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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T. DISPOSICION N« 3 2 6 g

BUENOS AIREs, 03 JUN 20

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018067-11-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KROLTON PHARMA DE
LABOPHARMA PHARMACEUTICAL GROUP S.A. solicita se autorice la inscripcién en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracién 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 elaboracidén 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.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
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Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicidn de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y retnen 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 Direccidon 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 inscripcibn 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 vy del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19 - 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 KROLTON B
y nombre/s genérico/s BETAMETASONA 17-VALERATO, la que sera elaborada en
la Repubiica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1,
por KROLTON PHARMA DE LABOPHARMA PHARMACEUTICAL GROUP S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4¢° - En los rdtulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No°...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.l
ARTICULO 5¢ - Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

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

-3-
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notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en [a constatacion de la capacidad de produccion 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 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 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©:1-0047-0000-018067-11-1 ’L’
7]

e
DISPOSICION No: - \
IS 3269

Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR
AINDMIA-T-
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT Ié: 2 6 g

Nombre comercial: KROLTON B

Nombre/s genérico/s: BETAMETASONA 17-VALERATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CORONEL MENDEZ 438/40, WILDE, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidén se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA.

Nombre Comercial: KROLTON B.

Clasificacion ATC: DO7AC.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE
DERMATOSIS INFLAMATORIAS Y FRURIGINOSAS QUE RESPONDEN AL
TRATAMIENTO ESTEROIDE TOPICO.

Concentracién/es: 0.1 g DE BETAMETASONA (COMO 17-VALERATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: BETAMETASONA (COMO 17-VALERATO) 0.1 g.

Excipientes: PROPILENGLICOL 10 g, VASELINA LIQUIDA 6 g, ALCOHOL

-5
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BENCILICO 1 g, ALCOHOL CETOESTEARILICO 7.2 g, VASELINA SOLIDA 15 g,
POLIETILENGLICOL 1000 MONOCETILETER 2.25 g, FOSFATO DE SODIO
MONOBASICO MONOHIDRATADO 0.265 g, ACIDO FOSFORICO Y/O HIDROXIDO
DE SODIO C.S.P. pH= 4.3-5.3, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO BARNIZADO CON RESINA EPOXI-
FENOLICA.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 25, 50 Y 100 POMOS CON 15, 20 Y 30
gr DE CREMA.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 25, 50 Y 100
POMOS CON 15, 20 Y 30 gr DE CREMA.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: LOCION.

Nombre Comercial: KROLTON B.

Clasificacion ATC: DO7AC.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE
DERMATOSIS INFLAMATORIAS Y PRURIGINOSAS QUE RESPONDEN AL
TRATAMIENTO ESTEROIDE TOPICO.

Concentracion/es: 0.1 g DE BETAMETASONA (COMO 17-VALERATOQ).

-6-
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Férmula completa por unidad de forma farmaceéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: BETAMETASONA (COMO 17-VALERATO) 0.1 g.

Excipientes:, ALCOHOL ISOPROPILICC 50 ml, TRIETANOLAMINA C.S.P. pH=5-6,
CARBOPOL 940 0.15 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 mi

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO GOTERQO MEZCLA PEAD Y PEBD BLANCO CON
INSERO GOTERO Y TAPA A ROSCA CON FAJA DE SEGURIDAD.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1, 25, 50 Y 100 FRASCOS CON 30 Y 60
mi DE LOCION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 25, 50 Y 100
FRASCOS CON 30 Y 60 ml DE LOCION.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C HASTA 30°C.

Condicion de expendic: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 3 2 6 g k\““"‘”““’

pr, OTTO A. ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR
AN AT,
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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 N© 3 2 6 .

viagt

Dr. OTTO A, ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



9. PROYEGTO DE ROTULO

KROLTON B
BETAMETASONA
Crema dérmica

Venta Bajo Receta Industria Argentina
COMPOSICION:

Cada 100 gramos de crema contiene.

(9)

BETAMETASONA 17-VALERATO 0,122
(Equivalente a Betametasona 0,100 g)

Alcohol cetoestearilico 7,200
Polietilenglicol 1000 monocetileter 2,250
Propilenglicol 10,000
Vaselina sdlida 15,000
Vaselina ilquida 6,000
Alcohot bencilico 1,000
Fosfato de sodio monotrésice monohidrato 0,265
Acido fosférico o hidréxido de sodio ¢.s.p. pH=48+ 0,5
| Agua purificada ¢.s.p. 100,00

POSOLOGIA: Ver Prospecto adjunto
CONTENIDO: 1 pomox 15 g

CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente (entre 15 y 3G6°C).

Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico

actual. No se lo recomiende a otras personas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS,

Lote Fecha de Vencimiento

Laboratorio Krolton Pharma de Labophama Pharmaceutical Group S.A. -

Balboa 351 — Capital Federal

Elaborado en: Coronel Mendez 440 — Wilde — Provincia de Buenos Aires

Directora Técnica: Berta M. Hamburg — Farmacéutica

NOTA: |gual rétulo llevaran los envases conteniendo pomos x 20 6 30 gramos

en envases con 1, 25, 50 y 100 pomos.

DIARECTORA TECNICA
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KROLTON B
BETAMETASONA &%mj
Locion

Venta Bajo Receta Industria Argentina
COMPOSICION:

Cada ml de locidén contiene:

BETAMETASONA 17-VALERATO 012249
{Equivalente a Betametasona 0,100 g)

Carbopol 940 0,150 g

Alcohol isopropllico 50,00 ml
Trietanolamina ¢.s.p. pH=55% 0,5 :
| Agua purificada c.s.p. 100,00 mi

POSOLOGIA: Ver Prospecto adjunto
CONTENIDC: 1 frasco x 30 ml

CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente (entre 15 y 30°C).

Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico

actual. No se lo recomiende a otras personas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Lote Fecha de Vencimiento

Laboratorio Krolton Pharma de Labopharma Pharmaceutical Group S.A. -

Balboa 351 — Capital Federal

Elaborado en: Coronel Mendez 440 — Wilde - Provincia de Buenos Aires

Directora Técnica: Berta M. Hamburg — Farmacéutica

NOTA: Ilgual rétulo llevardn los envases conteniendo frascos x 60 ml en

envases con 1, 25, 50 y 100 frascos.

PHARRACEUTICAL
Fdsn. Berta M. Hamburg
M.N. 15807
DIRECTORA TECNICA




8- PROYECTQ DE PROSPECTO

‘ KROLTON B
BETAMETASONA
Crema dérmica
Locion
Venta Bajo Receta o Industria Argentina
COMPOSICION:

Cada 100 gramos de crema contiene:

{g)
BET{\METASONA 17-VALERATOQ 0.122
{Equivalente a Betametasona 0,100 g} ’
Alcohol cetoestearilico 7,200 -
Polietilengiicol 1000 monocetileter 2,250 iy -
Propilenglicol 10,000 -
Vaselina sélida 15,000 —
Vaselina liquida 6,000 —
Alcohol bencilico 1,000 -
Fasfato de sedio monobasico monohidrato 0,265 -
Acido fosf6rico o hidréxido de sodio ¢.5.p. pH=48105
Agua purificada c.s.n. 100,000 —

Cada 100 mi de locion contiene:

BETAMETASONA 17-VALERATO (Equivalente a 01229
Betametasona 0,100 g) '

Carbopol 940 . 0,150 g -
Alcohol isgprapilico 5000ml
Trielanolamina ¢.5.p. pH=55+05 |~
Agua purificada ¢.s.p. 100,000 ml

ACCION TERAPEUTICA
Cédigo ATC: DOTAC
Antiinflamatorio esteroide.

INDICACIONES
Esta indicado para el tratamiento de dematosis inflamatarias y pruriginosas que
responden al fratamiento esteroide topico.

ACCION FARMACOILOGICA

Farmmacocinética: La absorcién percutdnea de los corticoides tépicos esta determinada
por muchos factores incluyendo el vehiculo, la integridad de la barrera epidérmica vy e!
vso de curas oclusivas. Los corlicoides topicos pueden ser absorbidos por la piel
intacta. La inflamacion de la piel y otros factores aumentan ia absorcitn percutanea.
Una vez absorbidos percutdneamente siguen una farmacocinética similar a fos
corticoides administrados por via sistémica. Se unen a proteinas plasmaticas, son
maetabolizados primariamente por el higado y hego excretadas por rifdn. Algunos
corticoides topicos y sus metabolitos son excretados también por bilis.

