lo que culmina en la necrosis celular.
Siendo activo también frente a Candida Albicans.

La Polimixina B se comporta como un detergente catidnico, debido a su
capacidad de interactuar con la membrana celular bacteriana, lo que conduce a
la lisis bacteriana. La Neomicina cn cambio no tiene definido con precisién su
mecanismo de accién aunque si se sabe que interflere en la sintesis de
proteinas bacterianas, siendo un antibidtico de amplio espectro.

La Centella Asidtica estimula la activacion fibrobldstica, lo que trae aparejado
un efecto reepitelizante, accién reforzada por la accién astringente de los
taninos.

Farmacocinética: La tasa de absorcion del Metronidazol es de alrededor del
20% cuando se utiliza en forma de 6vulos, lo que lleva a que pueda tener una
concentracion plasmatica de la droga considerable; que se distribuye en todos
los tejidos y en la leche materna, atravesando la placenta y la barrera
hematoencefdlica. Posee biotransformaciéon hepdtica y se elimina
principalmente por orina y en menor grado por materia fecal.

Si bien la Neomicina no se absorbe por la piel intacta, la neomicina de forma
tOpica es absorbida facilmente por grandes areas de piel erosionada, quemada
o granulada.

No hay datos de farmacocinética para el uso topico vaginal de los demds
componentes, debido a su nula o escasa absorcidn sistémica.

POSOLOGIA Y MODO DE EMPLEO

Un ovulo por la noche al acostarse, introducido profundamente por via
vaginal. Aplicar durante 6 a 12 dias, dependiendo del cuadro clinico. La
duracion de] tratamiento esta sujeta al criterio médico.

CONTRAINDICACIONES

Absolutas: Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formulacién o
derivados imidazdlicos. Epilepsia u otros problemas neuroldgicos (el
Metronidazol produce toxicidad a nivel del sistema nervioso central). Funcion
hepatica deteriorada severa (produce efectos téxicos por acumulacion del
Metronidazol y sus metabolitos). Primer trimestre de embarazo. Lactancia.
Pacientes con discrasias sanguineas.

Relativas: Leucopenia. Reacciones de hipersensibilidad cruzada en individuos
con hipersensibilidad frente a otros aminoglucésidos.

ADVERTENCIAS
El Metronidazol posee absorcién sistémica y se distribuye en la leche materna
en la misma concentracion que en el plasma; se recomienda no utilizar este
medicamento durante dicho periodo.

La Neomicina y la Polimixina pueden tener absorcién sistémica, dependiendo
del estado de la membrana mucosa vaginal.

Wariinez
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De persistir los sintomas, se deberd hacer un analisis microbiolégico adecuado
para clasificar al microorganismo y aplicar otra terapia.
Este medicamento no debe ser administrado por via oral.

PRECAUCIONES

Generales: Se recomienda acotnpaiiar su uso por estrictas normas de higiene
y aseo.

No utilizar el producto antes del coito si se desea un embarazo, para no
dificultar la fecundacion.

No utilizar con diafragma o preservativo ya que la base del 6vulo vaginal
podria afectar el latex de los preservativos y ¢l diafragma.

El uso de éste producto no previene el contagio de enfermedades de
transmision sexual.

Uso en embarazo / lactancia: No utilizar durante el primer trimestre de
embarazo. No utilizar durante el periodo de lactancia.

Uso en geriatria: Pacientes de avanzada edad podrian tener una funcién
hepatica disminuida, lo que conllevaria a una disminucién de la eliminacién
del Metronidazol.

Interacciones: Evitar los lavados vaginales con sustancias alcalinas.

Si bien la absorcion de los componentes de FENOGYNOL por via tdpica es
muy baja, no es aconsejable durante ¢l tratamiento, la ingesta de alcohol
(efecto antabus), ni la administracion de warfarina 0 cumarina (potenciacion
del efecto anticoagulante por inhibicion del metabolismo enzimatico de los
anticoagulantes), disulfiram, litio (el Metronidazol reduce el clearance renal
del litio), medicamentos neurotéxicos, fenitoina (el Metronidazol impide su
metabolismo).

REACCIONES ADVERSAS .
Raramente pueden presentarse ardor vulvovaginal, irritaciéon y prurito.
Oscurecimiento de la orina.

El riesgo de otros efectos sistémicos no puede excluirse dado que se
desconoce la proporcién en que se absorben algunos principios activos a
través de la membrana mucosa vaginal. En pacientes con insuficiencia renal el
riesgo se eleva.

SOBREDOSIFICACION

“Aln no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.”
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

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

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

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion: Luego de la cuidadosa
evaluacion clinica del paciente, de la valoracion del tiempo transcurrido desde
la ingesta o administracion, de la cantidad de toxicos ingeridos y descartando
la contraindicacion de ciertos procedimientos, el profesional decidird la
realizaciéon o no del tratamiento general de rescate: Voémito provocado o
Lavado géstrico, Carbon activado, Purgante salino (45 a 60 min. luego del
C.A)), Hemodialisis. Antidotos especificos, si existen.

Terast . Martinez
Afggerada
Federacion Arsenting de
Soueretuas Farmeréulicas Coop. Lia
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PRESENTACION
Envases conteniendo: 6 y 12 évulos

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15* Cy 30° C.

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud —

Certificado N °:

Direccidn técnica: Noemi H. Brunet - Farmacéutica.

LABORATORIOS  FEDERACION ARGENTINADE .
COOPERATIVAS FARMACEUTICAS |

Avda Ple. Dn. J.D. Peron 2742
(1754) San Justo, La Matanza,

Pcia. de Buenos Aires

Fecha de ultima revision: .../.../ ...

v
Teros\ah. Mariinez 2
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PROYECTO DE ROTULO

FENOGYNOL
METRONIDAZOL
MICONAZOL
NEOMICINA
POLIMIXINA
CENTELLA ASTIATICA

Ovulos

Presentacion:
Blisters conteniendo 6 y 12 6vulos

Industria Argentina Venta bajo receta

Formula:
Cada 6vulo contiene: Metronidazol 300,00 mg; Miconazol Nitrato 100,00 mg; Neomicina
Sulfato 48,80 mg; Polimixina B Sulfato 4,40 mg; Cenella Asidtica (Extracto al 40 %)
15,00 mg.
Excipientes: Witepsol S 55, Witepsol E 85, Lactosa Monohidrato, Dioxido de Silicie,
¢.s.p. 1 ovalo.

Posologia
Segun prescripcion médica - Ver prospecto adjunto

Conservar entre 15° Cy 30° C.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud -
Certificado N °:

Lote N*

Vencimiento:

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

NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO.

Laboratorios Fecofar Coop. Ltda.

Av. Pte. J. D. Peron 2742 - B1754AZV - San Justo — La Matanza — Pcia. de
Buenos Aires.

Directora técnica: Noemi H. Brunet — Farmacéutica.

Fecha de ultima revisién: .../.../...

Teres #Anrtiney ;'% R
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