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BUENOS AIRES, | 1 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016892-05-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HLB PHARMA GROUP S5.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales {REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la gue 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 elaboracidon y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.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
Registro,

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne los
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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 evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicién 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidn 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 inscripcidn en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la saolicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

4 [
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ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales { REM ) de la Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial HLB 651 vy
nombre/s genérico/s MOMETASONA FUROATQO, la que sera elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1 ,
por HLB PHARMA GROUP 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidn 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 490 - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracidon o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién

técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccidn y de control
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correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por
cinco (5) anos, 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°: 1-0047-0000-016892-05-0

DISPOSICION No: { 7 7 0 MJ LR e

Dr. OTT0 4. oRsINGHER

SUB-INTERvE )
T
P A-N-M.A.u? on
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en et REM mediante DISPOSICION ANMAT NO:

Nombre comercial: HLB 651

Nombre/s genérico/s: MOMETASONA FURCATO

Industria: ARGENTINA.,

Lugar/es de elaboracidn: HLB PHARMA GROUP S.A.: Avda. Intendente
Tomkinson 2054 San Isidro —Pcia. de Buenos Aires-,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién;

Forma farmaceutica: CREMA.
Nombre Comercial: HLB 651.
Clasificacién ATC: DO7AC13.
Indicacion/es autorizada/s: LA CREMA DE FUROATO DE MOMETASONA AL 0.1%
ES UN CORTICOSTEROIDE PE POTENCIA MEDIA, INDICADO PARA REVERTIR LAS
MANIFESTACIONES [INFLAMATORIAS Y PRURITICAS DE LAS DERMATOSIS
CORTICOSTEROQIDE-SENSIBLES. LA LOCION DE FUROATO DE MOMETASONA AL
0.1% SE INDICA PARA REVERTIR LAS MANIFESTACIONES INFLAMATORIAS Y

PRURITICAS DE LAS DERMATOSIS CORTICOSTEROIDE-SENSIBLES.
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Concentracion/es: 1.00 MG / G de FUROATO DE MOMETASONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: FUROATO DE MOMETASONA 1.00 MG/ G.

Excipientes: VASELINA LIQUIDA 3.00 MG / G, AGUA PURIFICADA 1 G, NIPAGIN
SODICO 0.250 MG / G, NIPASOL SODICO 0.015 MG / G, BORATC DE SODIO
0.100 MG / G, MONOESTEARATO DE GLICERILO 15.00 MG / G,

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: TOPICA

Envase/s Primario/s: POMO DE AL RECUBIERTO INTERIORMENTE CON DOBLE
RESINA EPOXIFENGLICA Y TAPA DE POLIETILENG DE BAJA DENSIDAD
Presentacion: Envases conteniendo: 1 pomo de 15 G o 30 G de crema. Envases
de uso hospitalario exclusive: 12, 24 v 48 pomos de 15 Go 30 G.

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo: 1 pomo de 15 Go 30 G de
crema. Envases de uso hospitalario exclusivo: 12, 24 v 48 pomos de 15 G o 30
G.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 Y 259C
PROTEGER DE LA LUZ.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceutica: LOCION.
Nombre Comercial: HLB 651.

Clasificacién ATC: DQ7AC13

/N

A
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Indicacian/es autorizada/s: LA CREMA DE FURQATO DE MOMETASONA AL 0.1%
ES UN CORTICOSTEROIDE DE POTENCIA MEDIA, INDICADO PARA REVERTIR LAS
MANIFESTACIONES INFLAMATORIAS Y PRURITICAS DE LAS DERMATOSIS
CORTICOSTEROIDE-SENSIBLES, LA LOCION DE FUROATO DE MOMETASONA AL
0.1% SE INDICA PARA REVERTIR LAS MANIFESTACIONES INFLAMATORIAS Y
PRURITICAS DE LAS DERMATOSIS CORTICOSTEROIDE-SENSIBLES.
Concentracién/es: 1.00 MG / G de FUROATO DE MOMETASONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual: Genérico/s:
FUROATO DE MOMETASONA 1,00 MG/ G.

Excipientes: PROPILENGLICOL 300.00 MG / G, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1.00 G,
ALCOHOL ISOPROPILICO 400.00 MG / G, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO
MONQHIDRATADO 2.00 MG / G, HIDROPROPILMETILCELULOSA 1.50 MG/ G.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD OPACO, INSERTO GOTERO Y TAPA
Presentacion: 1 frasco de 30 ML de locion. Envase de uso hospitalario exclusivo:
12, 24 y 48 de 30 ML de locidn,

Contenido por unidad de venta: 1 frasco de 30 ML de locidon. Envase de usc
hospitalaric exclusivo: 12, 24 y 48 de 30 ML de locién.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR ENTRE 2 Y 25° C. PROTEGER DE LA LUZ.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: SPRAY NASAL.

Nombre Comercial; HLB 651,

Clasificacion ATC: RG1AD09.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADG PARA EL TRATAMIENTO DE LOS
SINTOMAS DE LA RINITIS ALERGICA ESTACIONAL O PERENNE EN ADULTOS,
ADOLESCENTES Y NINOS DE 2 A 11 ANOS. ESTA INDICADO PARA LA
PROFILAXIS DE LOS SINTOMAS NASALES DE LA RINITIS ALERGICA ESTACIONAL
EN PACIENTES ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 12 ANOS O MAYORES. EN LOS
PACIENTES CON ANTECEDENTES DE SINTOMAS DE RINITIS ALERGICA
ESTACIONAL MODERADOS A SEVEROS, SE RECOMIENDA EL TRATAMIENTO
PROFILACTICO CON DURANTE LAS DOS A CUATRO SEMANAS PREVIAS AL
COMIENZQO PREVISTO DE LA ESTACION DEL POLEN. TAMBIEN ESTA INDICADO
COMO TRATAMIENTO ADYUVANTE DE LOS ANTIBIOTICOS EN LOS EPISODIOS
AGUDOS DE SINUSITIS EN PACIENTES ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 12 ANOS
O MAYORES. TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTCG DE LOS POLIPOS
NASALES EN PACIENTES ADULTOS DE 18 ANOS O MAYORES.