Mecanismo de accion: La Betametasona, como €f resto de de os corticoides, difunden
a través de las membranas celulares y forman copiplejos con recepiores

. M.N. 15007
DIRECTORA TECNICA




citoplasmaéticos especificos. Estos complejos después entran en el nicleo celular, se
unen al ﬁDN y estimulan la ranscripcion det ARN mensajero y la posterior sintesis de
varias enzimas que, se piensa, son [os responsables en dltima instancia de los efectos

antiinflamatorios de los carticoides de aplicacién topica,

Absorcion: Se absorbe en forma sistémica. El grado de absorcién de una ferma
farmacéutica tépica puede depender del vehiculo utilizado en cada formulacion.
Ademas, el vendaje oclusivo de zonas extensas o su uso prolongado aumentan la

absorcidn,
Metabolismo: La mayor parte de la piel.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Aplicar una pequenia cantidad de Betametasona Crema sobre ef drea afectada, dos o
ires veces al dia, hasta que se observe mejoria. Luego, se podria mantener la mejoria
con la aplicacién de una vez 2} dia o incluso con menor frecuencia,

Las cremas con Betametasona son especialmente apropiadas para las superficies
himedas o exudativas. La locidn con Betametasona es particutarmente adecuada
cuando se requiere una aplicacién minima a un drea extensa.

El tratamiento con este medicamento debe limitarse a 45 g semanales.

En las lesiones mas resistentes, como las placas engrosadas de psoriasis en los
codos y las rodillas, el efecto de la Betametasona crema puede ser intensificado, si es
necesario, ocluyendo el drea de tratamiento con pelicula de poletilend, La oclusién
solo durante la noche generalmente es adecuada para producir una respuesta
safisfactoria en esas lesiones; después, la mejoria ordinariamente puede ser
mantenida mediante la aplicacién regular sin oclusién,

Informaciobn General sobre Dosificacién: La Betamefasona es resistente al
metabolismo local de la piel. Su aplicacion repetida produce un deposito acumulado en
la piel que puede dar lugar a mayor duracién de la accién y a aumento de los efectos
adversos y de la absorcidn sistémica.

Para e! tratamiento de los Efectos Adversos; Si en el lugar de {a aplicacién aparece
infeccién locatl, suspender el vendaje oclusivo (si se estd usando} y adminisirar una
terapia antimicrobiana adecuada,

INTERACCIONES:

En las dosis terapéuticas nommales, los corticoides tdpicos no alcanzan
concentraciones plasmdticas que puedan generar interacciones de relevancia clinica,
pero se debe tener precaucidn con los pacientes que por ciertas condiciones
presenten una absorcion aumentada del farmaco o un metabolismo disminuido.

No debe aplicar, junto 2 Betametasona, preparaciones que contengan alcohol sobre la
zona afectada.

No utilice otros productos de la pie! sin consultar a su médico o a su profesional de la
safud.

CONTRAINDICACIONES

Estin contraindicade en pacientes con histaria de hipersensibilidad a cuslquier
componente de la fbrmula, rosacea, acné vulgar, dermatitis perioral, infecciones virales
cutdneas primarias (por ejermnplo; herpes simple, varicela, etc), tuberculosis activa,
enfemedad de Cushing, prurito perianal y genital.

E! uso de prepamaciones dermatolégicas de Betametasona no estd indicado en ef
tratamiento de las lesiones cutaneas co infecciones primarias causadas por hongos o
hacterias; dermatesis en nifics menores de un afe de edad, incluyendo dermatitis y
erupciones en el area cubierta por el panal.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

A ————
A8 PHARIAACEUTHCRA GF

Farmn. Berla M. Hambu
M.N. 15807

DIRECTORA TECNICA
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Donde sea posible se debe evitar el tratamienic tépico continuo a largo plazo,
esnec;almenle en los nifios, pues puede presentarse supresién adrenal incluso sh%
odusién

La cara, mas que ofras adreas del cuempo, puede exhibir alteraciones atréficas después
del tratamiento prolongado con corticosteroides topicos potentes. Esto debe tenerse
presente al tratar afecciones como la psoriasis, el lupus eritematoso discorde y el
eccema severo.

Si se aplica a los parpados, se debe proceder con cuidado para asegurar que ia
preparacitn no entre al ojo, pues puede causar glaucoma.

Los esteroides tdpicos pueden ser peligrosos en la psoriasis por varias razones, como
recidivas de rebote, desarrolio de tolerancia, riesgo de psoriasis pustulosa
generalizada y desamollo de toxicidad local o sistémica causada por el deteroro de ia
funcion de barrera de fa piel. Si se usa en psoriasis, es importante la supervisién
cvidadosa detl paciente.

Siempre que se traten lesiones inflamatorias que se hayan infectado se debe usar la
terapia antimiciobiana apropiada. Cualquier propagacién de la infeccion requiere
discontinuacién de! tratamiento con corticosteroide tépicos y administracién sistémica
de agentes antimicrobianos.

