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Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 2 2 JUN 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002039-08-3 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS PHARMATRIX
DIVISION DE THERABEL PHARMA S.A. solicita se autorice la inscripcidon 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 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. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de
administracién, condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos se
consideran aceptables y rednen 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 Direccibn de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
qgue 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.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ECODERM vy
nombre/s genérico/s ECONAZOL NITRATO, la que sera elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
LABORATORIOS PHARMATRIX DIVISION DE THERABEL PHARMA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y
que forma parte integrante de |a misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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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 disposicién, el titular del mismo deberd 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 produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - 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 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°:1-0047-0000-002039-08-3 /NJHM-LL‘}
- o: Dr. OTTO A, ORSINGHE
DISPOSICION N 4 2 g 1 SUB-INTERVENTO!‘?

ANM. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No©; 4 2 9 1

Nombre comercial: ECODERM

Nombre/s genérico/s: ECONAZOL NITRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: ARENALES N° 259, RAMOS MEJIA, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacioén:

Forma farmacéutica: CREMA.

Nombre Comercial: ECODERM.

Clasificacion ATC: DO1ACO03.

Indicacién/es autorizada/s: Micosis cutdneas causadas por Candida Trichophyton
rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton tonsurans, Microsporum
canis, Microsporum audouini, Microsporum gypseum y Epidermophyton

floccosum, Pityrosporum orbiculare.

/"
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Concentracion/es: 1 g de ECONAZOL NITRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ECONAZOL NITRATO 1 g.

Excipientes: PROPILPARABENO 0.1 g, ALCOHOL 10 g, AGUA PURIFICADA
C.5.P. 100 g, POLIETILENGLICOL 400 10 g, METILPARABENO 0.2 g,
TRIETANOLAMINA 0.3 g, CERA AUTOEMULSIONABLE NO IONICA 8 g,
BUTILHIDROXITOLUENO 0.1 g, GOMA XANTICA 1 g, IMIDAZOLIDINIL
UREA 0.3 g, PROLIPID (ESTEARATO  DE GLICERICO, ALCOHOL
BEHENILICO, ACIDO  PALMITICO, ACIDO ESTEARICO, LECITINA,
ALCOHOL LAURICO, ALCOHOL MIRISTICO, ALCOHOL CETILICO) 141
4 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA CUTANEA

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y
TAPA.

Presentacién: POMOS CON 15, 30 Y 50 GRAMOS.

Contenido por unidad de venta: POMOS CON 15, 30 Y 50 GRAMOS.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 15°C
hasta: 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION Ne©: ll 2 g 1 V\Juwi

OTTO A. ORBINGHER
sua INTERVENTOR
ANMAT.
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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 /i 9 91

; -

Dr. OTTO A, INGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT

mwj:
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-002039-08-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO

l' 2 9 l , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por

LABORATORIOS PHARMATRIX DIVISION DE THERABEL PHARMA 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; ECODERM

Nombre/s genérico/s: ECONAZOL NITRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: ARENALES N° 259, RAMOS MEJIA, PROVINCIA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CREMA.
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Nombre Comercial: ECODERM.

Clasificacion ATC: DO1ACO3.

Indicacién/es  autorizada/s: Micosis cutdneas causadas por Candida
Trichophyton rubrum,  Trichophyton mentagrophytes,  Trichophyton
tonsurans, Microsporum canis, Microsporum audouini, Microsporum gypseum
y Epidermophyton floccosum, Pityrosporum orbiculare.

Concentracién/es: 1 g de ECONAZOL NITRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Generico/s: ECONAZOL NITRATO 1 g.

Excipientes: PROPILPARABENO 0.1 g, ALCOHOL 10 g, AGUA PURIFICADA
C.S.P. 100 g, POLIETILENGLICOL 400 10 g, METILPARABENO 0.2 g,
TRIETANOLAMINA 0.3 g, CERA AUTOEMULSIONABLE NO IONICA 8 g,
BUTILHIDROXITOLUENC 0.1 g, GOMA XANTICA 1 g, IMIDAZOLIDINIL
UREA 0.3 g, PROLIPID (ESTEARATO DE GLICERICO, ALCOHOL
BEHENILICO, ACIDO PALMITICO, ACIDO ESTEARICO, LECITINA,
ALCOHOL LAURICO, ALCOHOL MIRISTICO, ALCOHOL CETILICO) 141
4 q.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: TOPICA CUTANEA

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y
TAPA.

