»2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

AN.M.A.T. DISPOSICION N- 3 2 7 9

BUENOS AIRES, U3 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-024637-06-1 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS PHARMATRIX
DIVISION DE THERABEL PHARMA S.A. solicita se autorice la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional,
de una nueva especialidad medicinal, la que serd 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 elaboracidn y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y 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. 3° del Decreto
150/92 (7.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
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Que consta la evaluacién 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 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 indicacion, posologia, via
de administracion, condicion 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 Disposicién 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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla 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 y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
CLOBETASOL PHARMATRIX vy nombre/s genérico/s CLOBETASOL 17-
PROPIONATO, la que serd 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 la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion 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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SALUD CERTIFICADQ 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
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacidén del primer lote a comercializar a los fines de realizar fa 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) 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.

h |

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-024637-06-1 '

by
327 ¢ Mh'ﬁ

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

DISPOSICION No:
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 27 9

Nombre comercial: CLOBETASOL PHARMATRIX.

Nombre/s genérico/s: CLOBETASOL 17-PROPIONATO.

Industria: ARGENTINA.

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

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detailan a continuacion:

\3 Forma farmacéutica: CREMA DERMICA.

Nombre Comercial: CLOBETASOL PHARMATRIX.

Clasificacién ATC: DO7AD.

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento de dermatosis
inflamatorias y/o pruriginosas que respondan al tratamiento con corticoides
topicos.

Concentracion/es: 0.05 g de PROPIONATO DE CLOBETASOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PROPIONATO DE CLOBETASOL 0.05 g.
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Excipientes: PROPILPARABENQ 0.10 g, ALCOHOL 10.0 g, HIDROXIDO DE SODIO
C.S.P. PH 4.5-7.0 g, METILPARABENO 0.20 g, PROLIPID 141 4 g, CERA
AUTOEMULSIONABLE NO IONICA 8.00 g, PEG 400 10.00 g, IMIDUREA 0.30 g,
BHT 0.10 g, GOMA XANTICA 1.00 g, 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.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 25, 30 Y 40 g DE CREMA.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 25, 30Y
40 g DE CREMA.
Periodo de vida Util: 24 meses.

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

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: LOCION CAPILAR.

Nombre Comercial: CLOBETASOL PHARMATRIX.

Clasificacion ATC: DO7AD.

Indicacién/es autorizada/s: Estéd indicado para el tratamiento de dermatosis
inflamatorias y/o pruriginosas que respondan al tratamiento con corticoides
tépicos.

Concentracion/es: 0.05 g de PROPIONATO DE CLOBETASOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
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Genérico/s: PROPIONATO DE CLOBETASOL 0.05 g.
Excipientes: HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH=4.5-6.0, ALCOHOL
ISOPROPILICO 39.30 g, CARBOMER 934 P 0.155 g, AGUA PURIFICADA C.S.P.
100 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: TOPICA.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE POLIETILENO.
Presentacién: 10, 15, 20, 30 y 40 m| DE LOCION.
Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20, 30 y 40 m! DE LOCION.
Periodo de vida Util: 24 meses.

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

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: UNGUENTO DERMICO.

Nombre Comercial: CLOBETASOL PHARMATRIX.

Clasificacién ATC: DO7AD.

Indicacidn/es autorizada/s: Estd indicado para el tratamiento de dermatosis
inflamatorias y/o pruriginosas que respondan al tratamiento con corticoides
topicos.

Concentracién/es: 0.05 g de PROPIONATO DE CLOBETASOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PROPIONATO DE CLOBETASOL 0.05 g.
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Excipientes: PEG 4000 17.00 g, PEG 400 C.5.P. 100 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: TOPICA.
Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO.
Presentacion: 10, 15, 20, 30 y 40 ml DE UNGUENTO.
Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20, 30 y 40 ml DE UNGUENTO.
Perfodo de vida Util: 24 meses.