La infeccidn bacteriana puede ser promovida por las condiciones calientes y humedas
inducidas por los apésitos oclusivos, y 1a piel debe ser aseada antes que se aplique un
apdsito nuevo.

Uso en Pediatria:

El pediatra debe evaluar la necesidad de usar este medicamentc en su niflo, puede
requerir atencidn especial.

Aunque este medicamento ha sido recetado a nifios tan menaores como de 13 afios de
edad para condiciones selectivas, las precauciones se aplican.

Al igual que con olros corticoides de uso topico, el empleo en nifios debe realizarse
con precaucion, schre tado cuando se aplica sebre grandes areas de piel, 0 cuando se
emplean ropajes oclusivos incluyendo painales, asi como también, debe evitarse el
empleo sobre la cara.

Se debe evilar el tralamienta a largo plazo, principaimente en los pliegues y en el
rostro. Los pacientes pedidtricos pueden presentar mayor sensibilidad que los adultos
a la supresidn del eje hipetalamo-pituitario-adrenal (HPA} inducida por corticostervides
tdpicos, y puede producirse hipercorticismo. Esto se debe a que en los nifos la
proporcidn entre {a superficie cutanea y el peso es mas elevada y, en consecuencia, la
absorcién es mayor.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

La administracidn tdpica de corticosteroide a animales hembras prefiadas puede
causar anomalidadas del desamollo fetal. La relevancia de este hallazgo para los
seres humanes no ha sido establecida; sn embarge, los estercides tdpicos no
deberian usarse extensamente duranie el embarazo, es decir, en grandes cantidades
ni por periodos prolongados.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Esta medicacion deberd ser usada bajo vigilancia médica y no debe ser usada por
mas tiempo que &l prescripto,

Es para uso externo exclusivamente,

Evitar el contacto can los ojos.

No debe ser usada para ninguna ofra afeccién diferente a fa que motivd la
prescripcion. El area de la pie! tratada no debera ser vendada o cubierta en forma de
oclusién, salvo indicacién médica.

REACCIONES ADVERSAS
Los eventos adversos se enumeran a continuacion por clase de sistema u érganc y
por frecuencia. Las frecuencias se definen como: muy comunes (>1/10), comunes

I FHARMACEUTICAL b3
Fam. Berta M. Hambu

M.N. 15807
DIREGCTORA TECNICA

PAninas R0



(>1/100 y <1/10), poco comunes (>1/1000 y <1/100), raros (>1/10000 y <1/1000)
muy raros (<1/10000) incluyendo los reportes aislados.

- Trastomnos del sistema inmunologico:

Muy raro: hipersensibilidad.

Si se presentan signos de hipersensibilidad, la aplicacion debe cesar de inmediato.

- Trastomos endocrinos:

Muy raro: rasgos tipicos del hipercortisolismo.

lgual que con otros corticosteroides, el uso prolongado de grandes cantidades o el
tratamiento de dreas extensas puede resuftar en absorcion sistémica suficiente para
producir tos rasgos tipicos del hipercortisolismo.

Es més probable que este efecto se presente en los lactantes y nifios y, si se usan,
apdsitos oclusivos. En los lactantes, el pafial puede actuar como un apésito oclusivo.

- Trastomos vasculares:

Muy raro: dilatacién de los vasos sanguineos superficiaies.

El tratamiento prolongado e intensive can preparaciones de corticostercides
sumamente activos puede causar dilatacidn de los vasos sanguineos superficiales,
especialmente cuandoe se usan apositos oclusivos o cuando estén afectados pliegues

de la piel.

- Trastornos de {a piel y el tejido subcutdneo:

Comun; efectos locales sobre la piel como ardor y prurito.

Muy raros: adelgazamiento, estrias, camhios de [a pigmentacidn, hipertricosis,
dermatitis alérgica por contacto, psoriasis pustulosa, exacerbacién de los sintomas.

El tratamiento prolongado e intensivo con preparaciones de corticostercides
sumamente activos puede causar alteraciones atrdficas locales de la piel como
adelgazamiento y estrias, especiaimente cuando se usan apdsitos oclusivos o cuando
estan afectados pliegues de la piel.

Se considera que, en muy raras ocasiones, el tratamiento de la psonasis con
corticoesteroides (o |a descontinuacion del mismo) ha provocade la forma pustulosa de
la enfermedad.