Concentracién/es: 51.73 MCG / PULSACION de FUROATO DE MOMETASONA
MONOHIDRATADO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica § porcentual:

Genérico/s: FURQATO DE MOMETASONA MONOHIDRATADG 51.73 MCG /
PULSACION.

Excipientes: ACIDO CITRICO 0.20 MG, CITRATO DE SODIO 0.28 MG,

ETILCELULOSA 2.00 MG, GLICERINA 2.10 MG, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100.00
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MG, POLISCORBATO 80 0.01 MG, CLORURO DE BENZALCONIO (.02 MG, ALCOHOL
FENILETILICO 0.25 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA NASAL

Envase/s Primario/s: FRASCO PET AMBAR CON BOMBA DOSIFICADORA
Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 140 DOSIS

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 140G DOSIS

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacidon: CONSERVAR ENTRE 2 Y 259 C. PROTEGER DE LA LUZ,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

pisposicion ne: | 7 7 0 . ‘
~ Wiy

i
Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULG/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No ‘l 7 7 0

,:ﬂ,j A ’H\ (; -.- ™

Or. CT10 A ORSINGHER
SL}BdNTERVEN TR
: A N.M.A.T,



= 2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ™

Sccretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMA.T,

ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-016892-05-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentas, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N¢
l z z " , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite NO© 1.2.1., por
HLB PHARMA GROUP S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con 10s siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: HLB 651

Nombre/s genérico/s: MOMETASONA FUROCATO

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: HLB PHARMA GROUP S.A.: Avda. Intendente
Tomkinson 2054 San Isidro -Pcia. de Buenos Aires-.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detaltan a continuacion;

Forma farmacéutica: CREMA,
Nombre Comercial: HLB 651.

Clasificacion ATC: DO7AC13.
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Indicacion/es autorizada/s: LA CREMA DE FUROATO DE MOMETASONA AL 0.1%
ES UN CORTICOSTEROIDE DE POTENCIA MEDIA, INDICADO PARA REVERTIR LAS
MANIFESTACIONES INFLAMATORIAS Y PRURITICAS DE LAS DERMATOSIS
CORTICOSTEROIDE-SENSIBLES. LA LOCION DE FUROATO DE MOMETASONA AL
0.1% SE INDICA PARA REVERTIR LAS MANIFESTACIONES INFLAMATORIAS Y
PRURITICAS DE LAS DERMATOSIS CORTICOSTEROIDE-SENSIBLES.
Concentracién/es: 1.00 MG / G de FURCATO DE MOMETASONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: FURQOATO DE MOMETASONA 1.00 MG / G.

Excipientes: VASELINA LIQUIDA 3.00 MG / G, AGUA PURIFICADA 1 G, NIPAGIN
SODICO 0.250 MG / G, NIPASOL SODICO 0.015 MG / G, BORATO DE SODIO
0.100 MG / G, MONOESTEARATO DE GLICERILO 15.00 MG / G.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA

Envase/s Primario/s: POMO DE AL RECUBIERTO INTERIORMENTE CON DOBLE
RESINA EPOXIFENOLICA Y TAPA DE POLIETILENQ DE BAJA DENSIDAD
Presentacion: Envases conteniendo: 1 pomo de 15 G o 30 G de crema. Envases
de uso hospitalario exclusivo: 12, 24 y 48 pomos de 15 G o 30 G,

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo: 1 poma de 15 G o 30 G de
crema. Envases de uso hospitalario exclusiva: 12, 24 y 48 pamos de 15 G o 30
G.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 Y 250(
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PROTEGER DE LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA,

Forma farmacéutica: LOCION.

Nombre Comerciat: HLB 651.

Claslficacién ATC: DO7AC13

Indicacion/es autorizada/s: LA CREMA DE FURCATO DE MOMETASONA AL 0.1%
ES UN CORTICOSTERQIDE DE POTENCIA MEDIA, INDICADO PARA REVERTIR LAS
MANIFESTACIONES INFLAMATORIAS Y PRURITICAS DE LAS DERMATOSIS
CORTICOSTEROIDE-SENSIBLES. LA LOCION DE FUROATO DE MOMETASONA AL
0.1% SE INDICA PARA REVERTIR LAS MANIFESTACIONES INFLAMATORIAS Y
PRURITICAS DE LAS DERMATOSIS CORTICOSTEROIDE-SENSIBLES.
Concentraclon/es: 1.00 MG / G de FUROATC DE MOMETASONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: FUROATO DE MOMETASONA 1.00 MG / G.

Excipientes: PROPILENGLICOL 300.00 MG / G, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1.00 G,
ALCOHOL ISOPROPILICO 400.00 MG / G, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO
MONOHIPRATADO 2.00 MG / G, HIDROPROPILMETILCELULOSA 1.50 MG / G.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Viafs de administracion: TOPICA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CPACG, INSERTO GOTERO Y TAPA
Presentacion: 1 frasco de 30 ML de locion. Envase de uso hospitalario exclusivo:

12, 24 y 48 de 30 ML de locién.
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Contenido por unidad de venta: 1 frasco de 30 ML de locidn. Envase de uso
hospitalario exclusivo: 12, 24 y 48 de 30 ML de locion.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR ENTRE 2 Y 259 C, PROTEGER DE LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SPRAY NASAL.