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

Condicidén de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 3 2 7 g L\meﬂg

Dr. OTTO A. ORSING
- *H
sua--mrenvsmroia
ANM.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 NO 3 2 7 9

”M p'w%‘-y

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



ROTULOS Y PROSPECTOS

PROYECTO DE ROTULC
CLOBETASOL PHARMATRIX
CLOBETASOL FROPIONATO 0 05%
CREMA

Venta bgjo Receta. Industria Argentina
CONTENIDO NETO: 10, 18, 20, 30.y 40 gr ¥
COMPOSICION

Cada 100 gr de crema contiene

Clobetasol proplonato 0.05 gr, Cera autoemulasionable no 16nica 8 0 g, Metitparabenc 0 20 g,
Propilparabeno 0.10 g, Imidourea €.30 g., Prolipid 141 4.0, PEG 400 10.0, alcohal 10.0, Goma
xantica 1.0, BHT 0.1 g Hidraxido de Sodio csp. pH, Agua purificada ¢sp 100 gr

POSOLOGIA. Ver prospectc adjunto

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NIRQS
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 10° Y 30°C -

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO NRO:

Elabarado per Laboratorio Pharmatrix div. Therabel Pharma S A. Arenales 259, Ramos Mejia, Argentina.
Director Técrico Betina Martinez, Farmacegulica

LOTE: ' VENCIMIENTO:

(1} Segun corresponda

@ N
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PROYECTO DE ROTULO

CLOBETASOL PHARMATRIX
CLOBETASOL PROPIONATC C.05%
UNGUENTO

Venta bajo Receta. Industria Argenting
CONTENIDO NETO" 10, 15, 20, 30, y 40 gr '

COMPQSICION

Cada 100 gr de Unglento conliene
Clobetasol propionato 0.05 gr, PEG 4000 17 gr, PEG 400 ¢sp 100 gr

POSOLOGIA Ver prospecte adiunto

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 10° Y 30°C

ESFECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO NRO:

Elaborado por Laboratorio Pharmalnx div. Therabel Pharma S.A. Arenales 259, Ramos Mejia, Argentina
Director Tecnico Betina Martinez, Famacéutica

LOTE: VENCIMIENTO.

{1} Segun corresponda



PROYECTO DE ROTULO

CLOBETASCL PHARMATRIX
CLOBETASOL PROPIONATO 0 05%
LOCION

Venta bajo Receta Industria Argentina
CONTENIDO NETO: 10, 15, 20, 30, y 40 gr

COMPOSICION

Cada 100 ml de Locidn contiene
Clobetasol propionato 0.05 gr. Alcohol Isopropilico 39.30 gr, Carbopol 934 0.185 gr, Hidroxido

de sodio csp pH, v Agua purificada csp. 100 ml

POSOLOGIA. Ver prospecto adjunta

PRESENTACION: 10, 15, 20,30 Y40 ml,
MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 10° Y 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO NRC.

Elaberado por Laboratorio Pharmatrix div Therabe! Pharma S8 A Arenales 258, Ramos mejia, Argentina.
. Director Técrico Betina Martinez, Farmacéutica

LOTE: : VENCIMIENTO:

{1) Segun carresponda

&



PROSFPECTO

CLOBETASQOL PHARMATRIX
CLOBETASOL PROPIONATO 0 05%
CREMA / UNGUENTOQ /LOCION (Segtn corresponda)

Venta Bajo Receta Industria Argentina

COMPOSICION

T

Cada 100 gr de crema contiene

Clobetasol propionato 0.05 gr, Cera autoemulsicnable no i6nica 8.0 g, Metilparabeno 0.20 g,
Propilparabeno 0.10 g, Imidourea 0.30 g., Prolipic 141 4.0, PEG 400 10.0, alcohe! 10.0, Goma
xantica 1.0, BHT 0 1 g Hidrdxido de Sodio ¢sp phH, Agua purificada csp 100 gr

Cada 100 gr de Ungiiento contiene
Clabelasol propionato 0 05 gr, PEG 4000 17 gr, PEG 400 csp 10G gr

Cada 100 ml de Logidn contiene
Clobetasaol propionato 0 05 gr Atcohol Isopropilico 38.30 gr, Carbopol 934 0.155 gr, Hidroxido

de sadio ¢sp pH, y Agua punficada ¢sp 100 ml
Agua punficada csp 100 ml .

ACCION TERAPEUTICA

Corticosteroide tépico

INDICACIONES

Esta indicado para el tratamiento de dermatosis inflamatonias yfo prunginosas que respondan al
fratamiento con corticaides {opIcos.

