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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.
!JI8POSlClON N"

BUENOSAIRES, o 6 MAR 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022697-12-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOSRAYMOSSALe.

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la

que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

"\-r ~o ~••,mI")
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Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación y Registro de Medicamentos, en la que informa que la indicación,

posología, vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y

de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la

norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta

Administración 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 inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud

~ 1490/92 Ydel Decreto 1886/14.

~

de las facultades conferidas por el Decreto
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Por ello;

OISPOSICICM M' lil6

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO10: Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial

TERBINAFINA RAYMOS y nombre/s genérico/s TERBINAFINA CLORHIDRATO, la

que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el

tipo de Trámite N° 1.2.1, por LABORATORIOS RAYMOS SALe., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20: Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo 11de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30: Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo 111

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO40: En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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norma legal vigente.

ARTICULO 50: Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60: La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°: Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

~
ROGELlO LOPEZIng. 1 al

Admlnistfador lilac on
A.t'l.~.A.:x.

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-022697-12-1

DISPOSICIÓN NO:
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSDE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REMMEDIANTE

DISPOSICiÓN ANMAT N°:

Nombre comercial: TERBINAFINA RAYMOS

Nombre/s genérico/s: TERBINAFINA CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: VIRGILIO 844/856, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES (DONATO ZURLO & Cia. S.R.L.); INT. AMARO AVALOS 4208, MUNRO,

VICENTE LOPEZ, PROVICINCIA DE BUENOS AIRES, (GERARDO RAMON y Cia.

S.A.J.C.); CUBA 2760, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (RAYMOS

S.A.C.J.).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: TERBINAFINA RAYMOS.

Clasificación ATC: DOIBA.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN INFECCIONES MICOTICAS DE LA

PELO Y UÑAS CAUSADAS POR DERMATOFITOS, TALES COMO
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TRICHOPHYTON (T. RUBRUM, T. MENTAGROPHYTES, T. VERRUCOSUM, T.

TONSURANS, T. VIOLACEUM), MICROSPORUM CANIS y EPIOERMOPHYTON

FLOCCOSUM. ESTÁ INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS TINEAS (TINEAS

CORPORIS, TINEA CRURIS, TINEA PEDIS, TINEA CAPITIS) y LAS INFECCIONES

CUTÁNEAS POR LEVADURAS CAUSADAS POR EL GÉNERO CANDIDA (CANDIDA

ALBICANS) EN DONDE LATERAPIA ORAL SE CONSIDERA APROPIADA DEBIDO AL

LUGAR, GRAVEDAD O IMPORTANCIA DE LA INFECCIÓN. ESTÁ INDICADA

ADEMÁS PARA EL TRATAMIENTO DE LA ONICOMICOSIS (INFECCION MICÓTICA

DE LAS UÑAS) CAUSADAS POR HONGOS DERMATOFITOS. TERBINAFINA NO ES

EFICAZ EN LA PITIRIASIS VERSICOLOR, A DIFERENCIA DE LAS

FORMULACIONES TÓPICAS.

Concentración!es: 125 mg DE TERBINAFINA (COMO CLORHIDRATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico!s: TERBINAFINA (COMO CLORHIDRATO) 125 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.9 mg,

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3.0 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 39.5

mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 6.0 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.8

mg.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Vía/s de administración: ORAL

Envase!s Primario!s: BLISTER AL!PVC AMBAR ANTIACTÍNICO

6
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VENTA AL PÚBLICO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 14, 28, 42, 56

COMPRIMIDOS PARAVENTA AL PÚBLICO.

Periodo de vida Útil: 36 MESES

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE NO MAYORA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: TERBINAFINA RAYMOS.

Clasificación ATC: D01BA.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN INFECCIONES MICOTICAS DE LA
i

PIEL, PELO Y UÑAS CAUSADAS POR DERMATOFITOS, TALES I COMO

TRICHOPHYTON (T. RUBRUM, T. MENTAGROPHYTES, T. VERRUCOSIJM, T.
1

TONSURANS, T. VIOLACEUM), MICROSPORUM CANIS Y EPIDERMOPHYTON

FLOCCOSUM. ESTÁ INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS TINEAS (TINEAS

CORPORIS, TINEA CRURIS, TINEA PEDIS, TINEA CAPITIS) Y LAS INFECCIONES

CUTÁNEAS POR LEVADURAS CAUSADAS POR EL GÉNERO CANDIDA (CANDIDA

ALBICANS) EN DONDE LA TERAPIA ORAL SE CONSIDERA APROPIADA DEBIDO AL

LUGAR, GRAVEDAD O IMPORTANCIA DE LA INFECCIÓN. ESTÁ INDICADA

ADEMÁS PARA EL TRATAMIENTO DE LA ONICOMICOSIS (INFECCION MICÓTICA

DE LAS UÑAS) CAUSADAS POR HONGOS DERMATOFITOS. TERBINAFINA NO ES

PITIRIASIS VERSICOLOR,

7
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FORMULACIONES TÓPICAS.

"2015- Año del Bicentenario del Congreso de los Puebl.osLibres"
1,

Concentración/es: 250 mg DE TERBINAFINA (COMO CLORHIDRATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

GenériCO/S: TERBINAFINA (COMO CLORHIDRATO) 250 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.8 mg,

COMPRIMIDOS PARAVENTA AL PÚ8LICO.

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6.0 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 79 mg,

ALMIDON GLICOLATO SODICO 12 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.6 mg.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC AMBAR ANTIACTÍNICO

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 14, 28, 42, 56 COMPRIMIDOS PARA

VENTA AL PÚBLICO. 28,1

142

,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 14, 56
I,

Periodo de vida Útil: 36 MESES

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: LOCION.

Nombre Comercial: TERBINAFINA RAYMOS.

Clasificación ATC: D01BA02.

ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO TOPICO DE
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MICOSIS SUPERFICIALES TALES COMO PIE DE ATLETA (TINEA PEDIS) y PARA

OTRAS MICOSIS DE LA PIEL UBICADAS EN LA INGLE (TINEA CRURIS), MANOS,

TÓRAX Y AXILAS PRODUCIDAS POR HONGOS SENSIBLES A LA

TERBINAFINA.ALIVIA LAS MANIFESTACIONES DE PICAZON, ARIDOR y

AGRIETAMIENTO QUE ACOMPAÑAA LAS MICOSIS SUPERFICIALES.

Concentración/es: 1 9 de CLORHIDRATO DE TERBINAFINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CLORHIDRATO DE TERBINAFINA 1 g.

Excipientes: PROPILENGLICOL 14.7 g, ALCOHOL

POLIETILENGLICOL 6000 1.47 g, ACIDO CLORHIDRICO

AGUA PURIFICADA C.s.P. 100 mI.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Vía/s de administración: TOPICA

ETILICO 21.03 9

C.S.P. AJUS'nAR pH,

Envase/s Primario/s: FRASCODE PEAD BLANCOCON TAPA

Presentación: ENVASE CONTENIENDO 30, 40, 50 Y 60 mi DE LOCIÓN.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 30, 40, 50 Y 60 mi DE

LOCIÓN.

Periodo de vida Útil: 36 MESES

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE NO MAYORA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: LOCION SPRAY.
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Nombre Comercial: TERBINAFINA RAYMOS.

Clasificación ATC: DOIBA02.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARAEL TRATAMIENTO TOPICO DE

MICOSIS SUPERFICIALESTALES COMO PIE DE ATLETA (TlNEA PEDIS) y PARA

OTRAS MICOSIS DE LA PIEL UBICADAS EN LA INGLE (TINEA CRURIS), MANOS,

TÓRAX Y AXILAS PRODUCIDAS POR HONGOS SENSIBLES A LA

TERBINAFINA.ALIVIA LAS MANIFESTACIONES DE PICAZON, ARDOR y

AGRIETAMIENTOQUEACOMPAÑAA LAS MICOSIS SUPERFICIALES.

Concentración/es: 1 9 DE CLORHIDRATODETERBINAFINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CLORHIDRATODETERBINAFINA 1 g.

Excipientes: PROPILENGLICOL 14.7 g, ALCOHOL ETlLICO 23.03 g,

POLIETlLENGLICOL 6000 1.47 g, ACIDO CLORHIDRICO C.S.P. AJUSTAR pH,

AGUA PURIFICADAC.S.P. lOO mI.

Origen del producto: SINTÉTlCO O SEMISINTÉTICO

Vía/s de administración: TOPICA

Envase/s Primario/s: FRASCODE PEADBLANCOCONVALVULA DOSIFICADORA

Presentación: ENVASECONTENIENDO30, 40, 50 Y 60 mi DE LOCIÓN.

Contenido por unidad de venta: ENVASECONTENIENDO 30, 40, 50 Y 60 mi DE

LOCIÓN.

Período de vida Útil: 36 MESES
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Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: CREMA.

Nombre Comercial: TERBINAFINA RAYMOS.

Clasificación ATC: D01BA02.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE LAS

INFECCIONES FÚNGICAS DE LA PIEL CAUSADAS POR DERMATOFITOS TALES

COMO TRICHOPHYTON, CONOCIDO COMO INFECCIONES POR LEVADURAS DE LA

PIEL, PRINCIPALMENTE AQUELLAS CAUSADAS POR EL TIPO CANDIDA (EJ.

