Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-6397-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-003334-18-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003334-18-0 del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica — (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INDECO S.A. solicita la extension del
Certificado Actualizado N° 52.683 inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
correspondiente al producto denominado OTRIX-CREM / CLOTRIMAZOL.

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado original N° 52.683.
Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica ha tomado intervencion.,

Que se actia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por
el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndese el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro deEspecialidades
Medicinales (REM) N° 52.683 correspondiente a la Especialidad Medicinal denominada OTRIX-CREM /
CLOTRIMAZOL, cuya titularidad corresponde a la firma LABORATORIO INDECO S.A.

ARTICULO 2°.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion
y el certificado mencionado en el articulo 1°. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N°C 52.683

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razoén Social: LABORATORIO INDECO S.A.

NO de Legajo de la empresa: 7.254

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: OTRIX-CREM
Nombre Genérico (IFA/s): CLOTRIMAZOL

| Concentracién: 1 g / 100 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION

<

Tel. (+54~11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Reptblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAR), CABA (C1087AAL), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
CLOTRIMAZOL 1g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Polietilenglicol 400 c.s.p. 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO DE PEAD, INSERTO GOTERO Y TAPA
Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 20 ml de solucién
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco
Presentaciones: 1 frasco

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Temperatura ambiente, desde 15° C hasta 30° C,

al abrigo de la luz

FORMA RECONSTITUIDA

ézg Tiempo de conservacion: No aplica

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Forma de conservacién: No aplica
Condicion de expendio: VENTA LIBRE
Cddigo ATC: DO1ACO1

Accidn terapéutica: Antimicético

Via/s de administracién: TOPICA CUTANEA

Prasidencia oy la Moactén

Indicaciones: Tratamiento de diferentes micosis o infecciones por hongos

tales como pie de atleta (Tinea pedis), Tifia crural (Pliegues de ingles) y

Tifia corporal (Tinea corporis) que habitualmente se acompahan de

picazon, ardor, descamacion, agrietamiento y mal olor.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 7375/05.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracidon de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

- Localidad .

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais

. Republica
DONATO ZURLO & Cia. 6.246 S ne C.A.B.A.
S.R.L. Virgilio N°© 844/56 Argentina
7 198 Wilde, Provincia Republica
. A 3]

BROBEL S.R.L. Coronel Méndez N° 438/40 de Buenos Aires Argentina

7%

b) Acondicionamiento primario:

A

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

a2

Sede Alsina
Alsinag 665/671
(C1087AAL), CABA

INAL
Estados Unidos 25
{C1101AAA), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C10844AD), CABA



Y2018 - ANC DEL CENTENARIC OF L4 REFG

?}w ;%'iﬁ

RIMA UNTVERSITARIA",

RS P

gncia de o Macion

A . L io N© . Localidad Pai
Razén Social egajo Domicilio de la planta als
DONATO ZURLO & Cia. 6.246 Virgilio N° 844/56 CABA Replblica

S.R.L. 9 Argentina
5 198 Wilde, Provincia Republica
. A -]
BROBEL S.R.L. Coronel Méndez N° 438/40 de Buenos Aires Argentina
¢) Acondicionamiento secundario:
- Localidad .

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
DONATO ZURLO & Cia. . Virgiio N° 844/56 CABA. Repblica
S.R.L. g Argentina
Wilde, Provincia Republica

BROBEL S.R.L. 7.198 Coronel Méndez N° 438/40 . )
de Buenos Aires Argentina

Nombre comercial: OTRIX-CREM

Nombre Genérico (IFA/s): CLOTRIMAZOL

Concentracién: 1 g/ 100 g

Forma farmacéutica: POLVO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma

porcentual

“

I.{j’54~11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

farmaceéutica o

Productos Médicos
Av, Beigrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME

Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(CL101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C10B7AAL), CABA

