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Disposicion
Nimero: DI-201 9-4722-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Junio de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000153- 16-5

VISTO el Expediente N° - 1-0047-2000-000153-16-5 de] Registro’ de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que de la mencionada especialidad medicinal existe up producto similar autorizado para su consumo
publico en al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993).

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) Y sus normas
complementarias. '

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de sy
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actiia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACfONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIQA de la especialidad medicinal de nombre
comercial ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA y nombre/s genérico/s ACIDO FUSIDICO
- BETAMETASONA, la que serd elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, seglin lo solicitado por la firma
LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 20/05/2019
13:29:43, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 20/05/2019 13:29:43, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 20/05/2019 13:29:43, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 20/05/2019 13:29:43 .

ARTICULO 3°.- En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya mscripcion se
autoriza por la presente disposicién, el titular deberd notificar a esta Administracion Nacional Ia fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién ser4
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000153-16-5
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

. ACIDO FUSIDICO - BETAMETASONA CASSARA
ACIDO FUSIDICO 2% - BETAMETASONA 0,1%

EMULSION

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
v Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
v' Sitiene alguna duda, consulte a su médico.
v' Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas

Contenido del prospecto:

1. Qué es ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA emulsion y para qué se
utiliza.

2. Antes de usar este medicamento

3. Uso apropiado de ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA emulsién

4. Efectos indeseables

5. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento

6. Presentaciones

7. Modo de conservacion y almacenamiento

1. Qué es ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA emulsién y para que se

utiliza

ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA emulsion contiene dos principios
activos diferentes. El acido fusidico, un tipo de antibidtico, y la betametasona, un tipo
de corticosteroide. Estos dos principios activos actan a la vez de forma distinta.
ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA actua de la siguiente manera:

El antibiético elimina los gérmenes (bacterias) que causan las infecciones, mientras el
corticosteroide reduce la inflamacion, el enrojecimiento y el picor en la piel.

ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA se utiliza en el tratamiento de
dermopatias inflamatorias, acompanadas de infeccidén secundaria de origen bacteriano
con gérmenes sensibles al Acido Fusidico.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de
administracién y la duracién del tratamiento indicadas por su médico.

2. ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO
Consulte a su médico antes de empezar a usar este medicamento.
No utitice ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA:
- Sies alérgico (hipersensible) a acido fusidico o a betametasona.

- Si es alérgico (hipersensible) a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento.

- Para tratar la dermatitis infecciosa en menores de un afio de edad.
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- Para tratar el acné comun.

- Para tratar una afecciébn de la piel llamada rosacea. Se trata de un
enrojecimiento e inflamacion en la zona de la nariz y las mejillas. Consulte a su
médico si no esta seguro.

- Para tratar una afeccién de la piel llamada dermatitis perioral. Se trata de una
erupcion con manchas rojas alrededor de la boca o la barbilla.

- Para tfratar afecciones de la piel causadas Unicamente por bacterias, como los
fortinculos.

- Para tratar. afecciones de la piel causadas por virus, como herpes labial o
varicela.

- Para tratar afecciones de la piel causadas por hongos, como el pie de atleta.

Uso de ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o
podria tener que tomar cualquier otro medicamento, incluso los de venta libre.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar ACIDO FUSIDICO
BETAMETASONA CASSARA:

- Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencidon de quedarse embarazada. No debe emplear este
medicamento durante periodos prolongados ni en grandes cantidades.

- Si esta en periodo de lactancia.

- Siqueda embarazada mientras utiliza este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
Habitualmente este medicamento apenas afecta a la capacidad para conducir o utilizar

magquinas. Consulte a su médico si siente algun efecto adverso que pudiera impedirle
conducir o utilizar maquinas.

3. USO APROPIADO DE ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA emulsién

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico. En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento es solo para utilizarlo en la piel. No tragar. No es para utilizar en el
interior del cuerpo.

Quite la tapa y verifique que el precinto no esta roto antes de utilizar la crema por
primera vez. A continuacion, presione con la punta del tapon el precinto del tubo hasta
atravesarlo. Lavese siempre las manos antes de utilizar ACIDO FUSIDICO
BETAMETASONA CASSARA.

Aplique una fina capa del medicamento sobre la piel.

Si la utiliza en la cara, tenga cuidado para evitar el contacto con los ojos.

Lavese siempre las manos después de utilizar ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA
CASSARA, a menos que las manos sean la zona a tratar.

