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BUENOS AIRES, 23 MAR 2011

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005118-04-8 del
Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HLB PHARMA GROUP S.A.

solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que serd elaborada en la Republica Argentina.
Que de fa misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina,
Que las actividades de elaboracién y comercializacion de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 ‘

Q/) 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. 3° del
Decreto 150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluaciéon 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
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y
el control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
de Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién,
posologia, via de administracidn, 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 areas técnicas
precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales
y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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Que se actla 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:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de

Especialidadés Medicinales { REM ) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad
medicinal de nombre comercial FUSITOP B y nombre/s genérico/s ACIDO
FUSIDICO - BETAMETASONA VALERATO, la que sera elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°©
m 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que

forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el REM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializaciéon del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo
debera notificar a esta Administraciéon Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién o importacién del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacién técnica consistente en la constatacion de la
capacidad de produccién y de controf correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencicnado en el Articulo 3°
serd por cinco (5) afios, 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 a! interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Publiqguese en el Boletin Informativo; cumplido,

archivese.
1
EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-005118-04-8 W b4t L,
- i .
. . A. ORSINGHE
DISPOSICION NO: 2 1 0 2 Egbc;rg-rﬁﬁvaﬂtoﬂ
ANMAT
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ANEXC 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N°:2 ? Q 2

Nombre comercial: FUSITOP B

Nombre/s genérico/s: ACIDO FUSIDICO - BETAMETASONA VALERATO
Industria: ARGENTINA.

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

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicion se detallan a continuacion:

lT Forma farmacéutica: CREMA.

Nombre Comercial: FUSITOP B .

Clasificacion ATC: DO7CCO1.

Indicacidn/es autorizada/s : FUSITOP B se encuentra indicado en las
dermopatias inflamatorias, en las cuales existen o puede presentarse una
infeccién bacteriana.

Concentracién/es: 2 G / 100 G de ACIDO FUSIDICC, 0.122 G / 100 G de

BETAMETASONA VALERATO.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentuai:
Genérico/s: ACIDO FUSIDICO 2 G / 100 G, BETAMETASONA VALERATO
0.122 G/ 100 G,

Excipientes: GLICERINA 11.100 G / 100 G, AGUA PURIFICADA C.S.P.
100.00 G, ALCOHOL CETILICO 11.100 G / 100 G, VASELINA 5.600 G /
100 G, VASELINA LIQUIDA 11.100 G / 100 G, POLISORBATO 80 5.600 G
/ 100 G, SORBATO DE POTASIO 0.270 G / 100 G, BUTILHIDROXIANISOL
0.004 G/ 100 G.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA CUTANEA

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO

Presentacién: Envases conteniendo un pomo de 15y 30 gramos
Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo un pomo de 15y 30
gramos.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: Conservar a temperatura ambiente entre 20 y

259 C. Proteger de la luz

Condicién de expendio: BAJO RECETA. . ‘ .
DISPOSICION No: 2 1 0 2 /‘A.J““ﬁ (ﬁ
or. ono'A.-foasmGHE“

CUB-INTERVENTON
AN

M.A.T-
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ANEXO II

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

DISPOSICION ANMAT N© 2 ‘1 0 2
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-005118-04-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
vy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©

2 1 ﬂ 2, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°

1.2.1., por HLB PHARMA GROUP S.A., se autorizé la inscripcién en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con

los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial FUSITOP B

Nombre/s genérico/s ACIDO FUSIDICO - BETAMETASONA VALERATO

Lugar/es de elaboracién: HLB PHARMA GROUP S.A.: Av. Tomkinson 2054,

San Isidro, -Pcia. de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicion se detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: CREMA.

Nombre Comercial: FUSITOP B .

F
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Clasificacion ATC: D0O7CCO01.
Indicacion/es autorizada/s : FUSITOP B se encuentra indicado en las

dermopatias inflamatorias, en las cuales existen o puede presentarse una

infeccidn bacteriana.
Concentracién/es: 2 G / 100 G de ACIDO FUSIDICO, 0.122 G/ 100 G de
BETAMETASONA VALERATO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: ACIDO FUSIDICO 2 G / 100 G, BETAMETASONA VALERATO
0.122 G/ 100 G.
Excipientes: GLICERINA 11.100 G / 100 G, AGUA PURIFICADA C.S.P,
100.00 G, ALCOHOL CETILICO 11.100 G / 100 G, VASELINA 5.600 G /
100 G, VASELINA LIQUIDA 11.100 G / 100 G, POLISORBATO 80 5.600 G
/ 100 G, SORBATO DE POTASIO 0.270 G/ 100 G, BUTILHIDROXIANISOL
0.004 G /100 G.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