Nombre Comercial: HLB 651,

Clasificacion ATC: RO1AD09.

Indicacidn/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS
SINTOMAS DE LA RINITIS ALERGICA ESTACIONAL O PERENNE EN ADULTOS,
ADOLESCENTES Y NINOS DE 2 A 11 ANOS. ESTA INDICADO PARA LA
PROFILAXIS DE LOS SINTOMAS NASALES DE LA RINITIS ALERGICA ESTACIONAL
EN PACIENTES ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 12 ANOS O MAYORES. EN LOS
PACIENTES CON ANTECEDENTES DE SINTOMAS DE RINITIS ALERGICA
ESTACIONAL MODERADOS A SEVEROS, SE RECOMIENDA EL TRATAMIENTO
PROFILACTICO CON DURANTE LAS DOS A CUATRO SEMANAS PREVIAS AL
COMIENZOG PREVISTO DE LA ESTACION DEL POLEN. TAMBIEN ESTA INDICADO
COMO TRATAMIENTO ADYUVANTE DE LOS ANTIBIOTICOS EN LOS EPISODIOS
AGUDOS DE SINUSITIS EN PACIENTES ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 12 ANOS
O MAYORES. TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTQ DE LOS POLIPOS
NASALES EN PACIENTES ADULTOS DE 18 ANOS G MAYORES.

Concentracion/es: 51.73 MCG / PULSACION de FURQOATO DE MOMETASONA
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MONOHIDRATADO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: FURQATO DE MOMETASONA MONOHIDRATADO 51.73 MCG /
PULSACION.

Excipientes: ACIDO CITRICC 0.20 MG, CITRATC DE SODIC 0.28 MG,
ETILCELULOSA 2.00 MG, GLICERINA 2.10 MG, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100.00
MG, POLISORBATO 80 0.01 MG, CLORURO DE BENZALCONIO 0.02 MG, ALCOHOL
FENILETILICO 0.25 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: TOPICA NASAL

Envase/s Primario/s: FRASCO PET AMBAR CON BOMBA DOSIFICADORA
Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 140 DOSIS

Contenido bor unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 140 DOSIS

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR ENTRE 2 Y 259 C. PROTEGER DE LA LUZ,

56150

Se extiende a HLB PHARMA GROQUP S.A. el Certificado N© , enla

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Ciudad de Buenos Alres, a los dias del mes de 1 1 MAR 20” de

, siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de |la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 17 7 0 o
ol e

-

Dr, OTTO a. ORSINGHER
SUB-—!NTEHVENTDR
AN M. AT,



Proyecto de Prospecto

HLB 651
FURQATO DE MOMETASONA :
Crema - Locién ‘
Venta bajo receta industria Argentina
Férmula:
Crema:
Cada gramo contiene:

Furcato de mometasona 1,000 mg
Monoestearato ¢e Glicerilo 15,000 mg
Aceile Mineral (Vaselina Liquica 85) 3,000 mg
Boratc de Sodio 0,100 mg
Nipagin Sédico 0,250 mg
Nipasol Sédico 0,015 mg
Agua Purificaca 1,000 g
Locién:

Cada gramo contiene:

Furoato de momelascna 1,000 mg
Alcohol iscpropilico 400,00 mg
Propilenglico!. 300,00 mg
Hidroxipropilcelulosa 1,50 mg
Fosfato sédico, monobasico, monohidrato 2,00 mg
Agua purificada c.s.p. 1,00 g

ACCION TERAPEUTICA:
Antiinflamalorio, antipruriginoso y vasoconstrictor de accion local.
Codigo ATC: DO7AC13

INDICACIONES:

La crema de furcato de Momelasona al 0.1 % es un corticosteroide de potencia media,
incicaco para revertir ias manifestaciones inflamatorias y pruriticas de las dermatosis
cort’'costeroide-sensibles.

La locion de furpato de Mometasona al 0.1 % se indica para revertir las manifestaciones
inflamatorias y pruriticas de as dermatosis corticosteroides sensibles.

ACCION FARMACOLOGICA:

Al igual que ofros corticosteroide tépicos, el fuorato de mometasona posee propiedades
antinflamatorias, antipruriticas y vascconstrictoras. El mecanismo de accion
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antiinflamatoria de los esteroides topicos, en general, no es bien conocido. No obstante,
se cree que actian a través de ia induccién con proteinas inhibitorias de la fosfolipasa A,

FARMACOCINETICA:

El grado de absorcion percutanea de los corticosteroides topicos estd determinado por
muchos factores, incluyendo el vehicule y la integridad de la barrera epidérmica. Los
corticosteroides topicos pueden absorberse a partir de la piel normal intacta. Estudios
indican que aproximadamente 0.4 % de |a dosis aplicada de HLB 651 Crema 0,1%
ingresan en la circulacion después de 8 horas en contacto con la piel normal sin cclusién.
Con |a aplicacién de HLB 651 Locidn ¢abe anticipar un grado de absorcion de
corticostercide similar a la crema. La inflamacién y/u otras enfermedades de {a piel
pueden incrementar absorcién percuténea.

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION:
HLB 651 Crema: Aplicar una pelicula delgada sobre las areas afectadas una vez por dia.

HLB 651 Locion: Aplicar algunas gotas scbre las areas afectadas, incluidas las lesiones
de cuero cabeliuco una vez por dig, y masajear suavemente hasta que desaparezca la
medicacién.

