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BUENOS AIRES, 09 MAR 2019

+

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019793-13-7 del Registro de

1
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
‘ . |

™ .
Ys |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
EDGARDO JORGE GEZZI, solicita el cambio de rétulos y prospectos del
producto denominade SYNAMIDA GYNO / CLOTRIMAZOL, Forma
farmacéutica y concentracion: CREMA / CLOTRIMAZOL 1g/100g autorizado
por el Certificado-N® 54.237 y Disposicion N° 7371/07.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°
16.463, del Decreto N® 150/92 y las Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT M® 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°© 6077/97. !
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Que a fojas 48 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacion y Registro de Medicamentos - INAME.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1.490/92 vy 1886/14.

Por ello;
EL ADMINIST‘RADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS EDGARDO JORGE
GEZZI, propietaria de la Especialidad Medicinal denominada SYNAMIDA
GYNO / CLOTRIMAZOL, Forma farmaceéutica y concentracién: CREMA /
CLOTRIMAZOL 1g/100g autorizado por el Certificado N° 54.237, a cambiar
.. los rétulos y prospectos, cuyos textos constan a fojas 39-47.
ARTICULO 2°.- Sustitlyase en el Anexo II de la Disposicidon autorizante
ANMAT N© 7371/07 los rétulos y los prospectos autorizados por las fojas 39-
41, de las aprobadas en el Articulo 19, los que integraran en el Anexo de la

presente.
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ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
debera agregarse al Certificado N° 54.237 en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega ‘de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con los rotulos, prospectos y Anexos, girese a la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al |legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-019793-13-7

DISPOSICION Ne 16390
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Dr. FEDERICO KASKI

Subadministrador Nacionat
AN.M. AT




“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”
MHinistenio de Salud
Secretaria de Politicas.
Begutlacion e Tnstitutos
AUNWA T,
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NOo..... 1 93 ........ ., a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°® 54.237 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma LABORATORIOS EDGARDO JORGE GEZZI, la modificacion de los
- datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: |
Nombre Comercial /Genérico / s: SYNAMIDA GYNO / CLOTRIMAZOL, Forma
farmacéutica y concentracion: CREMA / CLOTRIMAZOL 1g/100g.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7371/07.-

Tramitado por Expediente N° 1-0047-0000-023640-06-4.-

DATO A | DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR : AUTORIZADA
PROSPECTOS- | ANEXO II Disp N 7371/07 | PROSPECTOS / ROTULOS:
ROTULOS fs. 39-47

A desglosar fs. 39-41.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

N\K/
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
firma LABORATORIOS EDGARDO JORGE GEZZI, Titular del Certificado de

Autorizacion N° 54,237 en la Ciudad de Buenos Aires, a

los........ U5MﬁR‘2m5 dias del mes de .....cccoevveeeen.. de ... .

Expediente N° 1-0047-0000-019793-13-7

|
1930 r
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DISPOSICION N°

Js
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Dr. FEDERICC KASKI
Subadministrador Nacional
ANMAT.
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Proyecto de Rétulo-Prospecto
SINAMIDA GYNO
CLOTRIMAZOL

Crema vaginal 0 5 MAR 2015

tndustria Argentina Ventia Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO:

:QUE CONTIENE SINAMIDA GYNO?

FORMULA
Cada 100 gramos contieneg:
Clotrimazol 1.00 gramos .
Monoestearato de sorbitano 2.00 gramos
Polisorbato 60 1.50 gramos
Esperma de ballena sintético 3.00 gramos
Alcohol cetoestearilico 10.00 gramos
2-octildodecanol 13.50 gramos
Alcohof becllico 1.00 gramos
Agua purificada 68.00 gramos
r
ACCION TERAPEUTICA:
Antimicotico.

¢PARA QUE SE USA SINAMIDA GYNO?

INDICACIONES

SINAMIDA GYNO crema vaginal esta indicado en el tratamiento de infecciones micdticas vaginales (causadas por
hongos ) como vaginitis (inflamacién de la vagina).

LQUE PERSONAS NO PUEDEN USAR SINAMIDA GYNO?
CONTRAINDICACIONES
No usar en caso de alergia al clotrimazoi o a cualquiera de 10s excipientes.

LQUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
PRECAUGCIONES Y ADVERTENCIAS:

«

« Use ropa interior femenina de algodén y ropas flojas

«  Lavese dianamentz

+  Luego de ir al bafio, limpiese de adelante hacia atras, ya que la infeccion por candida puede ser transmitida

desde el intestino.

Cambie regularmente las toallas higienicas

Trate de evitar &l uso de calzas interiores de malia, ropa interiar de nylon y jeans ajustados

Trate de evitar el lavade con jabones perfumados o el uso de desodorantes vaginales

No se lave con esponjas o toallas ed bafio frotande con fuerza, y evite bafios calientes con aceites fuertemente

perfumados.