" CARACTERISTICAS FARMACCOLOGICAS:

El clobetaso! es un corticosteroide de muy alta potencia. Como otres corticosteroides tdpicos, el
clobetasol liene propiedades anti inflamatonas, antipruriticas y vasoconstrictoras, El mecanismo
de Ja accion anli inflamatoria de los corticoides lopicas en general no esta clara Sin embargo, se
cree que ios corticosterides actuan por induccidn de las proteinas inhibilonias de la foslolipasa
A2, lamadas lipocortinas Se ha postulado que eslas protelnas centrolan la biosintesis de potentes
mediadores de la inflamacién comeo las prostaglandinas y leucatrienos, por inhidicion de la
liberacion de su precursor coman, &l acide araquidonico.

La absorcién percutanea de los corticosteroides topicos depende de varios factores que incluyen el
vehiculo y ia integridad de la epidermis. La inflamacion v olras enfermedades de 1a piel pueden
aumentar la absorcion percutanea.

=4



POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Aplicar un capa fina en el area afectada una o dos veces al dia No se recomiendan tratamientos
de mas de dos semanas consecutivas y la dosis total en adultos no debe exceder los 50 gr de
producto por semana por €l riesgo potencial de supresion del eje HPA El uso en nifios menores a
12 anos ne se recomienda. Este madicamenlo debe ser utilizado bajo estricta vigilancia medica.
Ver Precauciones y Advertencias.

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicade en pacientes con hipersensibilidad a los corlicosteroides y 2n casos de

tuberculosis de la pietl, viruela, varicela, rosacea, acne e infecciones fungicas  Hipersensibildad a

cualquiera de los componentes de lz formula. No usar en nifles sin seguimiento estricto de su
¢ pediatra. Ver precauciones y advertencies.

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS

El clebetasol en un corticostercide de muy alta potencia y ha demostrado capacidad de supresion
del eje HPA en dosis tan bajas como 2 gr producto / dla. La absorcion sistemica de
corticosteroides topicos puede producir una supresion reversible del eje HPA can riesge polencial
de insuliciencia glucocorticoidea ivego de discontinuar el tratamiento. También pueden producirse
manifestaciones de sindrome de Cushing, hiperglucemia y glucosuria durante ef tratamiento con
clabetasol topico. El tratamiento no debe durar mas de dos semanas sobre una pequeia area en
cada perindo, La aplicacién en grandes superficies ¢ bajo oclusion deberd ser evaiuadas
periddicamente para evidenciar supresion del eje HPA.

Embarazo y lactanca: Los corticostercides han demostrado ser leratogenicos en animales de
laboratorios cuando se administren sistemicamente a dosis relativamente bajas. Algunos han
demostrado ser teratogénicos luego de la administracion topica. No existen estudios sobre el
potencial teratogénicos de clobetasol sobre 13 mujer embarazada, pero debido a su absorcion
sistémica ya la capacidad teratogénicos de los corticostercides en animales, no se recomignda su
uso en mujeres embarazadas. Categoria C Los corticosterodes aplicados en formna sistémica se
excretan en la leche materna, esto podria causar disminucion del crecimiente del lactante y ofros
trastornos serios. Si bien no es conocido si luego de la aplicacion topica de Clobetasol puede
detectarse concentraciones significativas de corlicoides en la leche materna, no se recomienca su
uso en mujeres que se encuentren en periodo de lactancia.

Pediatria: No se ha establecido lz efectividad y seguridad de su uso en pacientes pediatricos. No
se recomienda su uso en nIfios menores & 12 anos, Los pacientes pediatricas presentan mayor
riesgo que los adultos de sufrir supresion del eje HPA o sindrome de Cushing debido a la mayor
relacién de superficie epidermis / peso corporal. También son mas susceplibles a presentar
insuficiencia glucocorhcodea durante o luego del tratamiento. El uso inapropiado de
coricostercides en nifios puede producir también retraso del crecimiento.  disminucion del
aumento de pesa e hipertension intracraneal.

