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BUENOS AIRES, 9 2 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000552-09-3 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A.
solicita se autorice |a inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que seréa
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado para
su consumo publico en el mercado interno de Espaia, pais integrante del Anexo I del
Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64,
1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas complementarias,

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150/92
(T.O. Decreto 177/93 ).

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, v que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Evaluacion
de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de administracion,
condicion de venta, y los proyectos de rotulos 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 Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracidn 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 la especialidad
medicinal objeto de la solicitud,

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 y N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM )} de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ANAPSOR BETA vy
nombre/s genérico/s CALCIPOTRIOL - BETAMETASONA, la que serd elaborada en la
Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tréamite N° 1.2.1 , por
FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
gue figuran como Anexc I de la presente Disposicién y que forma parte integrante dela
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte Integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre {a base de o 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 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N, con exclusibn de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd por
cinco (5) afos, 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 Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, 11, y IIl. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

i

Wi wl -

DISPOSICION Ne: 2 0 3 3 Dr. GTTO A. ORGINGHER

SUB-INTERVENTOR
{L\ AN.M.AT

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-000552-08-3
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ANEXQ I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N©: 2 0 3 3

Nombre comercial: ANAPSOR BETA

Nombre/s genérico/s: CALCIPOTRIOL - BETAMETASONA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Escalada 133, Ciudad de Buenaos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuaciéon:

Forma farmacéutica: UNGUENTO.

Nombre Comercial: ANAPSOR BETA.

Clasificacion ATC: DOSAX02.

Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento topico de la psoriasis vulgaris estable,
psariasis del cuero cabelludo y psoriasis vulgaris estable en placas de otras
partes del cuerpo que es susceptible de ser tratada en pacientes adultos desde
los 18 afios de edad.

Concentracion/es: 50 MG de BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATQ), 5 MG de

CALCIPOTRIOL (COMO HIDRATO).

N
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO)} 50 MG, CALCIPOTRIOL
(COMOQ HIDRATO) 5 MG.
Excipientes: VASELINA LIQUIDA 10 G, ALFA TOCOFEROL 5 G, VASELINA SOLIDA
C.S.P. 100 G, PROPILENGLICOL MONOESTEARATO 8 G.
Origen del producto: Sintético o Semlsintético
Via/s de administracidn: TOPICA CUTANEA.
Envase/s Primario/s: POMO DE AL CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ INTERIOR Y
TAPA CONICA DE POLIETILENOQ
Presentacion: 30 G, 60 G y 100 GRAMOS.
Contenido por unidad de venta: 30 G, 60 G y 100 GRAMOS.
Periodo de vida Util; 24 meses
Forma de conservaciéon: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GEL.

Nombre Comercial: ANAPSOR BETA.

Clasificacién ATC: DO5AX02.

Indicacidn/es autorizada/s: para el tratamiento tépico de la psoriasls vulgaris
estable, psorisasis del cuero cabellude y psoriasis vulgaris estable en placas de

otras partes del cuerpo susceptible de ser tratada en pacientes adultos desde los

it
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18 afos de edad.
Concentracién/es: 50 MG de BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO)}, 5 MG de
CALCIPOTRIOL (COMO HIDRATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO) 50 MG, CALCIPOTRIOL
(COMO HIDRATO) 5 MG.
Excipientes: ALFA TOCOFEROL 20 G / 100 G, ACEITE DE RICINO HIDROGENADO
10.5 G / 100 G, VASELINA LIQUIDA C.S.P. 100 G, BUTILHIDROXITOLUENO
0.016 G / 100 G, POLIOXIPROPILENGLICOL 15 ESTEARIL ETER 5 G / 100 G.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: TOPICA.
Envase/s Primario/s: POMQ DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y
TAPA
Presentacion: 50 G, 100 G
Contenido por unidad de venta: 50, 100 GR.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE. PROTEGER DE HUMEDAD Y
LUZ; hasta: 30 °C.

B
H

Condicién de expendio: BAJO RECETA. !

DISPOSICION No: 2 0 3 3 M(lw"‘ L»,
nluea

Dr. OTTO A. ORSING
SUB-INTERVENTPR
AN M.AT
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT NO 2 03 3
L

W‘#H)«. L“J
br. OTTQ A OASINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.MAT
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-000552-09-3
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
_2_0_347, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. ,
por FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., se autorizd la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nueve producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial; ANAPSOR BETA
Nombre/s genérico/s: CALCIPOTRIOL - BETAMETASONA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: Escalada 133, Ciudad de Buenos Aires.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacidn:

Forma farmaceutica: UNGUENTO.
Nombre Comercial: ANAPSOR BETA.
Clasificacion ATC: DOSAX0D2.