Presentacién: POMOS CON 15, 30 Y 50 GRAMOS,
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Contenido por unidad de venta: POMOS CON 15, 30 Y 50 GRAMOS.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 15°C
hasta: 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIOS PHARMATRIX DIVISION DE THERABEL PHARMA

S.A. el Certificado Nr 5 6 3 2 1‘ en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias del mes de 2_2 JUN 2011 de , siendo su vigencia por cinco {5)

afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

f
DISPOSICION (ANMAT) No: [ 9 g1 MM‘." ﬂq—)
Dr.
sugzm A. ORSINGHER
A TERVENTOR
‘N'M-AT



PROYECTO DE ROTULO
ECODERM
ECONAZOL NITRATO 1%
CREMA
Venta bajo recela
SO EXTERNO
Formula porcentual:

Cada 100 g contiene:
Econazol Nitrato 1 g, Excipientes : Propilparabeno 0.1 g, Alcohol 10.0 g, agua purificadac.s.p. 100 g.,

Polietitenglicol 400 10.0 g, Metilparabeno 0.2 g, Trietanolamina 0,3 g , Cera autoemuisionable no i6nica 8.0 g,
Butilhidroxitolueno 0.1 g, Goma Xéntica 1.0 g, Imidazofidini urea 0.3 g, Prolipid 141 40g..
Posologla y forma de administracitn: ver prospecto adjunto.

Conservacion: Martener en lugar seco, entre 15°C y 30°C.

Contenido neto: 15, 30 é 50 g (segin corresponda).

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el M.S. Cerlificado N°

Laboratorio Pharmatrix, Div de Therabel Pharma

Arenales 259 - Ramos Mejla, Buenos Ares, Argentina

Director Técnico Betina Martinez, Farmacéutica.

Industria Argentina

Lote:
VENCIMIENTO:

a
7 <.

Marcelo Nacu
Drircctora Técnica Presidents




PROYECTO DE PROSPECTO
ECODERM
ECONAZOL NITRATO 1%
Crema

industria Argentina
Venta bajo receta
USO EXTERNO

Formula: Cada 100 g de crema contiene; Econazol Nitrato 1 g, Excipientes : Propilparabeno 0.1 g, Alcohol
10.0 g, agua purificada c.s.p. 100 g., Polietiengliicol 400 10.0 g, Metiiparabeno 0.2 g, Trietanolamina 0,3 g,
Cera autoemulsionable no iénica 8.0 g, Butithidroxitolueno 0.1 g, Goma Xéntica 1.0 g, Imidazolidinil urea 0.3
g., Prolipid 141 4.0 g.

Accién terapéutica
Antimicético de amplio espectro en micosis dermoepidérmicas y candidiasis vaginal

Propiedades

Es un derivado imidazdlico que aplicado tépicamente desamolla un potente efecto fungicida sin accién
sistémica. Como otros derivados imidazélicos {bifonazol, ketoconazol), inhibe ia biosintesis del ergosterol y
otros ésteres de la membrana celular del hongo lo que altera su estructura y funcién. La mayor parte de la
droga queda en la superficie da |a piel concenirada en el estrato comeo, en el que alcanza una
concentracion inhibitoria elevada como para destruir dermatéfitos, tricéKtos y epidermdfitos.

Indicaciones.

Micosis cutdneas causadas por Candida Yrychophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Trychophyton
tonsurans, Microsporum canis, Microsporum audouini, Micresporum gypseum y Epidermophyton floccosum
¥ Pityrosporum orbiculare,

Posologia y forma de administracion

Dos aplicaciones diarias hasta la erradicacion. La duracién del tratamiento depende de las dimensiones y
localizacién de la lesion: dermatomicosis: 3-4 semanas, céndido-vulvitis y cdndido-balanitis: 1-2 semanas
eritrasma y pitiriasis versicolor: aproximadamente 3 semanas.

Reacciones adversas
En muy raras ocasiones, en pacientes particularmente sensibles, es posibie la aparicidn de leves sintomas
locales: ardor, rubor o prurito, que en general ceden en el curse def tratamiento.

Precauciones y advertencias

Carcinogenicidad: No se han realizado estudios a largo plazo en animales.

Ferlifidad: Estudios en humanos no han demostrado que of Nitrato de Econazol por via intravaginal cause
gestacion prolongada y otros electos adversos para 1a reproduccisn.

Embarazo: No se hah realizado estudios adecuados y blen controlados en humanos (Categorta C para el
embarazo segtn FDA).

Lactancia: No se sabe si el Nitrato de Econazol se excreta en la leche matema. Sin embargo no se han
descripto problemas en humanos.

Pediatria y geriatria: No se dispone de informacién.

La crema de econazol no es apta para uso oftémico.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al econazol o a algunos de los excipientes de la preparacion tépica. No aplicar sabre los
ofos o piel con heridas.

Betin inez Marcslo cchio
Directora Técnica Presidente




Sobredosificacién o~
En caso de ingestion o ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercanc o ™~

comunicarse con los Centros de Toxicologha: Hospital de Pediatria ((011) 4962-6666/2247. Hospital A. Posadas
{011) 4654-6648 6 4658-7777.

Conservar en lugar seco entre 15°C y 30°C.

Presentaciones: envases conteniendo 15, 30y 50 g.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NHIOS
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N°

Laboratorio Pharmatrix , Div Therabel Phama

Arenales 259 — Ramos Mejla, Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Betina Martinez, Farmacéutica.

Industria Argentina

Facha de la gitima revision: ..../...../1.....

Bg’ Martinez Marcel pochio

Directora Técnica Prosillente