INTERACCIONES
No se han reportado interacciones con el uso topico de Clobetaso! propionato

EFECTOS ADVERSOS

Puede presentarse irritacion, prurito, erdor, eritema, foliculiis, atrofiz cutanea o telangectasia.
Ocasionalmente pueden presentarse sequedad, hipertricosis, erupciones acneiformes,
hipopigmentacion, dermalilis perioral, dermatitis alergica,

2



SOBREDOSIFICACION

El clobetasol aplicado en forma topica puede ser absorbido en cantidad suficiente para producir
" efectos sistémicos. (Ver Precauciones y advertencias)

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurnr al Hospital mas cercano ©
comunicarse con los Centros de Toxicologla

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (011)4362-6666/2247

Hospital A Posadas: (011)}4652-7777

PRESENTACIONES: _

Pomos conteniendo: Crema/ Unguento: 10, 15, 20, 30y 40 gr

Frascos contermendo Locién 10, 15, 20, 30y 40 m|

Cédigo ATC- DCG7AD

Fecha de Gluma revisian'. .4 ... f....

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 10° ¥ 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTFICADC NRO:

Elakorade por Laboratorio Pharmatrix div. Therabel Pharma S.A. Arenales 258, Rarmos mejia, Argentina.
Director Tecnico Betina Martinez, Farmacéutica

=<
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-024637-06-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

2927 gy de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
W ks F

LABORATORIOS PHARMATRIX DIVISION DE THERABEL PHARMA S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

\? Nombre comercial: CLOBETASOL PHARMATRIX.
Nombre/s genérico/s: CLOBETASOL 17-PROPIONATO.
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 DERMICA.
Nombre Comercial: CLOBETASOL PHARMATRIX.

Clasificacion ATC: DO7AD.

va
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Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para el tratamiento de dermatosis
inflamatorias y/o pruriginosas que respondan al tratamiento con corticoides
tépicos.
Concentracion/es: 0.05 g de PROPIONATO DE CLOBETASOL.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: PROPIONATO DE CLOBETASOL 0.05 g.
Excipientes: PROPILPARABENO 0.10 g, ALCOHOL 10.0 g, HIDROXIDO DE SODIO
C.S.P. PH 4.5-7.0 g, METILPARABENO 0.20 g, PROLIPID 141 4 g, CERA
AUTOEMULSIONABLE NO IONICA 8.00 g, PEG 400 10.00 g, IMIDUREA 0.30 g,
BHT 0.10 g, GOMA XANTICA 1.00 g, 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.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 25, 30 Y 40 g DE CREMA,
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 25, 30 Y
40 g DE CREMA.
Periodo de vida Util: 24 meses.

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

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: LOCION CAPILAR.

Nombre Comercial: CLOBETASOL PHARMATRIX.

211 -
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Clasificacion ATC: DO7AD.
Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento de dermatosis
inflamatorias y/o pruriginosas que respondan al tratamiento con corticoides
topicos.
Concentracion/es: 0.05 g de PROPIONATO DE CLOBETASOL.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: PROPIONATO DE CLOBETASOL 0.05 g.
Excipientes: HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH=4.5-6.0, ALCOHOL
ISOPROPILICO 39.30 g, CARBOMER 934 P 0.155 g, AGUA PURIFICADA C.S.P.
100 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: TOPICA.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE POLIETILENO.
Presentaciéon: 10, 15, 20, 30 y 40 mi DE LOCION.
Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20, 30 y 40 m| DE LOCION.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservaciéon: TEMPERATURA DESDE 15°C HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: UNGUENTO DERMICO.
Nombre Comercial: CLOBETASOL PHARMATRIX.

Clasificacion ATC: DO7AD.
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Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para el tratamiento de dermatosis
inflamatorias y/o pruriginosas que respondan al tratamiento con corticoides
topicos.
Concentracién/es: 0.05 g de PROPIONATO DE CLOBETASOL.
Formula completa por unidad de forma farmaceutica 6 porcentual:
Generico/s: PROPIONATO DE CLOBETASOL 0.05 g.
Excipientes: PEG 4000 17.00 g, PEG 400 C.S.P. 100 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: TOPICA.
Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO.
Presentacién: 10, 15, 20, 30 y 40 m| DE UNGUENTO.
Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20, 30 y 40 m| DE UNGUENTO.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacién: TEMPERATURA DESDE 15°C HASTA 30°C,
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a LABORATORIOS PHARMATRIX DIVISION DE THERABEL PHARMA
S.A. el Certificado Né 5 7 1 5 5 en la Ciudad de Buenos Aires,alos
63 JUN 2013

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

afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

M«;nplt\.

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

DISPOSICION (ANMAT) NO: 32 7 9
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