CANDIDA ALBICANS). TAMBIEN ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE

PITIRIASIS (TINEA) VERSICOLOR DEBIDO A MALASSEZIA FURFUR.

Concentración/es: 1 9 de CLORHIDRATO DE TERBINAFINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CLORHIDRATO DE TERBINAFINA 1 g.

Excipientes: POLISORBATO 60 3.0 g, PROPILPARABENO 0..05 g,

PROPILENGLICOL 10.0 g, HIDROXIDO DE SODIO 0.125 g, ALCOHOL

CETOESTEARILICO 6.0 g, METILPARABENO 0.15 g, ACEITE MINERAL 6.0 g,

VASELINA BLANCA 15.0 g, MONOESTEARATO DE SORBITAN 1.0 g, AGUA

PURIFICADA C.s.P. 100.0 9

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Vía/s de administración: TOPICA

~ Envase/s Primario/s: POMO DE

r~
ALUMINIO BARNIZADO CON RESINA EPOXI-
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FENOLICA.

Presentación: ENVASESCONTENIENDO7.5,15,20 Y 30 9 DE CREMA.

Contenido por unidad de venta: ENVASESCONTENIENDO 7.5, 15, 20 Y 30 9 DE

CREMA.

Período de vida Útil: 36 meses

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE NO MAYORA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN N°: J916
I ROGELlO LOPEZ
~~~In¡!ltradorNacIonal

,A..t'l.M.,A,-X.
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TEXTO DEL(LOS RÓTULO(S y PROSPECTO(S AUTORIZADO(S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICiÓN ANMAT NO
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A. N. M .A. T.
MESA DE ENTRA.OAS

RAYMOS S.A.C.. ar; 1
AlImlnIS!l'aci~I'!J~¡litd~Ohli¡)BllamSCl 2 "18 NOV 2014 .
Pllnta.: CUba276a el ~2M~T
a~"n!l!;Alres "'llomina.
Te!. fi~11 47<1\-2552 fax: 54 11 Ollll.2625

Inb<lrntotlOSOraymos.cOOl

PROYECTO DE ROTULO

TERBINAFJNA RAYMOS
TERBINAFINA CLORHIDRATO 125 mg
Comprimidos

.II.NM.4.T _MF' f,E E,.TI •••.[j~S

o 6 MAR20\5
Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICIÓN
Cada comprimido de TERBINAfrNARAYMOS 125 mg contiene:
Terbinoflna Icomo clorhidalo) 125mg.
Excipientes: Celulosa microcristalina; Hídroxípropilmelilceluloso; Almidón glicolato sódico; Dióxido de
silicio coloidal; Es/earato de magnesio, c.s.

CONTENIDO: Envases conteniendo 7 comprimidos.

POSOLOGIA/DOSlfICACIÓN - MODO DEADMINISTRACiÓN; Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A30°C. .

Especialidad Medicinal autorizado por el Minislerio de Salud. Certificado NO .
Numero de partida y lote: ./ ...•/.
Fecho de vencimienlo: .... / ./ .....

Laboratorios RAYMOS S.A.C.1.
Cuba 2760 -C1428AIT- Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
Director Técnico: Carlos A. Gonzátez -Farmacéutico.

Nota: rótulos con idéntica leyendo se utmzcrón para el resto de los presentaciones que contienen 14.
28, 42 Y56 comprimidos.

RAYMOS .A e I
ChriStian von I ens', b' •

APOde " e en



RAYMOS S.A.e.!
AlImlnlslrIct(m: ViJel1l ~c ObtIQ~!ltl;>715 el ~2!WJS

PI.nla: CIlba 2760 Cl~2flAET

Bu~nllSAirCl,~~nIIr1/l.
Tel. 54 11 41m-2552 FIU' 5~'" H!l8.2!925

laboflItilTlndDraymos.C'Om

PROYECTO DE ROTULO

TERBINAFINA RAYMOS
TERBINAFINA CLORHIDRATO 250 mg
. Comprimidos

Venta bajo receta

A.NM.A.r,.'lf'~ r,E EIH"'ADAS

~Ollalkl N•..•~ h

Industria ArgentIna

COMPOSICIÓN
Coda comprimido de TERBINAflNA RAYMOS 250 mg contiene:
Terbinalina (como clorhidrato) 250 mg.
Excipientes: Celulosa microcristalina: Hidroxipropilmetilcelulosa: Almidón glicolato sódico; Dióxido de
silicio coloidal: Estearoto de magnesio.

CONTENIDO: Envases conteniendo 7 comprimidos.

POSOLOGiAlOOSIFICACI6N - MODO DEADMINISTRACiÓN; Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIÑOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A
30° C.

Especialidad Medicinal autorizado por e[ Ministerio de Salud. Certificado N° .
Numero de partida y [ate: .1 1.... '
fecho de vencimiento: ... .! .I .

Laboratorios RAYMOS S.A.C.I.
Cuba 2760 -C1428AET-Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico; Carlos A. GonzáLez -Farmacéutico.

Nota: rótulos con idéntica Leyenda se utilizarán para eL resto' de Laspresentaciones que contienen
14,28,42 Y56 comprimidos.

RAYMO S.A.C.1.
Christian vo , IV[,Il&leben

"'"



RAVMOS S.A,C.!
Admlnll!l'8ción; Vuelta de ODligad~ 2715 Cl.o\2lWlS
Planta: CUha 1700 C142MH

B"~n<l'\Ai,~ ArueIlllM.

Tel. ó4 11 47Bl.~£S2 F." 5~ 11 ~1n~-21125
1.b<mtlllrlo$ft1'aymouOOl

PROYECTODEPROSPECTO

TERBINAFINA RAYMOS
TERBINAFINA CLORHIDRATO 125/250 mg
Comprimidos

lIefoliaiXI N' ....Qó..~.

Vento bajo receta Industrio Argentino

COMPOSICIÓN
Coda comprimido de TERBINAFINARAYMOS 125 mg contiene:
Terbinofina dorhidato (equivalente o Terbinofina base 125mg) 140,625mg.
Excipientes: Celuloso microcristolina: Hidroxipropilmetilcelufosa: Almidón glicolato sódico; Dióxido de
silicio coloidal: Estearato de magnesio.

Coda comprimido de TERBINAFINARAVMOS250 mg contiene:
Terbinafina clorhidrato (equivalente a Terbinofina base 250 mg) 281,4 mg.
Excipientes: Celulosa microcristalina: Hidroxipropilmelilcelulosa: Almidón glicolato sódico; Dióxido de
silicio coloidal; Estearalo de magnesio.

ACCiÓN TERAP~UnCA
Agente ontimicólico oral.
Código ATe: D01BA

INDICACIONES
TERBINAFINARAYMOS eslá indicado en infecciones micóticas de la piel. pelo y uñas causados por
dermotofitos. toles como Trichophyton [r. rubrum. T. mentagrophytes. 1. verrvcosum. T. tonsurons. 1.
violoceuml. Microsporum conis y Epidermophyton lloccosum.
TERBINAFINARAYMOS estó Indicado en el tratamiento de la fineas [linea corporis. linea cruris, tinea
pedís y linea capitisj y las infecciones cutáneas por levaduras causadaspor el género Candida
(Candida albicans}. en donde la terapia oral se considero apropiada debido al lugar, gravedad a
importancia de la infección.
TERBINAflNA RAYMOS estó indicado además, para el tratamiento de la onicomlcosis {infección
micótica de las uñas} causadas por hongos dermatofilos.

CARACTERrSTlCAS FARMACOl6GICAS/P ROPIEDADES
Acción farmacología:
La terbinafina es una alilamína que posee un amplio espectro de actividad antifúngica frente a
hongos patógenos de la piel. pelo y uñas incluyendo dermatofilas tales como Trichaphyton (1.
rubrvm. 1. mentagrophytes. T. verrucosum. T. tonsurans. T. violoceum). Mlcrosporum canis y
Epidermophyton f1occosum y Pityrosporvm.
A bajos concentrociones. la terfinafina es fungicida contra los dermatofitos. mohos y cienos hongos
dimórficos. Su actividad frente a las levaduras es lungicida O fungistót!ca según las especies.
La terbinafina Ollera específicamente 10 biosfntesls de los esferales fúngicos en uno lase inicial. EUo
conduce o un déficit de ergosterol y a una acumulación intracelular de escualeno. lo cual da por
resultado la muerte celular micófica. la terbinafina actúa por inhibición de la escuoleno-epoxidasa
en la membrana celular micótica. lo enzima escualeno~epoxidasa no estó vinculada al sistema del
citocromo P450.
Administrado por vía oral, la terbinafina se concentra en la piel. pelo y uñas a niveles asociados a
aclividad funglcida.

Fgrmacoclnética:
luego de la administración oral. la terbinafina es bien absorbida (>70%) y la biodisponíbilidod
absoluta de la terbinafina desde los comprimidos de TERBINAFINARAYMOS como resultado del
metabolismo del primer paso es de aproximadamente 50%. Una dosis oral única de 250 mg de
terbinafina dio lugar a concentraciones plasmáticas medianos máximos de 1.3 l¡g/ml dentro de los
1.5 horas de la administración. En estado estacionario. en comparación con una dosis única. la
concentración máxima de terblnafina fue en promedio 25% superior y el ABe plasmático aumentó
en un faclor de 2.3. Desde el aumento en el ABC plasmótico se puede calcular uno vida medio
efectiva de 30 horos aproximadamente. la biodisponibilidad de la terbinafl a se ve afectoda
moderadamente por los alimentos (aumento en el ABe de menos de u 20%). pero no lo
suticientemenfo como para requerir ajustes de la dosis.
La terbinaflna se une fuerte a las' proteínas plasmóticos (99'%).Se dilund . rápidamente por la
dermis y se concentra en la capa I)¡ea ¡ipalmca. la lerbinafina se excreta : simismo en el sebo.
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alcanzando así altos concentraciones en los foliculos pilosos, el pelo y en los óreas seborreicas de la