Si accidentalmente el medicamento entra en contacto con el ojo, laveselo con agua
fria inmediatamente. Si tiene problemas de visién o le duele el ojo, pbngase en
contacto con su médico de inmediato.
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Su médico le indicara la cantidad de ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA
que debe utilizar. Se sugiere aplicar este medicamento 2 a 3 veces al dia sobre la
zona afectada durante un periodo de 7 a 10 dias. Consulte a su médico antes de usar
este medicamento durante mas tiempo.

Si le han indicado que se cubra la piel con ap6sitos o vendajes es posible que no deba
utilizar el medicamento tan a menudo. Un pafial para un bebé puede actuar como un
vendaje. Debe notar que su piel mejora tras unos pocos dias de usar la crema.
Después de 7 dias, si no hay mejoria debe acudir de nuevo al médico.

4. EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos, ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA
puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Efectos adversos importantes cuya aparicion se debe vigilar:
Debe obtener asistencia médica urgente si padece una reaccion alérgica caracterizada
por alguno de los siguientes sintomas.

- Dificultad para respirar.
- Tiene la cara o la garganta hinchada.
- Tiene una erupcion intensa en la piel.

Otros posibles efectos adversos:

Los problemas enumerados a continuaciéon son mas probables si el medicamento se
utiliza durante mucho tiempo, en grandes cantidades o en los pliegues de la piel (como
las axilas o debajo de los senos).

También son mas probables en bebés vy nifios, o si la piel esta cubierta con un aposito,
vendaje o panal.

Problemas de piel:
Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- lrritacién de la piel.

- Sensacion de quemazén.

- Picor.

- Empeoramiento del eccema.
- Sensacion punzante.

- Enrojecimiento de la piel.

'Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):

- Urticaria.
- Sequedad de la piel.
Efectos adversos de frecuencia no conocida:
- Erupcién cutanea con picor e inflamacién en la zona donde se aplica el
medicamento.
- Erupcién cutanea.
- Las pequeiias venas cerca de la superficie de la piel se hacen visibles.
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Algunos efectos adversos son causados por la betametasona {corticosteroide). Debe
informar a su médico si presenta alguno de estos efectos adversos:
- Disminucion del grosor de la piel.

- Estrias.

- Inflamacion o hinchazon de la raiz del vello (foliculitis).

- Alteraciones del crecimiento del vello corporal.

- Erupcién cutanea con machas rojizas alrededor de la boca o la barbilla.
- Aclaramiento del color de Ia piel.

- Glaucoma.

- Cese del correcto funcionamiento de las glandulas suprarrenales. Los signos
son cansancio, depresion y ansiedad.

5. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO

Tenga especial cuidado si va a usar este medicamento cerca de los ojos. Si la crema
entra en el 0jo, puede causar glaucoma.

Si utiliza la crema durante un periodo prolongado o en grandes cantidades es posible
que padezca mayores efectos adversos. Asimismo, su piel puede volverse mas
sensible a este medicamento.

No debe utilizar el medicamento durante mucho tiempo en la cara.

A menos que su médico se lo indique, no debe utilizar ACIDO FUsIDICO
BETAMETASONA CASSARA en heridas abiertas ni zonas sensibles, como los
orificios nasales, las orejas, los labios o los genitales.

A menos que su meédico se lo indique, no debe utilizar ACIDO FUSIDICO
BETAMETASONA CASSARA en piel fina, Ulceras cutaneas, venas rotas ni acné.

Si olvido usar este medicamento, uselo cuando lo recuerde. A continuacion, apliquese
la crema a la hora habitual.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico
0 comuniguese con:

'Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4 962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011)4654-6648 / 4 658-7777
Hospital Fernandez: (011) 4801-5555/ 7767

6. PRESENTACIONES
Envases conteniendo 15 y 30 gramos.

7. MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en un lugar protegido del calor (temperatura no mayor de 30°C).

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la
caja.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ia ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 088-333-1234"

Especialidad-Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTOR TECNICO
Carhué 1096 FEDERICO MONTES DE OCA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICO

Fecha de actualizacion del Prospecto:  / /

: CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
. | | ;ﬁ
24‘ 7 anmat
/ ?

anmat anmat
. AZNAR Liliana Beatriz CASSARA Christian Marcelo
CUIL 27137345019 CUIL 20289872613
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PROYECTO DE PROSPECTO

ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA
ACIDO FUSIDICO 2% - BETAMETASONA 0,1%

EMULSION
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
FORMULA
Cada 100 gr