Sede Central

Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
CLOTRIMAZOL 1g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Almidén de maiz c.s.p. 100 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO DE PEAD CON TAPA DOSIFICADORA

Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 30 g de polvo

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco

Presentaciones: 1 frasco

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Temperatura ambiente, desde 15° C hasta 30° C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No aplica

Forma de conservacion: No aplica

Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Lh

Cédigo ATC: DO1ACO1

«

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {CLO87AAL), CABA (C10B4AAD), CABA
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Accidn terapéutica: Antimicotico

Via/s de administracion: TOPICA CUTANEA

Indicaciones: Tratamiento de diferentes micosis o infecciones por hongos
tales como pie de atleta (Tinea pedis), Tifia crural (Pliegues de ingles) y

Tiha corporal (Tinea corporis) que habitualmente se acompafian de

picazén, ardor, descamacion, agrietamiento y mal olor.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 7375/05.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracidon de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Progidenc

- Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
DONATO ZURLO & Cia. 6.246 Virgilio N° 844/56 CABA. Republica
S.R.L. 9 Argentina
Wilde, Provincia Reptiblica
BROBEL S.R.L. 7.198 Coronel Méndez N° 438/40 ) i
de Buenos Alres Argentina
b) Acondicionamiento primario:
- Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
- DONATO ZURLO & Cia. 6.246 Virgilio N° 844/56 CABA. Replblica
AV S.R.L. 9 Argentina
4
. 7 198 Wilde, Provincia Republica
. A )
. BROBEL S.R.L. Coronel Méndez N° 438/40 de Buenos Aires Argentina

A

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (CL101AAR), CABA (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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c) Acondicionamiento secundario:

. Localidad .

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais

, Republica
DONATO ZURLO & Cia. 6.246 il MO C.A.B.A,
SR Virgilio N° 844/56 Argentina
7 108 Wilde, Provincia Republica
. A o

BROBEL S.R.L. Coronel Méndez N° 438/40 de Buenos Aires Argentina

Nombre comercial: OTRIX-CREM
Nombre Genérico (IFA/s): CLOTRIMAZOL
Concentracién: 1 g/ 100 g

Forma farmacéutica: CREMA

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
CLOTRIMAZOL 1g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Cremophor A25 39
\ Alcohol cetoestearilico 79
Vaselina liquida 12 g
Alcohol bencilico 1g
Propilenglicol 8g
Agua purificada c.s.p. 100 g

1

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {CL101AAA), CABA (CLO87AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y

TAPA

Contenido por envase primario: Pomo conteniendo 20 g de crema
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 pomo
Presentaciones: 1 pomo

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Temperatura ambiente, desde 15° C hasta 30° C,

al abrigo de la luz

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No aplica
Forma de conservacién: No aplica
Condicion de expendio: VENTA LIBRE
Cédigo ATC: DO1ACO1

Accidn terapéutica: Antimicdtico

Via/s de administracién: TOPICA CUTANEA 8

1

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (CLO87AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Indicaciones: Tratamiento de diferentes micosis o infecciones por hongos

tales como pie de atleta (Tinea pedis), Tifia crural (Pliegues de ingles) y

Tina corporal (Tinea corporis) que habitualmente se acompanan de

picazén, ardor, descamacién, agrietamiento y mal olor.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 7375/05.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

. Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
DONATO ZURLO & Cia. 6.246 Virglllo N° 844/56 CABA Repuiblica
S.R.L. g Argentina
Wilde, Provincia Republica
BROBEL S.R.L. 7.198 Coronel Méndez N° 438/40 . )
de Buenos Aires Argentina
b) Acondicionamiento primario:
- Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
DONATO ZURLO & Cia. 6.246 Virgilio N° 844/56 CABA Repblica
S.R.L. 9 Argentina
7,198 Wilde, Provincia Republica
. =4 (-]
BROBEL S.R.L. Coronel Méndez N° 438/40 de Buenos Aires Argentina

7

c) Acondicionamiento secundario:

Te!,/(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

roductos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
{C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAL), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CABA

[
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: Localidad .