HLB 651 puede ser utilizado en nifios de 2 afios ¢ mayores. No se ha establecido ia
seguridad y |a eficacia de la droga en pacientes pediatricos durante mas de 3 semanas de
uso. Como ocurre con otros corticosteroides, interrumpir el tratamiento cuando se alcance
el control de ia enfermedad. Si no se ohserva mejoria en el lapso de 2 semanas puede ser
necesario revisar e diagnostico. HLB 651 no debe utilizarse con vendajes oclusivos a
menos que lo indique directamente el médico. Tener en cuenta que el panal constituye un
vendaje occlusivo er los nifios.,

CONTRAINDICACIONES

HLE 651 esta contraindicado en aquellos pacientes en los que se ha delectado
tipersensibilidad a ios corticosteroides o especialmente al furoato de mometascna, al
igual que & cuaiquiera de los componentes de su formula.

Como con otros glucocorticoides tdpicos, HLB 651 Crema vy Locion estan también
contraingicados en pacienles con resacea, dermatitis perioraj y en pacientes que
padezcan infecciones bacterianas, viricas (herpes, varicela, herpes Zoster) o fungicas de
la piel. HLB 651 Crema y Locién estan también contraindicadas en varicela, reacciones
postvacunaies, tuberculosis y sifilis.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Generales:

Ceomo con todas las preparaciones cutaneas de glucocorticoices se deberan tener ias
precauciones apropiadas cuando se traten superficies corporales grandes, cuando se
utilicen gubiertas oclusivas, en tratamientos a largo plazec y en aplicaciones en Ia piel de Ia
cara o areas intertriginosas.

La absorcion sistémica de los corlicosteroides tdpicos puede producir supresidn reversibie
del eje Hipotalamo-Pituitario-Adrenal (HPA}, sindrome de Cushing, hiperglucemia y
glucosuria en algunes pacientes. Las condiciones que aumentan la absorcidn sistémica
incluyen ta aplicacion de estercides en vehicules optimizados, & empleo de esteroides
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mas potentes, la aplicacidon en superficies corporales extensas, el uso prolongado ¢ en
areas en jas que la barrera epidérmica esté interrumpida. y el emplec de vendajes
oclusives. Por consiguiente, los pacientes que reciben dosis altas de esteroides topicos
potentes, aplicadas en superficies corporales extensas, o con el empleo de técnicas
oclusivas deben ser reevaluados periddicamente para detectar cualquier evidencia de
supresion del eje HPA, utilizando la determinacién del cortisol plasmatico matinal, cortisal
libre urinario y las pruebas de estimulacién con ACTH. Si se cbserva supresion del eje
HPA se debe intentar suspender el fArmaco, reducir su frecuencia de aplicacidn o
sustituirlo por un estercide menos potente. La recuperacion del eje HPA en general es
rapida y completa una vez suspendida la droga. Raramenie pueden presentarse signos y
sintomas por retiro de corticosteroides, en cuyo caso se debera su ministrar un
suplemento de corticosteroides sistémicos. Los nifios pueden absorber cantidades de
coricosierpides topicos proporcionalmente mayares, por lo que son mas susceptibies a la
toxicidad sistematica.

En caso de preducirse irritacidon o sensibilizacién se deberd suspender la administracién
del corticosteroide, discontinuandolo lentamente.

En presencia de infecciones dermatoldgicas, se debera administrar un agente antimicoético
0 antimicrobianc apropiado. Si no se obtiene una respuesta favorabie rapidamente, se
debera discontinuar la terapia con corticostercides hasta fograr un controf adecuado de fa
infeccidn.

Uso durante el embarazo:

Los corticostercides son generalmente teratogénicos en animales de laboratorio, cuando
se administran en forma sistémica a dosis relativamente bajas. Los corticosteroides
demostraron ser teratogénicos iuego de la aplicacion dérmica en animales de laboratorio.

Nec existen estudios adecuados y debidamente controlados para determinar los efectos
teratogénicos de los corticosteroides topicos en mujeres durante el embarazo. Por lo
tanto, \as drogas de esia clase unlcamente se deberan ulilizar duranie la gestacion
cuando los beneficios potenciales para la madre justifiguen el riesgo potencial para el feto.

Los certicostercides 1opicos no deben administrarse en forma extensa en grandes
cantidades o durante periodos prolongados en mujeres embarazadas.

Uso durante [a lactancia:
Se desconoce si la administracion tdpica de corticesteroides puede dar lugar a una
absorcidn sistémica suficiente para producir cantidades detectables en la leche materna.

Los corticosterpides administrados sistémicamente se excretan en la leche materna en
cantidades que probablemente no poseen efectos deletéreos scbre el nifio, Sin embargo,
se debera optar entre suspender la lactancia o la administracion de! famaco, teniendo en
cuenta ta importancia.

Uso en pediatria:

Furoato de Mometasona se puede utilizar en pacientes pedidtricos de 2 afios de edad en
adelante, aungque la seguridad y la eficacia del usc de la droga por mas de 3 semanas no
se han establecido asi como también no se han eslablecido en paclentes pediatricos
debajo de los 2 afios de edad, su uso en esta categoria de edad no se recomienda.

[y oo
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Los pacientes pediatricos pueden presentar mayor sensibilidad a la suspensian del eje
HPA y al sindrome de Cushing inducidc por los corticosteroides tdpicos que los pacientes
adultos, debido a al mayor relacion superficie cutanea / peso carperal (especialmente con
ia locian). Se informaron supresion adrenal en nifios, retardo del crecimienta lingal, retraso
en el aumento de peso, niveles bajes de cortisol plasmatico y faita de respuestas a la
estimulacion con ACTH. Las manifestaciones de hipertension intracraneana incluyen
abultamiento de las fontanelas, cefaleas y papiledema bilateral. Ei uso de cortiesteraides
tépicos en nifios debe limitarse a la menor cantidad posible compatible con un régimen
terapéutico eficaz.