Componente contiene
Betametasona
(como Betametasona 0,1 gr
dipropionato 0,129gr)
Acido Fusidico 2 gr
(como Fusidato de sodio 2,05g)
Vitamina E Acetato 0,05 gr
Alcohol Bencilico 1 gr
Butilhidroxitolueno 0,02 gr
EDTA di sédico 0,1 gr
Vaselina liquida 80 10 gr
Propilenglicol 10 gr
Cera autoemulsionable 10 gr
Citrato de Sodio dihidrato 0,555 gr
Acido Citrico anhidro 0,214 gr
Acido clorhidrico 10% csp pH 4,5-6,0
Agua purificada csp 100 gr
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ACCION TERAPEUTICA:
Antibacteriano, antiinflamatorio, antipuriginoso.
Cadigo ATC: DG7CCO01

INDICACIONES:

ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA esta indicado en el tratamiento de
dermopatias inflamatorias, acompariadas de infeccion secundaria de origen
bacteriano, con gérmenes sensibles al Acido Fusidico.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ACCION FARMACOLOGICA:

ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA combina los efectos conocidos
antiinflamatorios y antipruriginosos de betametasona con el efecto topico
antibacteriano de acndo fusidico.

La betametasona es un esteroide de accion topica, actuando en las dermopatias
inflamatorias, ain en los casos en que estas sean refractarias a otros tratamientos.
La betametasona atraviesa la membrana celular y se compleja con receptores
especificos citoplasmaticos. Estos complejos entran al ntcleo de la célula, se unen al
DNA y estimulan la transcripcion de RNA mensajero y la sintesis de enzimas
responsables de los efectos antiinflamatorios. También actua disminuyendo la
exudacion de fibrina y la infiltracion tisular, inhibe la formacién de colageno, retarda la
regeneracion epitelial, disminuye la neovascularizacion postinflamatoria y reduce casi
a nivel normal basal la excesiva permeabilidad de los capilares inflamados.

El acido fusidico inhibe la sintesis de proteinas bacterianas. A diferencia de macrélidos
y tetraciclinas, no se une al ribosoma bacteriano, pero inhibe un factor necesario para
la translocacién de subunidades peptidicas y la elongacion de la cadena peptidica.
Aplicado tépicamente es eficaz frente a Staphylococcus aureus, estreptococos,
corinebacterias, Neisseria y determinados clostridios y Bacteroides.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

Estudios in vitro muestran que el acido fusidico puede penetrar en la piel humana
intacta. El grado de penetracion depende de factores como la duracién de la
exposicion a cido fusidico y el estado de la piel.

El 4cido fusidico se excreta principalmente por via biliar, mientras que la excrecion
renal es escasa.

La betametasona se absorbe tras la administracion topica. El grado de absorcién
depende de varios factores, como el estado de la piel y el lugar de aplicacion. Es
metabolizado en gran medida en el higado, pero también en menor grado en los
rifiones; los metabolitos inactivos se excretan por via renal.

POSOLOGIA / MODO DE ADMINISTRACION

Debe aplicarse 2-3 veces al dia sobre la zona afectada durante un periodo de 7-10
dias.

Uso cutaneo, mediante la aplicacion de una fina capa de crema sobre la zona
afectada. La zona a tratar debe limpiarse cuidadosamente antes de la aplicacion.
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La formulacion en emulsion es mas adecuada para el tratamiento de lesiones
maceradas e infiltrantes y pliegues cutaneos.

Pacientes de edad avanzada
La experiencia clinica disponible en pacientes de edad avanzada no sugiere la
necesidad de precauciones adicionales o ajustes de dosis.

CONTRAINDICACIONES:

- Hipersensibilidad conocida a acido fusidico, betametasona o a alguno de los
-excipientes.

ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA esta contraindicada en las siguientes
afecciones: dermatitis infecciosa en menores de un afio de edad, lesiones cutaneas de
origen virico, micético o bacteriano no sensibles al acido fusidico (como herpes o
varicela), manifestaciones cutaneas asociadas a tuberculosis o sifilis, acné coman,
dermatitis perioral y rosacea.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Debe evitarse el tratamiento continuo a largo plazo en la cara, en pliegues y
especialmente en nifios.

Cuando se aplica en zonas extensas durante un tiempo prolongado y/o con vendajes
oclusivos, puede producirse hipercorticismo, especialmente en nifios, y
simultdneamente puede presentarse supresion del eje hipotalamo-hipéfiso-adrenal.
Puede producirse un sindrome de Cushing como posible riesgo en consonancia con
la inhibicion suprarrenal.

Como ocurre con otros corticosteroides topicos, el tratamiento prolongado e intenso
puede causar alteraciones tréficas de la piel: estrias, delgadez y dilatacion de los

vasos sanguineos superficiales, especialmente si se utilizan vendajes oclusivos o si

existen pliegues en la piel.