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento topico de la psoriasis vulgaris estable,

n
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psoriasis del cuero cabelludo y psoriasis vulgaris estable en placas de oftras
partes del cuerpo que es susceptible de ser tratada en pacientes adultos desde
los 18 aftos de edad.

Concentracion/es: 50 MG de BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO), 5 MG de
CALCIPOTRIOL {COMO HIDRATO).

Formuia completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: BETAMETASONA (COMO DIPROPIONAT(G) 50 MG, CALCIPOTRIOL
(COMO HIDRATO} 5 MG.

Excipientes: VASELINA LIQUIDA 10 G, ALFA TOCOFEROL 5 G, VASELINA SOLIDA
C.S.P. 100 G, PROPILENGLICOL MONOESTEARATOQ 8 G.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA CUTANEA.

Envase/s Primario/s: POMQ DE AL CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ INTERIOR Y
TAPA CONICA DE POLIETILENO

Presentacion: 30 G, 60 G y 100 GRAMOS.

Contenido por unidad de venta: 30 G, 60 Gy 100 GRAMOS.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15 °C, hasta 30 °C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GEL.
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Nombre Comercial: ANAPSOR BETA.
Clasificacion ATC: DO5AX02.
Indicacion/es autorizada/s: para el tratamiento topico de la psoriasis vulgaris
estable, psorisasis del cuero cabelludo y psoriasis vulgaris estable en placas de
otras partes del cuerpo susceptible de ser tratada en pacientes adultos desde los
18 anos de edad.
Concentracion/es: 50 MG de BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO), 5 MG de
CALCIPOTRIOL (COMO HIDRATO).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO) 50 MG, CALCIPOTRIOL
(COMO HIDRATQ) 5 MG.
Excipientes: ALFA TOCOFEROL 20 G / 100 G, ACEITE DE RICINO HIDROGENADQ
10.5 G / 100 G, VASELINA LIQUIDA C.S.P. 100 G, BUTILHIDROXITOLUENO
0.016 G / 100 G, POLIOXIPROPILENGLICOL 15 ESTEARIL ETER 5 G/ 100 G.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: TOPICA.
Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y
TAPA
Presentacion: 50 G, 100 G
Contenido por unidad de venta: 50, 100 GR.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE. PROTEGER DE HUMEDAD Y

LUZ; hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A. el Certificado N©
" 5 6 1 9 9 , en la Ciudad de Buenos Aires, alos ___ dias del mes

de? 7 MAR_2011 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

ta fecha impresa en el mismo.

Il i"-*ﬁ L

DISPOSICION (ANMAT) NO; 2 0 3 3 ; o
Dr. OTYO A. ORSINGHER

BUB-INTERVENTOR
AN M. AT



PROYECTO DE PROSPECTO

ANAPSOR BETA
CALCIPOTRIOL - BETAMETASONA
GEL - UNGUENTC
Indusatria Argentina Venta Bajo Recela
COMPOSICION
ANAPSOR DETA Gel
Cada 100 gramos de gel contiens:
Betamstasona (como Dipropicnato) 51: mg
Caicipotrioi {comoHidrate) 5| mg
Dt. Affatocoferot 2 g
Butihidroxitoluano 0Do16( g :
Actite de ricino hidrogenado 1081 ¢ f
Polioxipropilen-15-estearil eter 5 g f
Vaseling liguida cap 100f g
ANAPSOR BETA Ungdento f
Cada 100 gramos de ungbento conlisne: ;
Belametasona {como diproplonata) 50 mg '
Calcipotrio! {como hidralo) 5 mg
Propitenglicol Monoeslegrato a g
Vaselina Liquida 10 g
aifa Tocoferot 5 g !
Vaselina Soida c.s.p 100 g
FARMACOLOGIA CLINICA
Clasificacion farmacolégica: :
Antipsorigsico de uso tplco

Cédigo ATG: DQSAX02

ANAFPSCR BETA ¢ombina os efecios farmacolégicos del hidralo de! Calcipotriol y de! dipropianato
de Betametasons. !

pIg "
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Caicipolriol es un andioge de la vitamina D. Los resultados ir vivo sugieren que Cakcipotriol induce
ia diferenciacion & inhiba la prolifaracion de ios queratinocitos, siando esin ke base propuesta para
su ofecto sobre la peoriasis,

Como olros coricosteroides  topicos, ia  betametasons  dipropionato, posee  actividad
entinflamatoria, antipruriginoss, vasoconatricora e inmunosuprescras sin actusr sobre s origen dei
PIOCRED.