piel. Exislen también evidencias de que la terbinafina se distribuye en la placa ungueal durante las
primeros semanas del tratamiento.
La terbinafina es rópida y extensamente metabollzada por 01menos siele isaenzimas CYP, siendo las
principales CYP2C9, CYPIA2, CYP3A4, CYP2C8 y CYP2C19. lo biotransformación de lo terbinafina da
lugar a metabolllos sin actividad ontímicótica, que se excretan predominantemente en la orina. No
se han observado cambios clínicamenlé relevantes en las concentraciones plosmóticas de estado
estacionario de la lerbinafina en reloción can la edad.
Los estudios larmacocinéticos de dosis único en pocienles con insuficiencia renal {cleerance de
creatinina <50 ml/mln) o con enfermedad hepático preexistente han mostrado que el cleorance de
terbinafina comprimidos se puede reducir alrededor del 50%.

POSOlOGfA/OOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACiÓN
La duración del tratamiento varía se:gún la indicación y fa gravedad de la infección.

~
No hay dalas disponibles en et uso de TERBINAFINARAYMOS comprimidos en niños menores de 2
años de edad «12 I<gde peso).

sa
Niños < 20 I<gde paso 62,5 mg (1/2 comprimido de 125mg) 1 vez al día

Niños de 20 - 40 I<gde peso 125mg (1 comprimido de t25 mg) 1 vez al dio

Nii'los de > 40 I<gde peso 250 mg (2 comprimid~n~e t 25 mg o 1
comnninido de 250 m 1 vel. al día

Adultos y ni"os mayores de 12años:
1 comprimido de TERBINAFINARAYMOS,uno vez al día.

Tratpmiento de infecciones cutóneas:
Duración recomendada:

Tiña Dedjs (interdigitaL plantar/lipa "mocmín"): 2 '"""6 semanas.
Tiña COrDoris cruris. 2 - 4 semanas.
Candidiasis cutánea: 2 - 4 semanos.

Lo resolución completo de los síntomos y signos de Infección puede no conseguirse hasta varios
semanas después de la curación micológica.

Tratamiento poro el pelo y del cuero cabelludQ:
Duración recomendado:

Iifj~~: 4 semanas. Esta condiCión afecta principalmente a los niños.

Onicomjcosís:
Duración recomendada:
En la mayoría de los pacientes, la duración poro que un tratamiento tenga éxito es de 6 a 12
semanas.

Ooicomjcosls de las uñas de 'as manos: con 6 semanas. de tratamiento es suficiente en la
mayor!a de los casos.
Onicomicosis de las uñas de los pies: con 12 semanas de frotamIento es suficiente para la
mayorla de los cosos.

Algunos pacientes con un escaso crecimiento de la uñá pueden requerír un tratamiento mós largo.
El efecto clíníco óptimo se observo unos meses después de lo curaci6n micológica y de la
finalízación del lratamiento. Ello estó relacionado con el período necesario para el crecimiento de
tejido ungueal sano.

Poblaciones especiales:
InsufIciencia hepática:
No se recomiendo el uso de TERBINAFtNARAYMOS comprimidos. en pacient con hepatopatra
crónica o activa (Ver PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS).

,
I

I
I

6

imufidencia renal: RAYMO
Chrlst¡an v

""
S.A.C.!.
Ivensleben."



:A
~RAYMOS

RAYMDS S.A.CA
AdmlnISlr!clón; \'¡reltl de Oll,gMo 2nS Cl~2!lADS
Pt3nta: COO.~700 C1428m

all!ll1O!llúm~.Ar¡Jerlllna,
Tnl.li~ 11478j.2552 Fu: 54 11 Hlm-2li25

labo!~t1ltlosG¡¡¡ymoll,rorn

.A.I .¡"é -'\ Cf HIT,lAO~S

~eloll~doN'¿.8.~_

dd~7p
I
,
I

El u~o de TERBINAFINARAYMOS comprimidos, no se ha sido establecido aún en pacientes con
insuficiencia renal, por lo que no se recomienda utiflzarlo en este tipo de pacientes (ver
PREcZAUCIONES y ADVERTENCIAS Y FARMACOClNÉTlCA).~.
TERBINAFINARAYMOSes bien tolerado en niños mayores de 2 años de edad.

I
Ancianos:
No exisfen evidencias que indiquen que las personas ancianas necesIten un ajuste o posologra
diferente, o que experimenten reacciones o efectos secundarlos distintos que los pacientes jóvenes.
Antlk de comenzar el tratamiento con TERBINAFINARAYMOS se debe considerar y evaluar al
padente ante la posibilidad de insuficiencia hepática o renal pre-existenfe (ver PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS) .

I
CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los componentes de la fórmula del producto.

I
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
TERBINAFINARAYMOSno está recomendado para padentes con enferm~dades hepóticas activas o
crónicas. Antes de prescribir el producto se deberá evaluar si existe enfermedad hepótica pre-
exisiente. Puede ocurrir hepatoloxicidad en pacientes con o sin enfermedad hepática previa.
También, se han reportado casos muy raros de insuficienc1a hepático grave (algunos tuvieron un
desenlace morlal o requirieron un transplante hepático).
En la mayorfa de los casos de insuficiencia hepática, los pacientes ya sufrían groves afecciones
generales subyacentes y no es seguro que haya una relación causal con la adminisfración de
TERBINAFINARAYMOS (ver REACCIONES ADVERSAS).
Padentes deben ser advertldos de informar de inmediato cualquier sfntoma de náuseas, anorexia,
tatiga, vómitos, dolor abdominal en el epigastrio derecho. iclericia. orina oscura o heces pálidas de
car6cter persistente y origen desconocido.
Los¡padentes con eslos síntomm deben discontinuar el producto (interrumpir su ingestión) y se
deberó evaluar de inmediato la función hepótica.

>

En mUY raras ocasiones se han registrado reacciones cutáneas (ej.: síndrome de Stevens-Johnson,
necrólisis epidérmico tóxica) en pacientes tratados con TERBINAFINARAYMOScomprimidas. AnJe la
apdrición de erupción' cutánea progresivo, suspender el tratamiento con el produclo.
Durante la experiencia clínica, se han reporlado casos de precipitación y exacerbación de lupus
eritematoso sistémico en pacientes bajo tratamiento con terflnatina. TERBINAFINARAYMOS deberá
disc~ntinuarse en pacientes con signos y sintomas clfnicos sugestlvos de lupus eritematoso.

I
Se !'lan informado casos muy raros de discrasias sanguíneas (neutrocltopenla, agranulocitosis,
tronibocltopenia, poncitopenia) en pacientes bajo tratamiento con TERBINAFINA RAYMOS
comprimidos. Se debe reaiizar una evaluación etiológica de cualquier discrasia sanguínea que
presenten los pacientes boja tratamiento con TERBINAFINARAYMOS comprimidos y se considerar6 el
cambia del régimen de administración. inclusive la suspensión del tratamiento.
En estudios clínicos controlados, se observaron casos de descenso transitorio dei recuento absoluto
de lIinfocltos. En estudios clínicos con placebo controlado. 8 de 465 pacientes trotados con
terbinolina (1.7%) y 3 de 137 pacientes trotados con placebo (2.2%) tuvieron un descenso en el
recuento absolulo de linfocitos por debajo de lO00/mmz, en dos o mós ocasiones.
los pacientes con inmunodeficienda sospechada o conocida, el médico deberá considerar el
moniloreo del recuento en sangre si el tratamiento con terbinalína se prolongo por más de 6
semanas. Se han reportado cosos severos de neulropenio. Esta condición es reversible con la
disc'ontinuaclón de! tratamiento, con o sin terapia de soporte. Si los síntomas y signos clfnlcos
sugestivos de infección secundario ocurren, se deberá realizar un análisis de sangre completo. Si el
recuento de neutrófilos es :Sl,OOOOcélulas/mm2, se deberá discontinuar el tratamiento y comenzar
uno'de soporte. ' ,

En ¿adentes con insuficiencia renal (cleorance de creotinina interior a 50 ml/min. o creatinina sérico
superior a 300 4mol/l) no se ha estudiado suficientemente el uso de TERB1NAFINARAYMOS
comprimidos en este grupo poblaclonal, por to que no se recomienda su uso (ver PROPIEDADES
FARMACOLÓGICAS - FARMACOCINtr/CA).

>Se han reportado casos de desórdenes en el gusto, incluyendo pérdida d

t
9usto,con el uso de

TERalNAFINARAYMOScomprimidos. Esta condición puede resultar severa en I caso d,e disminución
del:apetlto. pérdida de peso síntomas d~ éepresión. Esta condición pue resolverse lueg.o de
,ocia>,emo'a> de ladl,eo'" oc> 'I..,.!~'to, pe," poede P'010'9~0, la má, de on año de
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duración) o puede ser permanente. Si los síntomas de pérdida del gusto aparecen, el tratamienfo
con TERBINAFINARAVMOSdebe ser discontinuado.

También se han reportado cosos de desórdenes en el olfato, incluyendo lo pérdida 'del mismo, con
el uso de TERBINAFINARAVMOS comprimidos. Esta condIción puede resolverse luego de lo