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais

, Republica
DONATO ZURLO & Cia. 6.246 ST o C.A.B.A.
S.R.L. Virgilio N° 844/56 Argentina
7198 Wilde, Provincia Republica
. A )

BROBEL S.R.L. Coronel Méndez N° 438/40 de Buenos Aires Argentina

Nombre comercial: OTRIX-CREM

Nombre Genérico (IFA/s): CLOTRIMAZOL

Concentracién: 1 g / 100 ml

Forma farmacéutica: SPRAY

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentraciéon / unidad
(s) (IFA) de medida
CLOTRIMAZOL 1g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Miristato de Isopropilo 5g
Polietilenglicol 400 39¢g
Propilenglicol 5g
Alcohol isopropilico c.s.p. 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO

10
Envase Primario: FRASCO DE PEAD, CON VALVULA DOSIFICADORA

= |

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME IMNAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(CLO93AAP), CABA (C1264AAD), CABA (CL101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Cor'w'tenido por envase primario: Frasco conteniendo 60 ml de solucion
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco
Presentaciones: 1 frasco

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Temperatura ambiente, desde 15° C hasta 30° C
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No aplica

Forma de conservacion: No aplica

Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Cddigo ATC: DO1ACO1

Accion terapéutica: Antimicético

Via/s de administraciéon: TOPICA CUTANEA

Indicaciones: Tratamiento de diferentes micosis o infecciones por hongos
tales como pie de atleta (Tinea pedis), Tifia crural (Pliegues de ingles) y
Tina corporal (Tinea corporis) que habitualmente se acompafian de

picazén, ardor, descamacion, agrietamiento y mal olor.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 7375/05.- 14

~7

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1OB7AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboraciéon hasta el granel y/o semielaborado:

; - Mo . Localidad Pai
Razén Social Legajo N Domicilio de la planta ais
DONATO ZURLO & Cia. 6.246 Virgilio N° 844/56 C.A.B.A. Repdblica
S.R.L. 9 Argentina
Wilde, Provincia Republica
BROBEL S.R.L. 7.198 . o '
(Alternativo) Coronel Mendez N° 438/40 de Buenos Aires Argentina
Berazategui, .
TETRAFARM S.A. 7331 Calle 145, Barrio Héctor E. Provincia de Republica
(Alternativo) Sanchez N° 1547 Argentina
Buenos Aires
b) Acondicionamiento primario:
. Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
DONATO ZURLO & Cia. 6.246 Virgilio N° 844/56 CABA. Republica
S.R.L. 9 Argentina
Wilde, Provincia Republica
BROBEL S.R.L. 7.198 . o '
(Alternativo) Coronel Méndez N° 438/40 de Buenos Aires Argentina
Berazategui, .
TETRAFARM S.A. 7331 Calle 145, Barrio Héctor E. Provincia de Republica
(Alternativo) Sanchez N° 1547 Argentina
Buenos Aires
c¢) Acondicionamiento secundario:
. Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
‘ DONATO ZURLO & Cia. 6.246 Virgilio N° 844/56 CABA. Repblica
S.R.L. 9 Argentina
Wilde, Provincia Republica
BROBEL S.R.L. 7.198 . ° !
(Alternativo) Coronel Mendez N° 438/40 de Buenos Aires Argentina
Berazategui, .
TETRAFARM S.A. 7331 Calle 145, Barrio Héctor E. Provincia de Republica 19
(Alternativo) Sénchez N° 1547 Argentina ’
Buenos Aires

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caserps 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAIL), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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El presente Certificado tendra vigencia hasta el 29 de Diciembre de 2020.

Disposicion ANMAT N°

Expediente N°: 1-47-0000-003334-18-0

006397
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1O87AAL), CABA {C1084AAD), CABA