Madiante ia oclusiSn puede incrementarse su efecto (eproximadamente 10 veces), debido a una
mayor concentracién en sef estreto cémeo. La Incidencia de reacciones adversas ce verd
incremantada por ello. El mecanismo da la acgidn sntiinflamatorie de los esteroides {dpicos es on
general incherto,

FARMACOCINETICA

La absorcion sistémica de Calicipotriol y Satametasona es inferior al 1% de i dosis {2,5 §), cuando
%0 aplica sobre ia plel normal (825 cmz) durante 12 horas,

La apilcacién en placas psoridsices y baejo vendajs oclusivo inctementa ha absorcidn da jos
corticostercides 10picos. i
La absorcién da la piel dafiads es aproximadements un 24%, La union a proteinas plasmaticas as '
ce aproximadamente un 64%. Le vida medla de eliminacién plasmética tras administracién
infravencsa es de 5 a 6 hs. Dabdido a la formacién de un depdsild en [a piel, ia eliminacién tras
apiicacion démica 8¢ produce en uncs dies. La Belametzsona e metabolize casi complstaments
an 8l higado, parc tambien en los sifiones & esteres de sulfato y glucurdnico. La excracidn {ene
higrar a través de [e ofina y las heces.

INDICACIONES

ANAPSOR BETA se indica pare ei tratamiento topico da !a psoriasls vuiparis astable, psorinsis del
cusrn cabelludo y psoriasis vulgaris estable en placas de otrae partes del cuerpo que 88 suceplible
de ser tratada on pacientes adultos desde los 18 aflos de edad.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Ver precauciones y Advertencias

Aplique una capa adscuada de ANAPSOR BETA & iss draas afectadss. una vez por dia. E!
pericdo de tratamienio recomendado es da 4 semanas . No utilice més de 15 g por dfa o mas de :
100 g por semana.

Aplicue agbre (a piel #n Ia zona afectada, previamenle limpia.

Reafice un suave masajs hasta total absorcion. Livese tas manos despuas de cada aplicacién,
No aplicar sobre una superficie corporal mayor al 3¢ %.

CONTRAINDICACIONES

Rixizm ch:u_(m&rez =
~podermy i
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Hipersensiifidad conocide & la betametasona, calciptriol o a cuakjulera de los componentes de la
preparacidn.

Debido a la presencia de Calcipotrol, ANAPSOR BETA se contreindica en pecientes con
destrdenes conocidos 0 30spechosos da! metaboiismo dei caislo.

Debido a fa presencia da corlicostercides, esid contraindicadp en situaciones gue presanten
siteracionss viricas de la piel {ejemplo hermpes o varicela), infecciones beclerianas o fungicas de la
pial, infecclonas parasiiardas, menifestaciones culineas selacionadas con iubercclogia o sifilis,
rasacea, dermaltitls perioral, acné vuigaris, piel atrifica, esirias atrdficas, fragiliiad da ias venas de
la piel, ictiosis, ecné , dkeras, heridas, prurito genital y perianal.

ANAPSCR BETA sa conbreindice en pacienies con psoriasis qutatta, ertrodémmica, exfoliativa y
pustuiar.

ANAPSOR BETA se contreindica an pacientes con insuficiencia renal o hapética grave,

PRECAUCIONES

Los pacienies que utiicen ANAPSOR BETA, deben ser Instruidos para un corracto uso del
producto a fin de evitar ta eplicacidn y contacto accidantal con @i cuero cabeliudo, rosire, boca v
ofos. Debertin lavarse iss manos luego de cada aplicacién,

El producto no debe utilizarse en la cara, axlias o ingles.

Debe avitarse el iratamienio de una superficie mayor &f 30 % de la superficie corporal

£l riesgo de hipercalcemia es minimo cuando se siguen las recomendaciongs existentes pars
calcipotriol, Pusde produciree hipercalcemia cuando se excade la dosis méxima semanal ds 100 g.

Dedo que ANAPSOR BETA, conliena un sstergide dal grupo iil (potenie), debem avilarse ef
iratamiento concomitante con otros esteroides,

Los sfectos advervos debido at tratamiento sistémico con corticosteroides, tales como la suprasitn
del aje hipofiso-supramenal o sfectos sobre el control metabolico de ia diabeles misllitus, puaden
nreducirse por estercices de uso topico debido a la absorcion sistémica.