discontinuación del tratamiento pero puede prolongarse (a mÓ5de un año de duración) o puede
ser permanente. Si los sIntamos de pérdida del olfolo aparecen, el frotamiento con TERBINAFINA
RAYMOSdebe ser discontinuado.

Fueron Informados, ademós, cosos de aparición de sfntomos depresivos durante el uso de
TERBINAFINARAYMOS.los médicos deben informar al paciente y, estar alerta, ante lo aparición de
estos sintamos. Silos sintamos de depresión aparecen, los pacientes deberón informar a su médico
de inmediato.

CARClNOGÉNI:SIS. MurAG~NESIS y DETERIORODE LA fERTILIDAD
En estudios sobre carclnogénesis en ratos de 28 meses de duración, se observó un aumento en la
incidencia de tumores hepáticos en mochos en pruebas de olla dosificación, 69 mg/kg/dia (2x la
dosis máximo recomendada en humanos basada sobre ias comparaciones de lo AUC de lo
terbinofino base): sin embargo, no se ha obselVado uno dosis límite de toxIcidad en pruebas de alta
dosificación, estás dosis no fueron ensayadas.
los resultados de uno gran cantidad de pruebas de genotoxicidad in vitro (mutaciones en E.coti y S.
typhimurium, reparación de AON de los hepotocitos en rotas, mutogénesis en fibroblastos de
hamsters chinos, aberraciones cromosómicas o cambIos en las cromófidas hermanos de las células
pulmonares en hamsters chinos) e in vivo laberraciones cromosómicas en hamslers chinos, pruebas
de micronúcleos en ratones) no evidenciaron potencial mulagénico o c1astogénico.
los estudios de reproducción en ratas con dosis orales superIores a 300 mg/kg/dla
(aproximadamente 12x de lo dosis máxima recomendado en humanos basado sobre la
comparación del 6rea corporal y terbinafina base) no revelaron efecto específico alguno sobre la
fertilidad u otros parómetros reproductivos. lo aplicación intravaginal de terbinafina clorhidrato a
150 mg/día en conejos hembras preñadas no' aumentó la incidencia de abortos o partos
prematuros ni afectos los parámetros fetales.

EMBARAZO; CATEGORíA C
los estudios de toxicidad fetal y de fertilidad en animales no sugieren ningún efecto adverso.
Como la experiencia clínico en mujeres embarazadas en muy limitado, TERBINAFINARAYMOS
comprimidos no debe administrarse durante el embarazo o menos que los beneficios sean
superiores 01riesgo polencial sobre el feto.

LACTANCIA
lo terbinafina se excreto por leche materno; por consiguiente, no utilizar durante lo lactancia.

USO EN PEDIATRiA: TERB1NAFINARAYMOSes bien tolerado en niños mayores de 2 años de edad. Pero
la seguridad y eticacia de terblnafina comprimidos no ha sido establecido en pacientes pediátrlcos
con onicomicosis.

uso EN GERIATRíA: No existen evidencias que indiquen que las personas ancianas necesiten un
ajuste o posología diferente, o que experimenten reacciones o efectos secundarlos distintos que los
pacientes jóvenes. Antes de comenzar el tratamiento con TERBINAFINARAYMOSse debe conslderor
y"evaluar al paciente ante la posibilidad de insuficiencia hepótica o renal pre-existente.

Efec'os sobre la capacidad para conducir vehículos u operar maquInarIas:
No se han llevado o cOba estudios de losefectos del tratamiento con terfinafina comprimidos sobre
lo capacidad de conducir y utilizar máquinas. los pacientes que sufran mareos como reacción
adversa evitarán conducir vehlculos o usar maquinarias.

Pryebas de laboraforio; no se han establecido aún.

INTERACCIONES
I:fectos de otras drogas sobre lo lerbioaffna: el ciearance plasmótico de la terbinafina puede verse
acelerado por drogas que Inducen el metabolismo e inhibIdo por drogas que inhiben el c1focromo
P450. Cuando seo necesario lo coadmlnistración de' esfas drogas deberó aJu tarse la dosIs de
TERBINAFINARAYMOScomprimidos.

as ue n fe t lance Ira i es 'sm"
Cimetidinq: disminuye I c1ea nce de la terbinafina en un 33 %.
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FIUCQnqzo/; aumentó la Cmóx y el AUC de la terbinanna en un 52% y en un 69~ I
respectivamenfe, debido a la inhibición de los enzimas CYP2C9 y CYP3A4. Puede que se
produzco un aumento similar de la exposición cuando se administran otras drogas inhibidoras
de ambas enzimas conjuntamente con terbinanno (como ketoconazol Y amiodarona).

Drogqs que pueden disminuir el eleclo Q las concentraciones plasmáticas de ta terbinafioa:
Rifgmpicioa: aumento el c1eorance de la terbinanna en un 100%.

Efectos de la tero/nafina sobre otras dragos:
Según -los resultados de los esfudios llevados a cabo in 'litro y en voluntarios sanos, es mínimo la
capacidad de la ferbinafina para inhibir o inducir el clearance de la mayorTa de las drogas
mefabolizados o través del sistema citocromo P450 (ej.: terfenadina, triazolam, tolbutamida o
anticonceptivos orales] a excepción de aquellos metabolizados a través del sistema del CYP2D6.
La terbinafina no interfiere con el c1earance de antipirina ni de digoxlna.
La terbinafina no altero la farmacocinética de fiuconozol. No se ha observado una interacción
clínicamente imponante entre la terbinafina y medicamentos de posible coadmlnisfración como
cotrimoxazol (trimefoprima y sulfametaxazol), zidovudina o teomina.
Se han registrado algunos casos de irregularidades menstruales en pacientes que tomaban
terbinafina comprimidos concomilantemente con anficonceptivos orales. aún cuando la Inadencia
de estos trastornos estó dentro de la incidenda basal de las pacientes que foman anticonceptivos
orales solos.

LO terbinafioa puede aumentar el efecto o /0 concentroclón plasmótlca de los siguientes
medicamentos:

Coferoa: la terbinafina disminuye el c1earance de lo caferna administrada en forma
intravenosa en un 19%.
Drogas metobo/izados predominantemente por CYP2Dó: esfudios in vitro e in vivo han
demostrado que la terbinafina inhibe el mefabolismo mediado pex CYP2D6. Este hallazgo
puede ser de relevancia clínica para compuestos metabolizados principalmente por el
CYP2D6.por ejemplo ciertos miembros de la siguiente clase de drogas:

o Antidepresivos triciclicos.
o Beta-bloqueantes.
o Inhibidores selectivos de la recaptaclón de serotonina {ISRS],
o Antiarrítmícos (Incluidas las clases lA. 16Y lC).
o Inhibidores de la MAO jmonoaminooxidosa) tipo B.

En especial, si el medicamenlo coadminislrado también tiene un índice terapéutico estrecho
{ver PRECAUCIONESYADVERTENCIAS).

La lerbinafina disminuye el clearonce de desipramlna en un 62%.

En estudios realizados en sujetos sanos que eran metabolizadores rópidos de destrometorfono (un
anfitusígeno y sustrato analítico de la CYP2D6), ia ferbinafino incrementó la proporción metabólica
de dextrometorfano/dextrorfano en la orina unas 16a 97 veces. en promedio. Por consiguiente, la
lerbinafina puede hocer que un metabolizador rópldo de la CYP2D6se convierta en mefabolIzador
lento.

Lo terbinofino puede disminuir el electo o la concentración %~~smótico de los siguientes
medicqmentos:
La terbinafina aumenfa ei cJearance de ciclosporina en un 15'){,.

REACCIONES ADVERSAS
En general, los comprimidos de TERBINAFINARAYMOSson bien tolerados. Losefectos adversos son
usualmeote de ieves a moderados y transitorios.
Las siguientes reacciones adversas fueron observadas en los estudios clínicos o durante la
experiencia de la drogo en el mercado.

Frecuencia estimada:
Muy frecuente (~l /10)
Frecuente (~11l00< 1/10) ~

• Pocofrecuen!e (~1/1000< l/lOO)
Raro (~7/ l(i 0000] incluyendo reportes aislados.
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Trastornos' hemqtQ!ÓgicQs y del sistema linfótícQ:
Muy roros: neufropenia. agranulocilosis, lrombocllopenio. pancitopenia.,
Trastornos del sistema inmune:
Muy roro~: reacciones anofilacloldes (incluido el angioedema), lupus eritematoso cutáneo y
sislemico.¡

;
Trastornos' del sistema neN;oSQ:
Frecuentes: cefaleas.
Poco frecuen/es: traslornos del gusto, incluida lo ogeusia, que suelen resolverse varias semanas
después :de la interrupción del tratamiento. Se han notificado cosos aislados de !rastomos
prolongoaos del gusto. En un pequeño número de casos graves se ha observado una disminución
de la ingeslo de alimentos que ha ocasionado importantes pérdidas de peso.
Muy raros: mareos. parestesias e hipoestesias .•
Trastomos:gastroin testinales:
Muy frecuentes: sintomas gastrointestinales (sensoblón de plenitud, pérdida de apetito. dispepsia,
nóuseas. ~olor abdominal leve, diarrea),

Trgsfomos' OeDotobiliores:
Raros:' disfunción hepatobiliar (principalmente de naturaleza colastóticaj, Incluidos algunos cosos
muy raros' de insuficiencia hepótica grave (algunos de ellos mortales o que necesitaron fransplante
hapóficoJ. En lo mayorlo de los casos de insuficiencia hepótica los pacientes yo sufrían lrastomos
sistémicos: graves subyacentes, y no es seguro que haya una relación causal con la administración
de TERBIN1\FINARAYMOS comprimidos.,
Trastornos'cutáneos ydel teiido subcutóneo:
Muy frecu'entes: reacciones cutóneas no graves [erupciones cutóneos. urticaria).
Muy raros: reacciones cutóneas no graves (síndrome de Stevens-Johnson. necrólisis epidérmica
tóxico, pustulosis exantemotosa aguda generalizada). Erupciones psoriosiformes o exacerbaciones
de la psoriasis. Caída del cabello. aunque no se ha establecido una relación causal.

rrastornos1 musculoesgueléticos y del telldo conectivo;
Muy frecuentes; reacciones musculoesqueJéticas (artralgios, mialgias).

Trastornos'generales:
Muy raros:'fotiga.,
Otras reaCciones adversas reoortadas:
Trasla corhercialización se han,notificado espontóneomente las siguientes reacciones adversas. que
se presentan en función de lo clase de sistemos u órganos afectados. Como estas reacciones se
notifican Voluntariamente en una población de tamaño indeterminado. nO siempre es posible
calcular su frecuenda de forma fiable.
Trastomos:de la sangre y del sistema linfático: anemia.
Trastomos:del sistema inmune: reacción onofil6ctlca. reacción similar a lo enfermedad del suero.
Trastomos,vasculares: vasculltis.
Trastornos 'del sistema nervioso: anosmla, permanente en algunos casos e hiposmia.
Trostomos~de la piel y del lejjdo subcutóneo: reacciones de lotosensibilidod lej.: fotodermatosis,
reacción alérgica de fotosensibilidad y erupción polimorfo lumínica).
Trastornos~gastrointestina!es: pancreatitis.
Trastornos musculoesquelétlcos y del tejido conectivo: rabdomlollsis.
Trastornos !generales y afecciones en el iugar de administración: síndrome seudogripal. pirexia.
Pruebas complementarias: aumento de la creafina-losfoquinosa sanguínea.

!
SOBREDOSIFICACl6N
Se ha registrado un solo caso de sobredosificación accidenta!. Tras la ingesfión de 4 g, ei paciente
presentó r;l6useos. dolor epigóstrico y mareos. El paciente se recuperó por completo. El tratamiento
recomendado en caso de sobredosis consiste en eliminar el fármaco en primer Jugar mediante la
administración de carbón activado y. si fuese necesario, un fratamienlo sintomótico de sostén.
Ante la eventualidad de uno sobredosificación y/o IntOXicaCión concurrir al HOSPita¡ós cercano o
comunicarse con los Centro de Toxicologfa

- Hospital de Pediatna Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666/2247.
. Hospital NaCional Prol. A Posadas (01114654-6648/658-7777.

Ho~pifal General de Niños Dr Pedro Ellzolde (011) 43OO-2J15/4362-6063
Ho~pltal ,de Pedlatrío Sor aria ud0]l.~.,(022f) 451-5555. R~'r:MOS....A e
I p.itll' 'N~~ Chn$lla~~ClIIVCl1s;,~~
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PRESENTACIONES
Enyoses conteniendo:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR
DE 30D C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° .

I
labocatoMo RAYMOS S.A.C.I.
Cuba 2760 -C1428AET-Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A, Gonz¡Hez-Farmacéutico,

fecha de fa última revisión: .,.. /" .. / .
fecha de vencimiento: ./ / .
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INFORMACION PARA ELPACIENTE

••••N,.v.r_ME"'~ OE ENT~AOAS

Rel'olíado N' _.••~~_.~ .•_•._,

19l.6
Por favor, lea esta información antes de comenzar el tratamiento con TERBINAFINARAYMOS 125
mg12S0 mg comprimidos y cada vez que deba comp¡-or otro envase del producto. Puede que ~e
incluyo nueva información de su utilidad. Esta información describe importante información de
seguridad acerca de TERBINAFINARAYMOS 125 mg/250 mg comprimidos. Esta información no
reemplaza lo indicación de su médico acerca de sucondición cllnica ni de su trat,?miento.

B médico tratante debe informar al paciente de la disponibilidad de esto información para el
paciente y debe instruirlo de leerla antes de comenzar con la ingesta del producto, ademós de lo
indicación de que debe tomar el producto solo de lo forma que él lo prescriba.

¿Qu' es TERBINAFINARAYMOS125mg/250 mg comprimidos?
TERlllNAFINARAYMOS comprimidos es un medicamento antifúngico de vento bajo re~eta usado
para el tratamiento de infecciones por hongos de las uñas de los pies y de las manos {onicomicosis),
Infecciones micóticas de la piel, pelo y uñas causadas por derme/ofitos, tales como Trichophyton (T.
rvbrvm, T. mentagrophY,tes, T. verrucosum, T. tonsurans, T. violaceum), Micrasporum canis y
Epidermophyton floccosum; frotamiento de la tineas (tinea corporis, linea cruris. finea pedis y tinaa
capitis) y las infecciones' cutóneas por levaduras caúsadaspor el género Candida (Candida
albicans), en donde la terapia oral se considera apropiada debido al lugar, gravedad o
importancia de la infección.
TERBINAF1NARAYMOS comprimidos no es elicaz en la pi1iriasls versicolor. a diferencia de las
formulaciones tópicas.
Antes de comenzar el tratamiento con TERB1NAFINARAYMOS comprimidos, su médico deberó
Chequear si la infección que usted padece corresponde a una Infección fúngica (causada por
hongos).
No se ha establecido aún la eficacia y segurldod del uso.de TERBINAFINARAYMOScomprimidos en
nif'los para el tratamiento de la onicomicosis (Infección lúngico. de las uf'las de los piel y de las
manos),

¿QuIénes no puede tomar TERB1NAFINARAYMOS125mg/250 mg comprimidos?
No deben tomar este producto las personas que son.alérglcos a la terbinofina clorhidrato, ya que los
comprimidos se toman vio oral. No asi si lo administración se reollzar con las aIras formas tópicas del
produclo.

¿Qué debo Informor al médico antes de comenzar el tratamiento con TERBINAFINARAYMOS 125
mg/250 mg comprtmldos?
Antes de comenzar el tratamiento con TERBINAflNARAYMOS125 mg/250 mg comprimidos, Informe
a su médico 51:

Tiene o ha tenido problemas hepáticos {hígado),
Tiene un sistema inmune debilitado (inmunocomprometido),
Tiene lupus (uno enfermedad autolnmune),
TIene problemas renales (riñones),
TIene alguna otra condición médico,
Está embarazada o planea un embarazo. Se desconoce si la terblnafina (principio aclivo de
TERSINAflNARAYMOS125 mg/250 mg comprimidos) puede dañar al feto. No comience el
tratamiento con TERBINAflNARAYMOS125 mg/250 mg comprimidos durante el embarazo sin
antes consultar 01médico.
Está amamantando o planea amamantar a su bebé. Terbinal1no {princlpio activo de
TERBINAflNARAYMOS125 mg/250 mg comprimidos) posa a la leche materna y esto puede
causar algún daño a su bebé. Consulte con su médico sobre el mejor modo de alimentar o
su bebé si tiene que comenzar el tratamiento con TERBINAflNA RAYMOS 125 mg/250 mg
comprImidos.

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que usted estó tomando, incluyendo los
medicamentos de venta bala receta y los de venta libre. vitaminas y ~plementos herboles.
TERBINAFINARAYMOS 125 mg/250 mg compnmldos puede afectar la [!orma en que otros
medicamentos puede afectar el funcionamiento y la efectividad de TERBIAFINA RAYMOS 125
mg/250 mg comprimidos. I
Consulte o su medico especl me si;\p tomando: RAYMO

Medicamentos para I d~ ~4 CM r SI .AC./.
1<.'~\.: s rom ~on j~en$leben
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Medicamentos anlihipertensivos (para la presión alto),
Medicamentos para los problemas cardiacos,
Desipramlna.
Caleina,
Clclosporina,
FluconazoL
Rifampina.
Cimetidina.

Sino está seguro que su medIcamento es uno de la lista anterior, consulte con su médico.
Conozco todos los medicamentos que tome, Mantengo una listo de ellos para mostrarle
médico cuando tengo que indicarle el frotamiento con otro medicamento.

o 'u

¿Cómo debo tomar TERBINAFINARAYMOS125 mg/250 mg comprimIdos?
Tome TERB1NAFINARAYMOS 125 mg/250 mg comprimidos exactamente como se le indique