Cuando el &cido fusidico asociado a la betametasona se aplique en zonas adyacentes
al ojo debe realizarse con precaucion, dado que si penetra en el mismo puede producir
un aumento de la presion intraocular pudiendo producir glaucoma.

Se requiere administracion sistémica si la infeccion bacteriana persiste.

Se han notificado casos de resistencia bacteriana con el uso de &cido fusidico por via
tépica. ,

Al igual que con todos los antibidticos tépicos, la aplicacién extensa o recurrente
puede aumentar el riesgo de desarroliar resistencias bacterianas,

Las combinaciones de corticoesteroides y antibiéticos no se deben utilizar durante mas
de 7 dias en ausencia de mejora clinica, porque en esta situacion puede extenderse la
infeccién de forma oculta debido al enmascaramiento por el corticosteroide.

De forma analoga, los corticosteroides pueden enmascarar asimismo reacciones de
hipersensibilidad.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Se ha documentado posible antagonismo en los efectos de la ciprofloxacina al ser
administrada con &cido fusidico.

Las interacciones entre las penicilinas y el acido fusidico son complejas.

Embarazo

Y
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La seguridad de este medicamento durante el embarazo no se ha establecido.

Los estudios en animales no han mostrado efectos teratogénicos con acido fusidico,
pero los estudios con corticoesteroides si los han mostrado.

Se desconoce el posible riesgo para los seres humanos.

No se recomienda su uso durante el embarazo a menos que sea claramente
necesario. No usar en zonas extensas o bajo vendaje oclusivo.

Lactancia ‘

No se ven efectos en recién nacidos lactantes puesto que la exposicion sistémica a
acido fusidico y betametasona en madres en periodos de lactancia es insignificante.
Este medicamento se puede utilizar durante la lactancia pero no se debe aplicar en los
senos.

Efectos sobre |a capacidad para conducir v utilizar maquinas
La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante.

REACCIONES ADVERSAS:

Los efectos indeseables locales debidos a los corticoides tales como irritacion,
dermatitis de contacto, reacciones alérgicas, asi como reacciones de hipersensibilidad
a alguno de los componentes del producto se manifiestan generalmente al comienzo
del tratamiento. De no ser asi, raramente se presentan.

El tratamiento prolongado e intensivo puede causar cambios atréficos en la piel tales
como estrias, telangiectasias, dilatacion de los vasos sanguineos superficiales y
dermatitis perioral o de tipo rosacea.

SOBREDOSIS:

El uso excesivo y prolongado de corticosteroides topicos puede inhibir las funciones
hipofisaria y suprarrenal y provocar una insuficiencia suprarrenal secundaria que, por lo
general, es reversible. En dichos casos esta indicado el tratamiento sintomatico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o
comuniquese con:

Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4 962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011)4654-6648 / 4 658-7777
Hospital Fernandez: (011) 4801-5555 / 7767

PRESENTACION:
Envases conteniendo 15 y 30 gramos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en un lugar protegido del calor (temperatura no mayor de 30°C).

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°
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LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTOR TECNICO
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Fecha de actualizacion del Prospecto. /]
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

ACIDO F USIDICO - BETAMETASONA CASSARA
ACIDO FUSIDICO 2% - BETAMETASONA 0,1%

EMULSION
INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 15g
-VENTA BAJO RECETA
Férmula:

Cada 100 g contiene:

Betametasona (como Betametasona dipropionato 0,129g) 0.1 g; Acido Fusidico (como
Fusidato de sodio 2,05 g) 2g.

Excipientes cs.

LOTE N°/ FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Conservar en
un lugar protegido del calor (temperatura no mayor de 30°C).

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA SRL. DIRECTOR TECNICO
Carhué 1096 FEDERICO MQNTES DE OCA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICO

Se deja constancia que este mismo proyecto de rétulo sera aplicable a los envases
conteniendo 30g.. .

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
j > |
P‘i 7& anmat
¥ 1

anmat anmat
AZNAR Liliana Beatriz CASSARA Christian Marcelo
CUIL 27137345019 ' CUIL 20289872613
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

ACIDO FUSIDICO - BETAMETASONA CASSARA
ACIDO FUSIDICO 2% - BETAMETASONA 0,1%
' EMULSION

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 15 g.
VENTA BAJO RECETA

Formula:

'Cada 100 g contiene:

Betametasona (como Betametasona dipropionato 0,129g) 0.1g; Acido Fusidico {como
Fusidato de sodio 2,05g) 2g.

Excipientes: Vitamina B Acetato, Alcohol Bencilico, Butilhidroxitolueno, EDTA di

sddico, \{aselina liquida 80, Propilenglicol, Cera autoemulsionable, Citrato de Sodio di
hidrato, Acido Citrico anhidro, Acido clorhidrico csp pH, Agua purificada.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N°/ FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Conservar en
un lugar protegido del calor (temperatura no mayor de 30°C).