\Dl Via/s de administracion: TOPICA CUTANEA
Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO
Presentaciéon: Envases conteniendo un pomo de 15 y 30 gramos

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo un pomo de 15y 30

gramos.
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Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacién: Conservar a temperatura ambiente entre 20 y
259 C. Proteger de la luz

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

- 56203

Se extiende a HLB PHARMA GROUP S.A. el Certificado N©

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

23 MAR 2011 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 2 i 02 IMKI*W-Q\L“




PROYECTO PROSPECTO

FUSITOP B
ACIDO FUSIDICO / BETAMETASONA VALERATO
Crema
Venta bajo receta Industria Argentina
COMPOSICION
Cada 100 g de crema contienen:
Acido fusidico 2,000g
Betametasona valerato 0,122g
Butilhidroxianisol 0,004 g
Alcohol cetilico 11,100 g
Glicerina 11,100 g
Vaselina liguida 11,100 g
Sorbato de potasio 0,270 g
Polisorbate 60 5,600 g
Vaselina 560049
Agua purificada c.s.p. 100,000 ¢

ACCION TERAPEUTICA

Antibiético-corticoide topico.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accién farmacologica y farmacocinética
FUSITOP B asocia la potente accion antibacteriana tépica del &cido fusidico con la
accién antiinflamatoria y antipruriginosa de !a betametasona.

El acido fusidico penetra en la piel intacta hasta en un 2% de la dosis aplicada. En
capa cornea dafiada, la concentracion alcanza hasta 100-150 meg/ml, en capa cérmea
intacia la concentracion de acido fusidico alcanza 0.8 mcg/ml, Después de 16 horas de
su aplicacién se pudo remover solo 80% de! &cido fusidico, lo cual indica que 10-20%
penetra en la piel.

Mas de 95% del acido fusidico viaja unido a proteinas y es ampliamente distribuido a
todo el organismo, se metaboliza a nivel hepatico hacia metabolitos inactivos. Su vida
media sérica es de 5-6 horas y su excrecidn es lenta, principalmente por via biliar.

El 4cido fusidico ejerce su accion antibacteriana mediante un proceso de inhibicion de
la sintesis proteica bacteriana, lo cual produce cambios degenerativos que conducen
al colapso total de la pared celular.

El 4cido fusidico es activo contra un gran nimero de bacterias grampositivas
incluyendo Staphylococcus aureus productor de penicilinasa y estreptococos.

LO-DERRCTOR TECNICO
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Asimismo, ejerce accién conira otras bacterias, como Propionibacterium acnes,
Corynebacterium minutissimum, algunas especies de Clostridium, Neisseria,
Actinomyces y Nocardia. La actividad antibacteriana no decrece en presencia de pus.
No existe resistencia cruzada entre el acido fusidico y otros antibiéticos de uso clinico.
El valerato de betametasona se absorbe a través de la piel sana o enferma en < 5%.
La piel, al encontrarse inflamada, puede incrementar la absorcién percuténea de
cualquier sustancia. Las acciones del valerato de betametasona se producen en el
interior de la célula, donde se unen a receptores especificos. Una vez unidos al
receptor, migran hacla el nicleo y en el DNA originan una respuesta antlinflamataria,
antiproliferativa e inmunosupresora. El valerato de betametasona penetra en la
epidermis y forma un reservorio, ! cual le permite una accién prolongada.
Aparentemente pequefias cantidades alcanzan la dermis y por lo tanto, [a circulacién
sanguinea. Una vez en la circulacion sanguinea se une reversiblemente a las
proteinas plasméticas, y es metabolizado tantc a nivel hepatico como extrahepatico
dando como resultado metabolitos inactivos en su mayaria. A las 72 horas se excretan
casi completaments por via renal.

El valerato de betametasona no disminuye la actividad antibiética del &cido fusidico.

CODIGO ATC
DO7CCO1.
INDICACIONES

FUSITOP B se encuentra indicado en las dermatopatias inflamatorias, en las cuales
existen o puede presentarse una infeccion bacteriana.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Aduitos y nifios mayores de 12 afios: Aplicar una capa delgada de FUSITOP B en las
areas afectadas (excepto cara), dos veces al dia, sin exceder de 3 semanas de
aplicacion consecutiva.

En las lesiones que no deben cubrirse con apdsito protector se recomiende aplicar
FUSITOP B de dos a tres veces por dla.