su médico tratante.
TERBINAFINARAYMOS 125 mg/250 mg es un comprimido que se toma por lo boca (vio oral)
únicamente. . '
la posología de TERBINAFINAKAYMOS 125 mg/2S0 mg comprimidos es:

la durqción de! tratamiento varía según lo indicaclón y la gravedad de 10 Infección.

Niños:
No hay datos disponible~ en el uso de TERBINAFlNARAYMOS comprimIdos en nlflos menor,es de 2
años de edad «12I:.g de peso).

DOSIS

Niños < 20 k.g de peso 62.5 mg (1/2 c.omprlmido de 125mg) 1 vez al dio

Niños de 20 - 40 I:.gde peso 125mg (1 comprimido de '25 mg) 1 vez al dio

Niños de > 40 k.9de peso 250 ~~ri~2 comprimldo:n~~ 125mg o 1
com rimido de 250 m 1vez al dio

Adultos y niños mayores de 12años'
1 comprimido de TERBINAFINARAYMOS; una vez al día.

Tratamiento de infecciones cutáneas:
Duración recomendada:

Tiña pedis (interdigilal, plantarl.tipo "mocosín"J: 2- 6 semanas.
TIna corooris, cruds' 2 - 4 semanas.
Cgndidiqsis cufónea: 2 - 4 semanas.

lo resolución completa de los slntomos y sIgnos de lnfección puede no conseguirse ha~ta varias
semanas después de 10curación micológica. '

Tratamjento Dara el pelo y del cuero cabelludo:
Duración recomendado:

Tiña caDitis: 4 semanas. Esta condición afecta principalmente a los niños.

QnjcomicQsis:
Duración recomendada:
En la mayorla de los padentes. la duración para que un tratamiento tenga éxito es de 6 o 12
semanas.

OnicQmicosis de las uñas de las manos: con 6 semanas de trotamiento es suficiente en (o
moyana de los casos.

• Qnicomicosis de las uñas de los pies: con 12 semanas de tratamiento es suficIente para la

mayoría de los casos. f
Algunos pacientes con un escaso creclmiento de la uña pueden requerir un j tamiento mós largo.
El efecto clínico óptimo se obs rva unos meses después de la curación icológica y de la
fina~zación dei tratamIento. EH estó r a1iooado con el período necesario PI el creclmlento ..de
tejido ungueal sano. CJ¡;7. RAYMOS .A.C./.

'tJ<Oe. ~ o Christian vOI1I
o¡I.p; o~"'. ~••.'(:,o VC"~¡ebeno.:~••~" v.\~ o
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Puede lomar TERB1NAFINAHAYMOS 125 mg/250 mg comprimidos con o sin alimentos.
Siolvida una toma de TERBINAFINARAYMOS 125 mg/2S0 mg comprimidos. tómele ton pronlo
como se acuerde ..siempre y cuando el tapso de tiempo anterior a la siguIente toma no sea
menor a 4 horas. Eneste casa. espere a tomar la próxima dosis.
Si toma una gran cantidad del producto, ¡lame a su médico. Usted puede experimentar los
slguientes sintamos:

Náuseas
Dolor de estómago (abdominal)
Erupciones
Dolor de cabeza
Vómitos
Somnolencia
Moyor frecuencia de ia micción (orinar más seguido)

¿Cuáles son las posibles reaccIones adversos de TERBINAF1NARAYMOS 125 mg/25D mg
comprimIdos?
TERBINAFINA RAYMOS 125 mg/250 mg comprimidos puede causar serias reacciones adversas,
Incluyendo:

Problemas hepáticos que pueden resultar en la necesidad de vn transplante o muerte.
Llame a su médico inmediatamenle si comienza a experimentar los siguientes sintamos
indicadores de problemos en su hígado:

I . Nóuseas
Disminución del apetito
Cansancio

I • Vómitos
• Dolor de estómago en Joporte superior derecha ¡abdominal)
• Piel u ojos amarillos ¡ictericia)

Orina oscura (Calor té)
Heces de color blanco o de calor mós leve.

Su médico deberá realizar pruebas poro chequear si usted padece alguna insuficiencia hepática
antes de comenzar el tratamiento con TERBINAFINARAYMOS 125 mg/250 mg comprimidos.

Cambios o pérdida del gusto pueden ocurrir con el uso de TERBINAFINAlA YMOS 125 mg/250
mg comprimidos: usualmente esto mejora luego de varias semanas de finalizado el
trotomiento pero puede prolongarse por más tiempo o ser permanente. Llame a su médico
sI:

Experimenta cambios en el gusto o pérdida del gusto.
Tiene disminución del apetito
Pierde peso involuntariamente

• Experimenta cambios en el humor o comience Q sentir síntomas caracteñsticos
de depresión.

Comblo en el olfato o pérdida del mismo pueden ocurrir con el uso de TERBINAFINARAYMOS
125 mgJ2S0 mg comprimIdos: esto mejora luego de terminado el tratamiento con el
producto pero puede prolongarse en el tiempo o ser permanente.
Sintamos depresivos. llame a su médiCO inmediatamente si tiene alguno de estos signos o
sintamos;

•

Sentimienlos de tristeza o desvalorización.
Cambios en los par6me1ras del suef"io.
Pérdida de energia o interés en las actividades diarias .
Consando ylo debilidad
Cambios en el humor ylo conducta
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Reacciones serias en la pIel o alergia: llame a su médico inmedlotamente o concurra hqli09
la guardia de un Centro Asistencial cercano a su domicilio si liene alguno de estos síntomos: -

Erupción en la piel.
Ampollas.
UlceracIones en lo boca o,
La piel de su cara, ojos. labios, lengua o garganta tiene ampollas 0,
Experimenta problemas paro tragar o respirar.

Nuevo o desmeJoría de lupus (una enfermedad autoinmune). Analice el tratamiento con
TERBINAflNA RAYMOS 125 mg/2SQ rng comprimidos y llame a su médico si experimenta
alguno de los siguientes sintamos:

Erupción progresiva en la plel que es escamoso, roja. se observan cicatrices o
se pierde lo pigmentación.
SensIbilidad inusual al sOlque puede resultar en una erupción.

Las reacciones adversos mós comunes con TERBINAFINARAYMOS 125 009/250 009 comprimidos,
Incluyen:

Dolor de cabezo
Diarrea
Erupción
Dispepsia
Anormalidad de las enzimas hepóticos
Prurito
Disturbios en el gusto
Nóuseas

• Dolor abdominal
Flatulencias

Llame a su médico sialgunas de estos reacciones empeoron o no se resuelven a la brevedad.

En esta INFORMACiÓN PARA EL PACIENTEno se detallan todas las posibles reacciones adversas del
producto. Por favor, consulte a su medico para mayor información.

InforOOQclóngeneral sobre TERBINAFINARAYMOS 125 mg/250 rog comprlmldo$
los medicamentos son prescriptos para todas Joscondiciones ciinicas descriptas en este prospecto y
explicadas en esta Información poro el paciente. No entregue ni recomienda TERBINAFINARAYMOS
125 oog/250 rog comprimidos a otras personas. aún cuando sufran los mismos sintamos que usted
tuvo o tiene. Este proceder puede dañar la saiud del otro individuo.

Esta Información para el paciente resume la información mós importante de TERBINAFINARAYMOS
125 oog/250 ro9 comprimidos. Sínecesita mayor información, consulte con su médico tratante.

PRESENTACIONES
Envases contenIendo:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlfilos,

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR
DE 30° C.

I

Especlatldad Medicinal autonzada por el Ministerio de Salud. CertificadOr" .

RAYMoJ~
Chrlshall VOl v~~i;;'~
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Laboratorio RAYMOS S.A. C.I. ¡t,i] 1iiíil@@]DÜil@@Ji]~Üil
Cuba 2760 -C1428AET. Ciudad A" t' d Cul~.",,,,IOQ,,.I.n.u,,"".U"
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Fecha de la últfma revisión: / / .
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PROYECTO DE ROTULO

TERBINAFINA RAYMOS
TERBINAFINA CLORHIDRATO 1%
Cremo

Vento bajo receta Industria Argentino

COMPOSICiÓN
Cado 100 g de TERBINAfINA'RAYMOScrema conliene:
Terbinafina clorhidrato 1g.
Excipientes: Aceite minerol; Propilenglicol; Alcohol cetoesteorilico; Polisorbato 60: Monoesteorato de
sorbitón; Vaselina blanca; Propilparabeno; Metilparabeno; Hidróxido de sodio; Agua purificada c.s.

CONTENIDO: Envases conteniendo 7.5 g de crema.

POSOLOGrA/DOSlfICACIÓN - MODO DEADMINISTRACIÓN: Ver prospeclo adjunto.

MAHTEHER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRoS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO. A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A
30° C.

Especiolidod Medicinal autorizado por el Ministerio de Salud. Certilicodo NG
•••••••••••

Numero de partido y lote: ... .1 .1 ..•.
fecho de vencimiento; ... .1 .•. .1 .

Labo,,'orio, RAYMOS S.A.e.!.
Cuba 2760 -C1428AET. Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico; Carlos A. González -Farmacéutico.

Nota: rótulos con idéntico leyenda se utilizar6n poro el reslo de las presentaciones que contiene(l
15g;20gy30g.

S,A.C,I.
1Vetlth/ben