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTOR TECNICO
Carhué 1096 FEDERICO MQNTES DE OCA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICO

Se deja constancia que este mismo proyecto de rétulo sera aplicable a los envases
conteniendo 30g.

| CHIALE Carlos Alberto
;’ CUIL 20120911113
e A ' a
7 7 . anmat

| b |

- anmat anMat
AZNAR Liliana Beatriz CASSARA Christian Marcelo
CUIL 27137345019 CUIL 20289872613
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 58970
TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000153-16-5
Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
ACIDO FUSIDICO 2 g% COMO FUSIDATO SODICO 2,05 g% - BETAMETASONA 0,1 g% COMO 656339
BETAMETASONA DIPROPIONATO 0,129 g% - EMULSION
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‘ Buenos Aires, 05 DE JUNIO DE 2019.-
DISPOSICION N° 4722

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58970

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.

N© de Legajo de la empresa: 6867

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA
Nombre Genéricd (IFA/s): ACIDO FUSIDICO - BETAMETASONA
Concentracién: 2 g% - 0,1 g%

Forma farmacéutica: EMULSION

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel {+54-11) 4340-0800 - hitpe//waw.anmat.gov.ar - Replbiica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Ay, Belgrans 1480 Ay, Caseros 3161 Estados Unidos 25 Alsing 565/671 Av. de Mayo 869
(CI093887), Capa {C126484D3, CABA (L1101444%, Tana {CLOB7AAT}, CABA {(CLOB38AD), CaRA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ACIDO FUSIDICO 2 g% COMO FUSIDATO SODICO 2,05 g% - BETAMETASONA 0,1 g%
COMO BETAMETASONA DIPROPIONATO 0,129 g%

Excipiente (s)

ACIDO CLORHIDRICO 10 % c.s.p. ajuste a pH 4,5 - 6,0
VITAMINA E ACETATO 0,05 g%

ALCOHOL BENCILICO 1 g%
BUTILHIDROXITOLUENO 0,02 g%

EDTA DISODICO 0,1 g%

VASELINA LIQUIDA 80 MEDICINAL 10 g%
PROPILENGLICOL 10 g%

CERA AUTOEMULSIONABLE 10 g%
CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 0,555 g%
ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,214 g%
AGUA PURIFICADA CSP 100 g%

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

Envase Primario: POMO ALU CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ INTERIOR Y TAPA
Contenido por envase primario: ENVASE CONTENIENDO 15 Y 30 GRAMOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: POMO CONTENIENDO 15 GRAMOS Y 30.GRAMOS
Presentaciones: 15, 30

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 10° C hasta 30° C

Otras cond'icAiones de conservacién: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

T

b {+54-113 4340-0800 - nitpr/fwww.armat.gov.ar - Replblics Argenting
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Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: D07CCO01

Accion terapéutica: Antibacteriano, antiinflamatorio, antipuriginoso.
Codigo ATC: D0O7CCO1 A

Via/s de administracion: DERMICA

Indicaciones: ACIDO FUSIDICO BETAMETASONA CASSARA esta indicado en el
tratamiento de dermopatias inflamatorias, acompafiadas de infeccién secundaria de
origen bacteriano, con gérmenes sensibles al Acido Fusidico.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razéon Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO PABLO 13711/16 CARHUE 1096 CIUDAD REPUBLICA

CASSARA S.R.L AUTGONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS,

LABORATQRIQ PABLO 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CIUDAD REPUBLICA

CASSARA S.R.L AV. GRAL. PAZ Y AUTONOMA DE | ARGENTINA
SALADILLO BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razon Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO PABLO 13711/16 CARHUE 1096 CIUDAD REPUBLICA

CASSARA S.R.L AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

LABORATORIO PABLO 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CIUDAD REPUBLICA

CASSARA S.R.L AV. GRAL. PAZ Y AUTONOMA DE | ARGENTINA
SALADILLO BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Tl 540113 43400800 - hitpffwww anmat.gov.ar - Beplhiica Argenting

Productos Médicos NaME INAL Sede Alsina Sade Central
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Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLO 13711/16 CARHUE 1096 CIUDAD REPUBLICA
CASSARA S.R.L AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIO PABLO 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CIUDAD REPUBLICA
CASSARA S.R.L AV. GRAL. PAZ Y AUTONOMA DE | ARGENTINA
SALADILLO BS. AS.

El presente' Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente NO°: 1-0047-2000-000153-16-5

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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