Debe svilarse la aplicacidn en droas extensivas de la pia! deafiada, bejo vendaja oclusivo, en
mambranas mucosa ¢ pliaguss cutdneos, dado que ella incrementa 1a aborcldn sistémica de fos
corlicosteroides tépicos. por io que dabe avitarse & iretamientc e iargo plazo de 8stes paries del
cuerpo.Estas dreas debsn tratarse con corticostennidas menos potentes.

Cuando las jegiones se infectan bacteraraments, deben tratarse con antimicrobianos. En caso que
ia infeccion emperorera, debe suspanderse ef tratamiento con corticosiercides.
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Cuango se {rata ia psoriasis con corticosteroides opicos, pueda axistir el riesgo de que ae origine
psoriagis postular generaiizada o de afecios rebole al Inferumpirse el tratamienie, por lo qus a8
necesario of control médico pest tratamisnto.

ANAPSOR BETA no se debe utilizar en presencia de strofiz preexistante de 'a piel an «f sitio dej
{ratamiento,

Cen o empieo a largo plazo, exists un mayor riesgo de reacclones advessas, corticosteroideas
locales yfo sistémicas. En casce de reacciones edversas por &l UBD proiongado de corticostercidas,
debe suspenderse ef iratarmiente.

Pupde aexistlr riesgo d¢ reactiones rebote cuando se suspendan tratamientos a largo plazo coh
cefticostercides.

No axiste experencia con 8l uso combinado de este producto con obros gntipsori’ssicos ni en
Toloterapia.

Embarazo; Efectos teratogénicos: Debido a que np hay estudios sdecuados y ni bien
controlados en mujeras embarazedas, ANAPSOR BETA debe uilizarse durants al ambarazo solo
si la vantaja potenciai af pacisnte justifica ¢l fesgo patentiai 2l feto.

Lactancia: La seguridad det uso de ANAPSOR BETA durante la lactancie no ha siio sstablecldo.
Debido a que muchas drogas se excretan an la leche humang, 18 precaucitn debe tenerse an
cuenta cuando ANAPSOR BETA se edministra & una mujer factants.

Uso padlitrico: La ssguridad y la eficacia de ANAPSOR BETA an pacianiss padiatricos no han
sido eslablecidas.

Dabido a un cociente méas alto de la ralacion suparficis de |z plel y iz masa dei cuerpo, los
pacientes pedidtricos presentan mayor rfiesgo que o8 sgultos de sufrir efectos necives sistémicos
cuando se kos trala con ia medicacion topica.

UsD geridtrico: No se observaron diferencias an la seguridad o sficacia entra pacientes geriétricos
yios mis jdvenes.

REACCIONES ADVERSAS
Los sfecios de ANAPSOR BETA sobre el matabolismo del calCio en tratamienios de mds de 4
samanas de duraclén no se conocen {véase las PRECAUCIONES).

Las reacclones adversas siguientes fueron divulgadas por i 1% o mads da ics pacientes: pruritg

(T.2%}. psoriesis (3.4%), atrofia de Ia piel {1.9%), foliculitls (1.4%)}, sensacién de ardor (1.4%),
depigmentacion de fa piel {1.4%), equimosls {1.0%), shlema (1.0%) v dermatitis de ia mena {1.0%).

Miizm w:;émz
ApoTng




El desamolio da la psoriasis pustuluso se ha divuigado como una feaccion adversa duranie y
después dai uso de ANAPSOR BETA .

INFORMACION PARA LOS PACIENTES

Los pacientss que usan ANAPSOR BETA deben recibir ia informacion y las insfruccionss

siguientes:

» Esta medicacién debe $er utilizada segun io indicado por ef médico.

+ Uso axterno spigments.

» Evlle o) contactp con la cara o los cjos.

« Comao con cuaiquier madicacion topica, ios pacientes deben lavar las manos después dei uso,

» Esta medicacidn no se debe ufilizar para ningdn desorden con excepcion dei qus se ha
prascrito.

« Eirea tratada de ia piel no debe ser vendada c cublerta a menas que e médice la indique.

» Los pacientss deben avisar de la aparicién de reeccionas advarsas a su madico.

s Otfros productos que contenen Caicipotriol o un corticosteroide no se debaen utilizar con
ANAPSOR BETA. sin primero habiar con ol médico.

» Los pacientes que aplican ANAPSOR BETA a ias porcionas axpuesias dsi cuerpo daben evitar
la exposicion axcesiva a la iuz del sol natural o ortificial (broncaado artificial incluysndo
cabinas, Jdmpasas, ete.}.