El tratamiento cronico con corticostecides puede interfer'r con el crecimiente y desarrollo
narmal de los nifos.

INTERACCIONES MEDICAMENTQSAS:
Neo hay infarmacion pravista acerca de interaccicnes.
REACCIONES ADVERSAS:

Ocasionalmente se han reportado las siguienies reacciones adversas, en orden
decreciente de frecuencia. con el use de otros corticosteroides dermalolégicos tdpicos
empleados a las dosis recomendadas: ardor, prurito, irritacidn, sequedad, folicuiitis,
hipertricosis, erupcion acneiforme, hipopigmentacicn, dermatitis perioral, dermatitis
alérgica de contacto, maceracion de la piel, infeccién secundaria, atrofia cutanea. estrias,
miliaria.

SOBREDOSIFICACION:

Sintomas:
El uso excesivo y prolongada de los coricostercides tapicos puede deprimir fa funcién del
eje hipdfiso adrenal, causando insuficiencia suprarrenal secundaria.

Tratamiento:

Esta indicado el tratamiento sintomatico apropiado. Los sintomas de hipercorisalismo
agudos son virtualmente reversibles. En caso de ser necesario se debera tratar el
desequilibrio electrolilico. En casos de toxicidad crdnica se aconseja suspender
lentamente el uso de los corticosteroides.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercanc o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Centros de Inloxicacion

Hospital Posadas "Toxicologia® (011) — 4658-7777
(011) — 4654-6648
Hospital de Pediatrfa Dr. Ricardo Gutiérrez (011) — 4962-6666

) (011) — 4962-2247
INFORMACION PARA EL PACIENTE:
Los pacientes que utilizan corticostercides topicos deberdn recibir la sigulente informacion
e instrucciones. La misma tiene por objeto contribuir al uso seguro y eficaz de|
medicamento. No se trata de una expasician de todos los efectos adversos pasibles o




esperados.

1. Esta medicacion debe ser utilizada de acuerdo a la indicacidn meédica.
Unicamente es para uso externo. Evitar el contacto con |os ojos.

2. La medicacion no debe ser utilizaca para tratar ningln ofro trastorno gue ne sea
aguel que dio origen a la prescripcién.

3. Nose deben colocar apositos, vendajes o elemenios oclusivos sobre el area
tratada, excepto por indicacion médica.

4. Los pacientes deben informar inmediatamente la ocurrencia de cualquier signo de
efecto adverso local.

5. Se debe adveriir a l0s padres de pacientes pedidlricos que no utiticen paflales muy
apretados o bombachas de goma en nifos a los que se les haya aplicado esta
medicacion en el rea del panal, ya que estas elementos constituyen una forma de
oclusion.

CONSERVACION:

Conseevar a temperatura entre 2°C y 25°C. Proteger de la luz.

PRESENTACIONES:

HLB 651 crema se presenta en envases conteniendo: 1 pomao de 15 g o 30 g de crema. i
Envases de useo hospitalario exclusiva: 12, 24 y 48 pomos de 15 g ¢ 30 g de crema. ‘

HLB 651 Locidn se presenta en envases conteniendo. 1 frasco de 30 mi de locién.
Envases de uso hospitalario exclusive: 12, 24 y 48 frascos de 30 mi de locion.
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N©

HLB PHARMA GROUP S.A. _
Av Int. Tomkinson 2054 — San Isidro — Buenos Aires 1
Direccion técnica: José Feélix Blanc — Farmacéutico. )

——.
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Fecha de Ultima revision:




Proyecto de Prospecto

HiB 651
FURDATO DE MOMETASONA
Spray nasal

Venta bajo receta industria Argentina
Farmuia:

Cada dosis de 100 mg contiene:

 Furoato de mometasona monchidratado {equivalente 51.73 mcg
' a 50 mcg de furoato de mometasona anhidro) L

Etilcelulosa 2.00 mg
Glicerina 210 mg |
Citrato de sodio o 0.28 mg
Acido citrico 0.20 mg
Poliscrbate 8C o 0.01 my |
Cioruro de benzalconio 0.02 mg
Alcohot fenitetilico 0.25 mg
Agua purficadac. 5. p 100,00 mg |

ACCION TERAPEUTICA:

El furoato de mometasona es un giucocorticosieroide topico que posee propiedades
aniiinflamatorias locales a dosis que no son sistémicamente activas.

CODIO ATC: RO1ADOS

INDICACIONES:

HLB 851 Spray nasal acu0osc esta indicade para el tratamiento de los sintomas de la rinitis
alérgica estacional o perenne en adulios, adolescentes y nifos de 2 a 11 afios. HLB 651
Spray nasal acuoso estd indicadc para ia profilaxis de los sintomas nasales de la rinitis
alérgica estacional en pacientes adultos y adelescentes de 12 afios o mayores. En los
pacientes con antecedentes de sintomas de rinitis alérgica estacional moderados a
severos, se recomienda el tratamiento profilactico con HLB 651 Spray nasal acuoso
durante tas dos a cuafro semanas previas al comienzo previsto de la estacidn del polen.
HLB 651 Spray nasal acuoso también esta indicade como tratarniento adyuvante ds los
aniibidlicos en los episodios agudos de sinusitis, en pacientes aduitos y adolescentes de
12 anos ¢ mayores. HLB 651 Spray nasal acuoso también esta indicado para €l
{ratamiento de los pélipos nasales en paciertes adultos de 18 afios © mayores.