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PROYECTODEPROSPECTO

TERBINAFINA RAYMOS
TERBINAFINA CLORHIDRAT01%
Crema

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICIÓN
Cada 100g de TERSINAFINARAYMOS crema contiene:
Terbinalina clorhidrato 1 g.
Excipientes: Aceite mineral; Propilenglicol; Alcohol cetoestearllico; Polisorboto 60; Monaestearoto de
sorbitán; Vaselina blanca; Propilparabeno; Melilparabeno; Hidróxido de sodio; Agua purificada
C.S.p.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Agente anfimicótico de uso tópico.
CÓdigo ATe; 001 BA02

INDICACIONES
TERBINAFINARAYMOS cremo está indicado en el tratamiento de infecciones fúngicQS de la piel
causadas por dermatofilos tales como trichophyton, conocido como infecciones por levaduras de
la piel, principalmente aquellas cousodm por el lipa Candida {ej, Candida olbiconsl.
TERBINAFINARAYMOS crema también está indicada en el trotamiento d¡;¡ pitiriasis (finea) verslcolor
debido a Malassezia furtur.

CARACTERrSTlCASFARMACOLÓGICAS/PROPIEDADES
Acción farmacologíg:
La terbinafina es uno olilamina que posee un amplio espectro de actividad antifúngica frente o
hongos patógenos de lo piel, pelo y uñas incluyendo dermatofitos toles como Trichophyton (T.
rubrum, T, mentagrophyles, T, ••..errucosum, 1. tonsurans, T, violaceuml, Microsporum canis y
Epidermophyfon floccosum y Pilyrosporum ..
A bajas concentraciones, lo terfinofína es fungicida contra los dermatofitos, mohos y ciertos hongos
dimórticos. Suacti ••..idad trente a los le ••..aduras es fungicida o funglstótica según las especies.
Lo terbinafina altera especificamente la biosinlesis de los esteroles fúngicos en uno fase inicial. Ello
conduce a un déficit de ergosterol y a una acumulación intracelular de escualeno. fa cual do por
resultado la muerte celular micótlca. La terbinafina actúo por inhibición de la escualeno-epoxidosa
en la membrana celular micólica. Lo enzima escualeno-epoxidasa no estó vinculada al sistema del
citocromo P450.
Administrado por vio oral, la terbjnafina se concentra en la piel, pelo y u(¡as a ni••..eles asociados o
actividad fungicido. .

Farmgcoc1nélica:
Menos deiS % de la dosis es absorbida luego de la aplicación tópico en humanos, la exposición
sisfémica en muy leve, ' .

POSOLocfA/DOSIFICACIÓN - MODO DEADMINISTRACiÓN

Adultos y nIños mayores de 12 años
tERBINAFINA RAYMOS crema puede ser aplicada uno o dos veces al dio dependiendo de la
indicación. Losóreas afectadas deberón estor limpios y secas antes de lo aplicación del producío.
Lo crema deberó aplicarse un capo fina y trotona levemente sobre lo piel afectada y las órea
circundantes. En el caso de infecciones inlertriginosas (submamario, interdigifal, inguinal) el órea o
aplicar puede cubrirse con una gasa estéril, especiaimente si la crema.es aplicado o lo noche.

La duración y frecuencia de tratamiento vario según lo -indicación y dape derá de la severidad de
la infección lVerTabla 1l.
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Tabla 1- Pos%gro -- 1I DUIQclón del 1¡atamlentoIndl~asl2fl'
lirleo pedi, . ..

1 semana. UrlO ~ez por dio

lineo corporis/cru1s 1 semona. Urla ~ez por dIo

Carldldlmls cut6rleo 1 a 2 semanas. uno a dOS~ecespor dio"

Plliiasls versicalar 2 ,emanas, una a dos veces por día

l.) dos semanas de trotamlento con TERBJNAF1NARAl"MOS crema produce ",na mejoría levemente eficaz sable lOS
trotomienJo realizados de mIo una semana. La diferencia, en cuonlo a rerulJodo, no son clfnk:amente significativos.

Algunos pacientes tratados con ¡ratomientos de duraclón.muy corto (I-2 semanas) continúan
mejorando durante los 2 a 4 semanas posleriores o lo finalización del tratamiento. Como
consecuencia, los pacientes no deben suponer una falla terapéuticas hasta que se haya observado
por un peñodo de 2 a 4 semanas luego de la cesación del tratom!ento.

la mejorla de los síntomas clínicos usualmente ocurren durante los primeros dios de tratamiento. El
uso irregular o la discontinuación prematura del lratomie~to aumentan el riesgo de recurrencia. Si
no se observan sintomas de mejoría luego de dos,semanas de tratamienlo se deber6 considerar la
nueva verificación del diagnóstico.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio acfivo o a cualquiera de los componentes de la fórmula del producto.
Siexistiera reacción cutónea o alergia, s'uspender el tratamiento y realizar lo consulfa médica.
En caso de embarozo, lactancia o si se encuentra tomando otro mediCamento, consulte a su
médico antes de usarTERBINAFINARAYMOScrema.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Usoexterno solamente,
No utilizar en cuero cabelludo. uñas, ojos y zona genilol.

EMBARAZO Y LACTANCIA:
Con el tratamiento tópico. las peque~as cantidades de terbinafina absorbida a través de la piel es
poco prObable que afecten 01niño.
En caso de embarazo o encontrarse en perrada de lactancia, consulte a su médico antes de usar
TERBINAFINARAYMOScrema.

uso EN PEDIATRíA:
la experiencia con TERBINAFINARAYMOS crema es limitada.

INTERACCIONES
No se conocen hasta el momento.

REACCIONES ADVERSAS
Ocasionalmente se presentan enrojecimiento, prurilo O escozor en el lugar de la aplicación. Sin
embargo. rara vez se tiene que interrumpir el tratamiento por esta razón. Estos sintamos inofensivos
deben distinguirse de las reacciones alérgicas que son raras peró no necesitan la inlerrupclón del
tratamiento.

SOBREDOSIFlCACl6N
No se han reportado casos de sobredosis con TERBINAFINARAYMOS crema por vio tópica. Pero si
accidentolmente fuera Ingerido. cabría esperar efectos adversos similares a los obse'rvadOs con la
sobredosificociÓn vio oral.
Ante la eventualidad de una sobredosificación y/o intoxicación concurrir al.Hospital mós cercano o
comunicarse con los Centro de Toxicologia: -

Hospital de Pediafrfa Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666/2247.
Hospital Nacional ProL A. Posados (011) 4654-6648/658-7777.
Hospital General de NiñosDr. Pedro Elizalde (011) 4300-2115/4362-6063.
Hospital de Pediatría Jo ludovico (0221j 451-5555.'
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PRESENTACIONES
Envases conteniendo .

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑ9S.

CONSERVAR EN SU ENVASÉ ORIGINAL EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR DE 30"
C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N° .. , .

~ 1Ml@¡Q]~[)u@@]~íllJu
Laboratorio RAYMOS S.A.CJ. Culd,,,,,,,loq""'.".tu,aI~,,<r ••
Cuba 2760 -e 1428AB- Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DireclorTécnico: Carlos A. Gonzólez-Farmacéufico.

fecha de la útlima revisión: / / .
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INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE
Por favor, leo esto Información antes de comenzar el ,tratamlenlo con TERBINAFINARAYMOS Cfemo y
cado vez que deba comprar otro envase del produclo. Puede que se Incluyo nueva informoción de
su utilidad. Esto información describe importante información de seguridad acerco de TERBINAFINA
RAYMOS crema. Esta información no reemplaza la Indicación de su médico acerca de su condición
clínica ni de su tratamiento.

El médico tratante debe inlormor al paciente de lo disponibilidad de esta información para el
paciente y debe instruirlo de leerlo antes de comenzar con el producto. además de la Indicación
de que debe aplicar TERBINAFINA RAVMOS crema solo de lo forma que él lo prescriba.

¿Qué es TERB!NAFINARAYMOS crema?
TERBINAFINA RAYMOS crema contiene como principio activo Terbinafina clorhidrato, que es un
medicamento antifúngico usado para el tratamiento de infecciones causadas por hongos.
la Terbinofina elimina hongos y levaduras por interferencia de jas membranas celulares. Trabaja
interrumpiendo en el hongo la producción de una sustancia llamada ergosteroL el cual es un
componente esencial de las membranas celulares del hongo, la interrupción de la producción de
ergosterol altera la membrana celular y provoca la aparición de agujeros.
las membranas celulares de los hongos son vitales para su supervivencia. Ellas mantienen las
sustancIas no deseadas que entran en la célula y retienen el contenido evitando su fugo. la