+  SINAMIDA GYNO crema vaginal no debe utilizarse al misme tiempe con productes de latex como preservativos
y diafragmas.

«  Serd conveniente no iniciar el tratamiento durante la menstruacién, o bien, progurar terminarlo antes de la

misma.
SINAMIDA GYNO crema vaginal reduce la eficacia de otros medicamentos que también estan indicados para tratar
infecciones micdticas (anfotericina, nistatina y natamicinaj. |
Si ha presentado mas de dos infecciones por Candida en los ultimos seis meses, antes de emplsar el productc
consutte a su medico |
Si es menos de 16 afios o mayor de 60 aftos, antes de emplear este producto consulte a su meédico.
SINAMIDA GYNQ crema vaginal solo debe ser ublizada en forma intravaginal.
No celogue el producto en la boca ni lo ingiera. Si la crema es deglutida accidentalmente llame a su médico de
inmediato o concurra al hospital mas cercano. )
Sj Usted esta tormando algun medicamento, 0 estd embarazada ¢ dando de mamar consuite a su médico antes de
usar este medicamento.
Visite @ su médico lo antes posible y no use este producto en caso de presentar cualquiera de los siguentes
sintomas
Sangrado vaginal irreguiar
Sangrado vaginal ancrmal o secrecién sanguinolenta
Ulceras, veslculas o llagas en vagina o vulva

Dolor en 1a parte baja del abdomen
Dolor o dificuftades de orinar / \g\k‘\
Fiebre o escalofrios ?/‘\\ = . .- R

Nauseas o vémitos

Diarrea R IELA S. MITY co
PROPIETARIA e P .
C ¥, 4 GrezZl

Guevara 1357- C1427BSG-Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentina
Tel: 4555-3366 — Fax: 4555-5030
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«  Secrecidn vaginal con olor fetido

En estos casos SINAMIDA GYNO crema vaginal podria no ser el tratamiento correcto para Usted.
Si Usted duda de padecer micosis vaginal consulte con su médico antes de utillizar este producto.
Los sintomas de la micosis vaginal deben desaparecer dentro de los 3 dias de iniciado el tratamiento. Sino
observa mejoria después de 5 dias consulte a su médico.

Ante cualquier duda consuite con su médico yio farmaceutico.

Conservar eh su envase original a temperatura inferior a 25°C. No refrigerar.

“Ante cualquier duda consulte con su médico y/ 6 con su farmacéutico.”
2QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO ESTE MEDICAMENTO?

REACCIONES ADVERSAS:

Raramente se producen reacciones adversas en algunas personas. Los efectos adversos son muy similares a los
sintomas de la micosis vaginal. Si el enrojecimiento, el ardor, la irmtacién o la tumefaccién empeoran, consulte a su medico
lo antes posible.

+COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Se introduce profundamente en la cavidad vaginal una carga del aplicador (aprox. 5g) por la noche, durante 6 dias
consecutivos

rasle 1

K00 D8 CARGE DEE S 2THDIR

La aplicacion se realiza con mayer facilidad en pesicién acostada y con ias piernas ligeramente flexionadas
£QUE DEBO HACER S1 ME APLIQUE MAS DE LA CANTIDAD INDICADA?

SOBREDOSIFICACION
En caso de intoxicacion aceidental, vaya al lugar mas cercano de asistencia médica o llame por teléfono a un centro de

intoxicaciones:

«  Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez. (011} 4962-6666 / 2247
«  Hospital A. Posadas: (011) 4656-6648 / 4658/ 7777
«  Hospital Fernéndez’ {011} 4801-5565/ 7767

<TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Llame sin cargo a:

Laboratorio Edgardo Jorge Gezzi, TEL..: 0-800-444-2468 .
ANMAT responde., TEL.: 0800-333-1234 !

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS |

FORMA DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en su envase original a temperatura ambiente (15° C-30 ¢ C).

ELABORADO EN:
LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI
Guevara 1357-(1427}- Capital Federa!

DIRECTOR TECNICO:
Diego F. Saubermann — Farmacéutico. )
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD Do e

CERTIFICADO N ° 54237

Fecha de la Ultima revision:

PRESENTAGION:
SINAMIDA GYNO crema vaginal. envases con 35g de crema vaginal y 6 aplicaderes descartables.

‘p/]. ?{9 Guevara 1357- C1427BSG-Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentina
Tel: 4555-3366 — Fax: 4555-5030
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Lote N °:
Fecha de vencimiento’

No utilizar gl producto después de la fecha de vencimiento.,
No usar si la tapa del pomo no esta debidamente cerrada.

T

GRAQCIELA S. MITI
ROPIETARIA

U

o

Guevara 1357- C1427BSG-Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentina

Tel: 4555-3366 — Fax: 4555-5030

DiegM;;--- ;

Farmzcautico m.N. 10t

Dirzctor TEeniud

Laboraioric £. J4. c=71
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