ACCION FARMACOLOGICA:

En cultivos de células, el furoato de mometasona demostro ser ai menos diez veces mas
potenie que otros corticosieroides, incluyendo dipropionato de beclometasona,




177 0

betametasona, hidrocortisona y dexametascna, en inhibir la sintesis y iberacién de tL-1,
IL-8 y TNF. El furcato de mometasona {ICs=0.12 nm) también fue por lo menos seis
veces mas potente que el dipropionato de beclometasona y que la betametascna en
inhibir la produccién de IL-5.

También, en una mezcla de leucocitos de pacientes atdpicos, la mometasona fue un
inhibidor mas potente de la produccion de leucotrienos que el dipropionato de
beclometasona.

Es muy probable que gran parte del mecanismo de accidn antialérgiceo y de los efectos
antiinflamatorios det furoato de mometasona se basen en su capacidad de inhibir Ja
liberacion de mediadores de las reacciones alérgicas. Eif furoato de mometasona inhibe
significativamente la liberacion de leucctrienos en los leucocitos de los pacientes
aiérgicos. Adicionaimente es un inhibidor extremadamente potente de la produccién de
citoquinas Th2, |L-4 e |L-5, a partir de céluias T CD4" humanas.

En los estudios en animales que utilizaron provocacion antigénica nasal, HLB 851 Spray
nasal acuoso evidencid actividad antiinflamatoria en las fases temprana y tardia de la
respuesta alérgica. Esto ha sido demostrado por el descenso de la actividad histaminica y
eosinofiiica {versus placebo), y ta disminucion de las proteinas de adhesion en egsindfilos,
neutrdfilos ¥ células epiteliales {versus basal).

En los pacientes con rinitis alérgica estacional, HLB 651 Spray nasal acuoso tuvo su
comienze de accién clinicamente significativo a las 12 horas de la primera dosis.

FARMACQCINETICA:

El furcato de mometasona, administirade como spray nasal, posee una biodisponibilidad
sistémica despreciable (<-0.1%), y por fo general resulta indetectable en ptasma, a pesar
de 1a utilizacidn de un método sensible, con un Hmite de deteccién inferior de 50 pg/mi;
como consecuencia de ello, no se dispone de datos farmacocinéticos para esta
formutacidn. La suspension de furoato de memetasona se absorbe muy pobremente a
nivel del tracto gastrointestinal, y la pequena cantidad que puede ser tragada y absorbida,
es sometida a un extensc metaboiisme de primer paso previo a su excrecidn, en su mayor
parte como metabolitos por la bilis y en grado limitado per la onina,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Nifios entre 2 y 11 anos. La dosis recomendada es de una pulverizacion {50
mcg/bombeo) diaria en cada fosa nasal (dosis tota: de 100 mcg).

En ios nifios, la administracion debe ser supervisada por un adulto.

Adultos y nifios 12 afios de edad en adelante: La dosis recomendada gereralmente
para la profilaxis y el tratamiento de 0§ sintomas nasales de la rinitis alérgica estaciona iy
el tratamientc de los sintomas nasales de la rinitis alérgica perenne es de dos
pulverizaciones {50 meg de furoato de mometasona en cada pulverizacién) en cada fosa
de ia nanz una vez al dia {dosis diaria total de 200 meyg). En pacientes con alergia
estacional conocida que precipite sintomas nasales de rinitis alérgica estacional, la
profiiaxis con el aerosol nasal de furcato de mometasona, 50 mcg (200 megldia) se
recomienda 2 a 4 semanas antes def comienze anticipado de la estacion del polen. La
mejora de t0s sintfomas nasales ocurre generaimente en el plazo de 2 dias después de |a
primera dosis. La ventaja maxima se alcanza generalmente en el plazo de 1 a 2 semanas.
Los pacientss deben utilizar el aerosol nasal de furoato de mometasona, 50 meg
solamentie una vez al dia a intervaios regulares.

Antes del uso inicial del aerosoi nasal de furoato de mometasona 50 mceg, ta bomba debe
ser pulsada diez veces o hasta aparecer un aergsal fino.
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Si la bomba de rociar no se ha utilizado durante 1 semana o mas, pulsar dos veces .2
misma o hasta que salga un aerosol fino antes del uso siguiente.
Agitar bien el envase antes de cada uso.

CONTRAINDICACIONES

+LB 651 esta contraindicado en aquellos pacientes en 10s que se ha detectado
hipersensibilidad a los corticosteroides o especialmente al furpato de mometasona, al
igual que a cualguiera de los componentes de su férmula.

Trastornos de la hemostasia, especiaimente epistaxis infecciones buconasales v
oftalmicas causadas por el virus de herpes simple. Infeccidn |ocal de la mucosa nasal no
fratada.

Debido ai efecto inhibider de los corticosteroides sobre ia cicatrizacién de las heridas, los
pacientes que fueron sometidos a una cirugia o que experimentaron un traumatismo nasal
hasta que s& haya producido la cicatrizacion.

No uiilizar en nifios menores de 2 afios, ni en nihos y adolescentes menores de 18 afos
de edad con polipos nasales.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

HLB 651 Spray nasal acuoso debe ser utilizado con cautela, o no debe ser usado en
absoluto, en pacientes con infecclones tubercuiosas activas o latentes de las vias

resp ratorias, con infecciones micoticas, bacterianas 0 virales sistémicas no traladas, o©
con herpes simple ocular.

S bien HLB 651 Spray nasal acucsc controla los sintomas nasales en la mayeria de tos
pacizgntes, el agregado de un tratamiento concomitante apropiado puede brindar un alivio
adicional de piros sintomas, particularmente los sintomas ccuiares.