» Los médicos pueden limiter o ovilar of uso de foloteropia en ios pacienfes que utitizan
ANAPSOR BETA .

SOBREDOSIFICACION

Ei producto aplicado en forma Iopica se pueda absorber en cantided suficiente como para producir
efactos ziztémicos. (Véase ias PRECAUCIONES.)

Una sobredosificaciéh aguda no o3 f4cil que ocurra, sin embargo. en los casos de
sobredosificacion cranlca o maj uso, pueden aparecer datos da hipercatisoilamo y slendo asl, debe
suspendaerse i uso de esteroidss tdpicos graduaimante y bajo supervision meédica pues podria
existir el riesgo de insuficiencia adrenal,

Ants ia eventuaiidad de una sobredosificacidn concurrir al hospital mas cercano o0 comunicane Con
ios Centros de Toxicoiogia:

Centroe de Intoxicagion:

Hospitat Posadas "Taxicoiogia” -] (071} - 4656-7777
(014} - 4854-5843

Hospital de Peclatrle Dr. Ricardo Gutierrez R {011) . 49682-6866
{011) - 4062-2247

CONSERVACION
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Consarvar ests producto a lemperatura gmbienta no mayor e 30° C. Proteger de la humedad y de

la huz.
Anapaor beta Gel: ufilizar el envase hasts 3 meses lwego de su apertura,

PRESENTACIONES
ANAFSOR BETA gel, sa presenta en envasea conteniendo S0 gy 100 g
ANAPSOR BETA unglmnto, s& pressnta an snvases conteniendo 309, B0 gy 1009,

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

Especiakdad Madicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT
Certificado Nro:

Fortbenton Co. Laboratorles S.A.

Escalada 133 {(1407) -~ CABA - Argenlina

Tel.;4835-0770
Directora Técnica; Farm Faula Delgado. N° de Matricula: 13.944

www.fortbenton.com

Varsion ----———  Vigenda ——e—a——on-




PROYECTC DE ROTULOS

ANAFSOR BETA
CALCIPOTRIOL - BETAMETASONA
GEL
Ingustria Argentina Venta Bajo Recets
Centenido Neto: 50 g {*}
COMPOSICION
ANAPSOR BETA Gel
Cada 100 gramos de gel conliene.
Beiametasona (¢come Diproplonato) 501 mg
Calcipotriol (comoHidrato) 5] mg
DL AMfatocoferol 20 [}
Butilhidroxitoluenc 0.016] g
Aceite da ricine hidrogenado 10 g
Polioxipropilen-15-astearil eter 5.0 g
Vaselina Hyuida csp 1001 g
CONSERVACION

Congervar gste producto a femperatura ambiente no mayor a 30° C. Proteger ds fa humedad y de
ia luz. Ulilizar 8i envase hasta 3 meses [vego de su aperiura

POSDLOGIA
Ver prospecio adjunto

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

l

Espaciaiidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud
Certificado Nro:

Fortbenton Co. Laboratories S.A.

Escalada 133 (1407} CABA - Argentina

Tel. 48350770

www fortbenton.com.ar

LOTE / VENCIMIENTO —-——--—-—— CODIGO DE BARRAS

(*) ESTE TEXTO SE REPITE PARA LAS PRESENTACIONES DE 100 g




PROYECYQ DE ROTULOS

ANAFPSOR BETA
CALCIPOTRIOL - BETAMETASCNA
Unglento
Industria Argenlina Venla Bejo Recela
Contenido Neto 30 g (")
COMPOSICION

Férmula Cuallcuantitativa
Cada 100 gramos de ungiento contiene:

Calcipotriol {como hidrato) 5mg

Betamatasona (como dipropionata) 50 mg

Propilenglical Monoestearato gg

Vasalina Liquida 109

alfa Tocoferol 5g

Vasaline Sdlida ¢.s.p 100 g

CONSERVACION

lca}o’szmr este producte a temparature ambienta no mayor a 30° C. Proteger de la humedad y de
POSCLOGIA

Ver prospacto adjunto

WANTENER ESTE Y TODQS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANGE DE LOS NiNOS

Especiaiidad Medicinal autcrizada por el Ministerio de Saiud - ANMAT
Cerificade Nro;
Elaborado por:

Feortbenton Co Laborstories S.A.

Escaiada 133 (1407) — CABA - Argentina

Tei.. 4635-0770

Directora Técnlca: Farm. Paule Dalgado N® da Matricula: 13.944
Lote

Vencimisnto

(*) Egle texto 5@ rapits para las presentaciones de 80 gy 100 g.
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