SOBREDOSIFICACION

Es sumamente improbable que haya sobredosificacion aguda; sin embargo, en el caso
de sobredosificacion 0 mal uso en forma cronica pueden presentarse los rasgos tipicos
del hipercortisolismo y en esta situacién los esteroides tépicos deben ser
discontinuados gradualmente bajo supervisién méedica debido al riesgo de insufiencia
adrenal.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercanc ©
comunicarse con los centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4062-6666 / 4962-2247

- Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION
KROLTON B Crema dérmica: Pomo x 15, 20 6 30 gramos en envase con 1, 25,50y

100 pomos.
KROLTON B Locion: frasco x 30 6 60 ml, en envases conteniendo 1, 25, 50 6 100

frascos.

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente (entre 15y 30°C).

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLQ PARA SU

FROBLEMA MEDICO ACTUAL.
NO SE LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

B hrirna AIQ

DINECTORA TECHNICR



MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especraﬁdad medicinal aprobada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°... e -

Laboratorio Krolton Pharma de Labopharma Phamaceutical Group S.A. — Balboa 351

— Capital Federal.
Elaborado en: Coronel Méndez 440 Wilde — Provincia de Buenos Aires

Directora Técnica; Berta M. Hamburg — Farmacéutica

Fecha dltima revision: __ [/ /

KM.N. 15807
OIRECTORA TECNICA

Danina KJIO
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-018067-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5 2 | 5 9, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

KROLTON PHARMA DE LABOPHARMA PHARMACEUTICAL GROUP 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: KROLTON B

Nombre/s genérico/s: BETAMETASONA 17-VALERATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CORONEL MENDEZ 438/40, WILDE, PROVINCIA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA.
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Nombre Comercial: KROLTON B.

Clasificacion ATC: DO7AC.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE
DERMATOQSIS INFLAMATORIAS Y PRURIGINOSAS QUE RESPONDEN AL
TRATAMIENTO ESTEROQIDE TOPICO.

Concentracion/es: 0.1 g DE BETAMETASONA (COMC 17-VALERATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: BETAMETASONA (COMO 17-VALERATO) 0.1 g.

Excipientes: PROPILENGLICOL 10 g, VASELINA LIQUIDA 6 g, ALCOHOL
BENCILICO 1 g, ALCOHOL CETOESTEARILICO 7.2 g, VASELINA SOLIDA 15 g,
POLIETILENGLICOL 1000 MONOCETILETER 2.25 g, FOSFATO DE SODIO
MONOBASICO MONOHIDRATADO 0.265 g, ACIDO FOSFORICO Y/O HIDROXIDO
DE SODIO C.S.P. pH= 4.3-5.3, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO BARNIZADO CON RESINA EPOXI-
FENOLICA.

Presentacidn: ENVASES CONTENIENDO 1, 25, 50 Y 100 POMOS CON 15, 20 Y 30
gr Dé CREMA.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 25, 50 Y 100
POMOS CON 15, 20 Y 30 gr DE CREMA.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C HASTA 30°C.

-10-
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: LOCION.

Nombre Comercial: KROLTON B.

Clasificaciéon ATC: DO7AC.

Indicaciéon/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE
DERMATOSIS INFLAMATORIAS Y PRURIGINOSAS QUE RESPONDEN AL
TRATAMIENTO ESTEROIDE TOPICO.

Cpncentracién/es: 0.1 g DE BETAMETASONA (COMO 17-VALERATO).

Férmula completa por unidad de forma farmaceéutica 6 porcentual:

Genérico/s: BETAMETASONA (COMO 17-VALERATO) 0.1 g.

Excipientes:, ALCOHOL ISOPROPILICO 50 ml, TRIETANOLAMINA C.S.P. pH=5-6,
CARBOPOL 940 0.15 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml

Origen del producto: Sintetico o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA,

Envase/s Primario/s: FRASCO GOTERQ MEZCLA PEAD Y PEBD BLANCO CON
INSERO GOTERO Y TAPA A ROSCA CON FAJA DE SEGURIDAD.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 25, 50 Y 100 FRASCOS CON 30 Y 60
ml DE LOCION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 25, 50 Y 100
FRASCOS CON 30 Y 60 ml DE LOCION.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C HASTA 30°C.

-11-
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Condicion de expendio: BAJO RECETA. ;
Se extiende a KROLTON PHARMA DE LABOPHARMA PHARMACEUTICAL GROUP
S.A. el Certificado NP 5 7 1 6 ;2en fa Ciudad de Buenos Aires, a los

03 JUN 2013

dias del mes de . de , siendo su vigencia por cinco (5)

afios a partir de la fecha impresa en el mismo,

nweh
DISPOSICION (ANMAT) NO: 326 9 -1

Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.

-12-
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