La suspension del corticosteroide sistémico en estos pacientes puede dar lugar a
insuficiencia suprarrenal durante varios meses, hasta que se recupere la funcidn del gje
HPA. Si os pacientes exhiben signos y sintomas de insuficiencia suprarrenal, debera rea-
nudarse la administracion de! corticosteroide sistémico e inslituirse otras modalidades
ierapéuticas y medidas apropiadas.

Se deberd advertir a l0s pacientes potencialmente inmuncdeprimides gue reciben
corticostercides, acerca del riesgo de iz exposicidon a cierlas infecciones (por ejemple,
variceia, sarampion) y de la impartancia de consultar 2 un médico en ¢aso de gue tal
exposicion se produzca.

Con posterioridad al uso de corticosieroides nasales en aerosol en muy raras ocasiones
se han comunicado casos de perforacion del tabigue nasal ¢ de aumento de la presion
intraccular.

Uso durante el embarazo y la lactancia: No se han conducide estudios adecuacos o
bien cantrolades en mujeres embarazadas  Con posteriaridad a la administracion
intranasal de la dosis clinica maxima recomendada, no se detectaron concentraciones
plasmaticas medibles de mometasona; por lo tanto, se espera que la exposicion fetal sea
insignificante, y que ei potencial de toxicidad reproductiva sea muy bajo.

Como ocurre con otros corticosteroides nasales, HLB 651 Spray nasal acuosg sclamente
debera utilizarse en mujeres embarazadas, durante ia lactancia, 0 en mujeres en ecad de
gestar, si los posibles beneficios justificar, los riesgos potenciales para la madre, ef feto o
el lactante, Los recién nacidos de madres que recibieron corticosteroides durante el
embarazo deberan ser observados cuidadosamente para detectar la existencia de un
hipoadrenalismo,
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HLB 651Spray nasal acuoso ha sido administrado concomitantemente con loratadina sin
que se registraran efectos aparentes sobre metabolitos. No se detectaron
concentraciones plasmaticas de furoato de mometasona.

El tratamiento combinado fue bien tolerado (Para el empleo con corticosteroides
sistematicos, ver mas arriba en Precauciones y Advertencias).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Efectos scobre la Habilidad para conducir y utilizar maquinarias: No se conocen,
REACCIONES ADVERSAS:

Los efectos adversos locales relacionados con el tratamiento, llevados en pacientes

aduitos y adolescentes incluyaron cefalea (8%}, epistaxis (es dacir, hemorragia franca,
mucesidad sanguinolenta vy trazas de sangre) (8%), faringitis (4%), ardor nasal (2%)

irritacion nasal (2%) y uiceracién nasal {1%:}, los cuales constituyen los efectos J
tipicamente cbservados con el uso de corticosteroides en spray nasal. La epistaxis per lo ;
general fue autclimitada vy de intensidad leve, siendo su incidencia mayor en comparacion i
con el grupo placebo (5%), pero similar o inferior en comparacion con los corticosteroides '
nasales utilizados en los estugios como control (hasta un 15 %). La incidencia de todos
los otros efectos fue comparable a la del placebo. No se excluye el riesgo de efactos
sistémicos.

En la poblacidn pediatrica, la incidencia de efectos adversos, por Ej., cefalea (3%),
epistaxis (6%, irritacidn nasal {2%) y estornudos (2%), fue comparable al placebo.
Raramente, pueden ocurrir reacciones de hipersensipilicad inmediata con posterioridac a
la administracion de furoate de mometasona monohidratado. Muy raramente, se han
comunicado anafilaxia y angicedema.

Tratamiento adyuvanie de los episodios agudos ¢e sinusitis: en los pacienies adultos y
adelescentes que recibieron Spray nasal acueso como tratamiento adyuvante de los
episodios agucos de sinusitis, los efectos adversos relacionados con el tratamiento, que
ocurrieron con una incidencia comparabie a la del placebo, incluyeron cefalea (2%),
faringitis (1%), ardor nasal {1%) e irritacién nasal {1%). La epistaxis fue de intensidad leve
y tambien se gbhservg con una incidencia ¢comparable a ta del placebo (5% vs 4%,
respectivamene).

Poliposis nasal: el tipo de efectes adversos observado en los ensayos clinicos ce
pacientes con poliposis nasal fue similar al encontrado on los pacientes con rinitis
alérgica.

SOBREDOSIFICACION:

Debico a la insignificante bicdispenibilidad sistémica (<- 0,1%) de HLB 651Spray nasal |
acuoso, es improbable que una sobredosis -ademas de la observacién, seguida de la
iniciacion de la posclogia adecuada- necesite algan otro tratamiento. La inhalacién o la, |
administracion oral de dosis excesivas de corticosteroides puede ocasionar supresion de ‘
1a funcion del eje HPA,

Ante 1a eventualidad ce una sobre dosificacion, concurrir al hospital mas cercanc ©
comunicarse con los Centros de Toxicologla:




Centros de Intoxicacion

Hospital Posadas "Toxicologia® (041) — 4658-7777
(011) — 46854-6648

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez {011) — 4962-6666
(011) — 4962-2247

CONSERVACION:

Conservar a temperatura entre 2°C y 25°C. Proteger de la luz.

PRESENTACIONES:

HLB 651 Spray nasal acugso: Envase conteniendo 140 dosis,

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LLOS MEDICAMENTQS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad medicinal aulorizada por el Ministerio de Satud
Certificado N°

HLB PHARMA GROUP S.A.
Av Int. Tomkinson 2054 — San Isidro — Buenos Aires
Direccion técnica: José Félix Blanc — Farmacéulico.

Fecha de litima revision: ......J.....J ...