En las lesiones con apdsito protector, pueden ser suficienies aplicaciones menos
frecuentes.

CONTRAINDICACIONES

Los corticoesteroides topicos estan contraindicados en las infecciones micoticas,
virales y tuberculosas de la piel, en la dermatitis perioral, el acné y la rosacea.
Hipersensibilidad a cualquier componente de la formula.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Debe ser evitado el tratamiento a largo plazo, especialmente en la cara, en los
pliegues de la piel.

No utilizar en nifics mencres de 12 afios.

No deben emplearse esteroides tdpicos en zonas extensas o bajo vendaje oclusivo.

N\




i

|

Como ocurre con otros corticoestercides tapicos, el tratamiento prolongado e inte
puede causar alteraciones topicas de la piel, tales como estrias, delgadez y dilatackg
de los vasos sanguineos superficiales, especialmente si se utilizan vendajes oclusiv
o si existen pliegues en la piel.

Cuando se aplican en zonas extensas durante un tiempo prolongado yfo vendajes
oclusivos, puede producirse hipercorticismo y, simultineamente, supresion del eje
hipotalamo- hipofiso- adrenal.

La aplicacién de un esteroide topico sobre areas de la piel adyacentes al ojo debe
hacerse con precaucion, dado que si el producto entra en contacto con el ojo puede
ser causa de un aumento de la presion intraocular.

La reabsorcidn y el pasaje sistémico del antibidtico no se pueden evitar en caso de
lesiones epidérmicas extendidas y en caso de lesiones ulcerativas.

La sensibilizacién por via cutanea puede comprometer la utilizacidn posterior por via
general del mismo antibidtico.

La forma farmacéutica crema no es apta para ser aplicada en el ojo ni en la faz interna
de los parpados. Debe evitarse el contacto con los ojos.

La duracion del tratamiento debe ser limitada ya que el antibiético administrado por via
local puede seleccionar los gérmenes resistentes y favorecer una subinfeccion a los
gérmenes resistentes al antibiético.

Interacciones medicamentosas y de otro género
No se han registrado hasta el momento.

Embarazo y Lactancia

E! médico debera evaluar relacion riesgo/beneficio en caso de administrar este
producto.

REACCIONES ADVERSAS

Raramente puede presentarse irritacion local, reacciones alérgicas, dermatitis de
contacto.

SOBREDOSIFICACION

En forma ordinaria la sobredosis no deberia causas problemas agudos 3i se ingiriera
accidentalments, beba liquidos para diluir.

En caso de sobredosis, acudir inmediatamente al médico y/o concurrir al hospital mas
cercano ¢ comunicarse con los Centros de Toxicologla.

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez  011-4962-6666.

'\Rﬂ SAGLLE O
GO-IHNHECTOR Tl




011-4962-2247.
Hospital Alejandro Posadas 011-4668-7777.
Hospital Pedro de Elizalde 011-4300-2115.
PRESENTACION

Envase conteniendo un pomo de 16 y 30 gramos.

CONSERVAGION

Conservar a temperatura ambiente, entre 20 y 25° C. Proteger de la luz.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Elavorado por:

HLBPharma GROUP S.A.

Av. Tomkinson 2054 San Isidro (B1642EMU), Buenos Aires, Argentina
Director técnico: José Félix Blanc - Farmaceutico

FECHA DE ULTIMA REVISION:

e GROUP TA




PROYECTO ROTULO

FUSITOP B
ACIDO FUSITOP / BETAMETASONA VALERATO
Crema
Venta bajo receta Industria Argentina
Férmula
Cada 100 g de crema contienen:
Acido fusidico 2,0009
Betametasona valerato 0,122g
Butilhidroxianisol 0,004 ¢
Alcoho! cetllico 11,100 g
Glicerina 11,100 g
Vaselina liguida 11,100 g
Sorbato de potasic 0,270 g
Polisorbato 60 560049
Vaselina 56009
Agua purificada c.s.p. 100,000 g

Posologia y modo de administracién
Ver prospecto intermo.

Presentacion
Envase conteniendo un pomo de 15 gramos

Conservacion
Conservar a temperatura ambiente, entre 20 y 25° C. Proteger de la [uz.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°;

Vencimienio:
N° de Lote:

Elaborado por:

HLBPharma GROUP S.A.

Av. Tomkinson 2054 San lIsidro (B1642EMU), Buenos Aires, Argentina
Director técnico: José Félix Blanc - Farmacéutico

Nota: el mismo rotulo se utilizard para la presentacién de 30 9. .
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