PROYECTO DE ROTULO

HLB 651 |

FUROATO DE MOMETASONA |
Crema ‘
Venta bajo receta industria Argentina
Composicion: Cada gramo contiene:
Furoato de mometasona 1,000 mg
Monoestearato de Glicerilo 15,000 mg
Aceite Mineral (Vaselina Liquida 85) 3,000 mg
Borato de Sodio 0,100 mg
Nipagin Sodico 0,250 mg
Nipasaol Sédice 0.015 mg
Agua Purificada 1,000 g

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Presentacién: 1 peomo de 15 g de crema.
Conservacién: Conservar a una temperatura entre 2°C y 25° C. Proteger de la luz.

NO USAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. |

Especialidad medicinal autcrizada por el Ministerio de Salud.

Ceartificado N°:
Vencimiento:
Lowe N°:

HLB Pharma Group S.A.

Av. Tomkinson 2054. San Isidro (B1564EMU), Buenos Aires, Argentina.
Director Técnice: José Félix Blanc. Farmacéutico.

Elaborado en Menroe 1378, C.AB.A.

Nota: el mismo rotulo se utilizara para la presentacion de 30 g de crema.
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PROYECTO DE ROTULO

HLB 651
FURGATO DE MOMETASONA
Crema

Venia bajo receta Industria Argentina
Composicién: Cada gramo contieng:
Furcato de mometasona 1,000 mg
Monoestearato de Glicerilo 15,000 mg
Aceite Mineral {(Vaselina Liguida 85) 3,000 mg
Borato de Sadio 0,100 mg
Nipagin Sodico 0,250 mg
Nipasol Sédico 0,015 mg
Agua Purificada ¢.s.p. 1,000 g

Posologia: Ver prospecto interno.
Presentacion: 12 pomos de 15 g de crema, uso hospitalarip exclusivo.
Conservacion: Conservar a una temperaiura entre 2°C y 25° C. Proteger de la luz.

NO USAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.

Certificado N
Vencimiento:
Lote N°

HLB PHARMA GRQUP S A.
Av. Inl. Tomkinson 2054 — San Isidro, Buenos Aires, Argentina,
Director Técnico: José Félix Blanc — Farmacéutico.

Nata: el mismo rotulo se utilizara para otros envases de uso hospitalario exclusivo
contetiendo 12 pomos de 30 g crema, 24 pomos de 15 g vy 30 g de crema, 48 pomos
de 15 g y 30 g de crema.




Proyecto de rotulo

HLB 651
FURQATO DE MOMETASONA

{ocion
Venta bajo receta ingustriza Argentina
Composlecidn: Cada miiilitro contiene:
Furoato de mometasona . 1.000mg
Alcohot isopropilico 400,000 mg
Propitenglicol 300,000 mg
Hidroxipropilceiulosa 1,500 mg
Fosfate sadice, menobasico, monohidrato 2,000 mg
Agua purificada ¢€.5.D. 1,000 g

Posoiogia: Ver prospecto adiunto.

Presentacién: 1 frasco de 30 ml de locidn.

Conservacion: Conservar a una temperatura entre 2°C y 25° C. Proteger de ia luz,

NO USAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Vencimiento:
Lote N*:

HLB Pharma Group S.A.

Av. Tomkinsor: 2054. San Isidro (B1564EMU), Buenos Aires, Argentina,
Director Técenico: José Félix Blanc. Farmacéutico,

Elabcrade en Monroe 1378, CABA.




PROYECTO DE RGTULO

HLB 651
FURCATO DE MOMETASONA

{ ocion
Venta bajo receta Industria Argentina
Composicion; Cada gramo contiene:
Furoato de mometasona 1,000 mg
Alcohol isopropilico 400,000 mg
Propienglicol . 300,000 mg
Hidroxipropilcelulosa 1,500 mg
Fosfato s6dico, monobasico, monghidrato 2,000 myg
Agua purificada ¢.s.p. 1.000¢g

Posoclogia: Ver prospec!o interno.
Presentacion; 12 frascos de 30 ml de locidn, uso hospitalario exclusive.
Conservacion: Canservar a una temperatura entre 2°C y 25° C. Proteger de la iuz.

NO USAR ESTE MEDICAMENYO DESPUES DE t A FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°
Vencimiento:
Lote N®

HLB PHARMA GROUP $.A.
Av. Int. Tomkinson 2084 — San Isidrg, Buenos Aires, Argentina.
Cirector Técnico: Joseé Félix Blanc — Farmacéutico.

Nota: el misme réfulo se utilizard para otros envases de usoe hospitalario exclusivo
conteniendo 24 y 48 frascos de 30 ml de locion.




PROYECTO DE ROTULO

HLB 651
FUROATO DE MOMETASONA
Spray nasal

Venta bajo receta Industria Argentina

Composicién: Cada dosis de 100 mg contiene:

Furoato de mometasona monohidratado {equivalente 51,73 ug
a 50 ug de furoato de mometasona anhidro)

Etilcelulosa . ...2.00mg
Glicerina 2,10 mg|
Citrato de sodig 0,28 mg
Acido citrico 0,20 mg
Polisorbato 80 0,01 mg]
Cloruro de benzalconio 0,02 mg|
Aleohol feniletilico 0,25 mg
Aqua purificada ¢. 5. p 100,00 mg

Posclegia: Ver prospecto interno.
Presentacion: 1 frasco de 140 dosis
Ceonservacion: Conservar a upa temperatura entre 2°C y 25° C. Proteger de la juz.

NO USAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°
Vencimiento,
Lote N°

HLB PHARMA GROUP S.A.
Av. Int. Tomkinson 2054 - San Isidro, Buenos Alres, Argentina.
Director Técnico: José Félix Blanc — Farmaceutico
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