terbinofino causa "agujeros" que aparecen en las membranas evilando la retención de las
sustancias no deseados. Eslo elimino al hongo y provoca la mejoría progresiva de la infección.
TER61NAF1NARAYMOS crema se aplica sobre la piel a tratar en un rango extenso rango de
infecciones túngicas cut6neas. La mejoría en jos sfntomas es usualmente visto a los pocos dras de
iniciado el tratamiento, pero el tratamiento prescripto debe continuar para asegurarse que la
Infección está completamente curada y prevenir osi ,surecurrenclo.

¿Para qué se usa TERBINAFrNARAYMOS crema?
TER81NAFINARAYMOS crema es usada para el tratamienlo de los ~iguientes Infecciones fúngicas en
la pie!:

Pie de atleta (linea pedis)
Infección rúngico de la ingle (tinea cruris)
Tiño (tinea corporis).
Pitiriasisversicolor.
Infección por levaduras de la piel (Candida albicans)

Advertenclas con el uso de TERBINAFINARAYMOScrema
TERBINAFINARAYMOS crema es para uso externo solomenfe.
limpie y seque el órea de la piel afectada antes de aplicar la crema.
lave susmonos luego de la aplicación de TERBINAFINARAYMOS crema.
Evite el contacto de la crema con los ojos. Si accidentalmente entra en sus ojos; lave
inmediatamente con mucha aguo.
Asegúrese usar TERBINAFINARAYMOS crema regularmente y complete la duración del tratamienlo
indicada por su médico. Esmuy importante que complete el tratamiento, aún ante la mejoría de sus
sintomas. poro evitar osi la recurrencia de la infección.
Si no hay evidencia de mejorla en los síntomas luego de dos semanas de trafamlento, consulte
nuevamente con su médico; éste deberá verificar el diagnóstico de esle tipo de infecciones.

No utilice TERBINAFINARAYMOS crema:
Siestá amamantando.
Este medicamento no está indicado para niños.
No deberó usar esle medicamento si es alérgico al prinCIpIO activo (Terbinafinaj o a
cualquiera de los componentes de la fórmula. Por lavor, informe a su médico si previamente
ha experimentado algún tipo de alergia.
Si experimenta alguno de los sintamos de reacción alérgica, discontinue el tratamiento e
informe a su médico inmediatamente.

TER81NAFINARAYMOS crema en embatcno y lactancia:
Ciedos medicamentos n deben ser usados durante el embarazo y lo lactan
medicamentos pued uso e si el beneficio poro lo madre supera el pofen
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Sjempre informe a su médico si usted asió embarazada o planeo un embarazo, antes de usar este o -
cualquier airo medicamento.
la seguridad de TERBINAfINARAYMOScrema para su uso durante el embarazo no ha sido
establecido. No se recomienda su uso durante el embarazo, sin considerarlo primero con su médico,
Advierta o su médico tratante siusted asió embarazada.
Este medicamento puede posar a la leche materna. No debe ser usado en madres que se
encuentren amamantando, sin embargo la absorción tópica de lerbinafina es muy leve y no causa
doño 01 niño. pero el niño no debe entrar en contacto con el área afectada por la infección y
trotada con el produclo, incluyendo los senos, Pídale mayor información a su médico.

¿cvóres son las reacciones adversas mós comunes con el uso de TfRBINAflNA RAYMOS crema?
los medicamentos y sus posibles reacciones adversas pueden afecfar de formas diferentes a los
pacientes, A continuación se enuncian los posibles eleclos adversos más comúnmente observados
y conocidos asociados con el uso de TERBINAflNA RAYMOS crema: ocasionalmente, enrOjecimiento,
prurito y picazón de la piel en el silio de ,la aplicadón del produclo. Raramente, reacciones
alérgicas tales como rash, ampollas y calor en el silio de aplicación de TERBtNAF/NARAYMOS crema.
Inferrumpa el tratamiento si piensa que es alérgico 01producto.

las reacciones adversas descriptas anteriormente no incluyen a todos las in/armados por los
pocien/es.

¿Cómo puede afectar TERBINAFINARAYMOS crema a otros medicamentos?
No se conoce hasta el momento siTERBINAFINARAYMOS crema afecta el mecanismo de acción de
otros productos aplicados sobre lo piel. Sin embargo. como medida de precaución se deberá evitar
la aplicación de otros medicamentos en el órea que usted debo tratar al mismo tiempo.

Información generol sobre TERBINAflNA RAVMOS crema
los medIcamentos san prescriplos para todos las condiciones c!fnicas descriptas en este prospecto y
explicadas en esta Información poro el paciente, No entregue ni recomienda TERBINAfINA RAYMOS
crema a otros personas, aún cuando sufran los mismos síntomas que usted tuvo o tiene. Este
proceder puede dañar la salud del otro individuo.

Esta Información para el paciente resume la Información más importante de TERBINAflNA RAYMOS
crema. Sinecesito mayor información, consulte can su médico tratante.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo .

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS NltlOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN lUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYORDE~oC. '.

I
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° •..........

laba'Olmlo RAYMOS S.A.C.I.
Cuba 2760 -C 1428AET-Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. González -Farmacéutico.

Fecha de la última revisión: 1 ./ .
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PROYECTO DE ROTULO

TERBINAFINA RAYMOS
TERBINAFINA CLORHIDRATo 1%
loción
Venta bajo receta

-

Industria Argentina

".'...0""-.~ ..

COMPOSICiÓN
Cada 100 mI de TERBINAFINA RAYMOS loción contiene;
Terbinafina c1orhidafo ] g.
Excipientes: Alcohol elmea: Propilenglicol; PoliefilenglicoI6000;.Ácido c1orhfdrico 1N; Aguo pUrificado
c.s.

CONTENIOO: Envases conteniendo 30 mI.

posolocfA/DOSlflCACIÓN - MODO DEADMINISTRACiÓN: Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIf:'lOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, ATEMPERATURA AMBIENTE MENOR A
30Q C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N° ..•........
Numero de partida y lote: .J .•• ./ .•..
Fecha de vencimiento: ... .J .J ...••

~ ~@]~[j¡¡@@]~ílDll
Laboratorios RAYMOS S.A. C.I. e.u;~.,~",",qll~"".IU••I"•• (•.••
Cuba 2760 .C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. GonzáLez -Farmacéutico.

Nofa: rótulos con idéntica leyenda se utllizarón paro el resto de las presentaciones que contienen 40
mL 50 mly 60 mI.

mailto:laoornlorlos@rnymas.com


RAVMOS S,A,C.I
MmlnlstmJ6n: VlI!I~da 0lI~9ado2175 C142BAOS
Plalll~ CUha2760 CU281\(f

f1uerl(l!AIros, A<~nfllio~

Tel.54 1I 4181-2552 Fn" 54 11 41ll!l-~5

llIborl1!mosOrnymns.rom

PROYECTODEPROSPECTO

TERBINAFINA RAYMOS
TERBINAFINA ClORHIDRAT01%
lodón

Venta libre Industria Argentina

COMPOSICIÓN
Coda 100mi de loción contiene:
Terbinatina clorhidrato 1 g.
Excipientes: Alcohol etRico; Propilenglicol; Polietilenglicol 6000; Ácido c1orhldrico I N; Agua purificada
c.s. "

ACCIÓN TERAP~UT1CA
Antimicótico.

INDICACIONES
Indicado pora el tratamiento tópico de micosis superficiales lales como pie de atleta (lineo pedis) y
para otras micosis de la piel ubicados en lo ingle (tinea cruris), manos, tórax y axilas producidas por
hongos sensibles a la terbinafina.
Alivia ias manifestaciones de picazón. ardor y agrietamiento que acompañan a las micosis
supeJiiciales.
TERBINAFINARAYMOS actúa eliminado los hongos que pueden causar el pie de atleta y sobre las
otras micosis de la piel. Deja una película incoloro que se mantiene sobre la piel. Lo película libera la
sustancia activo dentro de lo piel paro tratar la zona afectado.

POSOLOGfA/DOSlfICACIÓN - MODO DEADMINISTRACIÓN
USO DELMEDICAMENTO - LEA DETENIDAMENTEESTAINfORMACIÓN

Adultos y nil'ios mayores de 12 años:
Aplicar sobre la zona afectada 1Ó 2 veces por día.
Para el tratamiento del pie de atleta se recomienda colocar el producto sobre la zona afecto (pies)
una vez por día.

la duración del tratamiento, siempre y cuando su uso seo regular e ininterrumpido, es de 1 semana.
11

Antes de aplicar TERBINAFINARAYMOS loción debe lavarse el órea afectado con agua y jabón y
secar cuidadosamente. Aplicar 1 ó 2 veces 01dla en la zona afectado y la zona circundante.
Paro el coso del pie de aUeta, se debe aplicar TERBINAFINARAYMOS loción en ambos pies (entre,
por debajo y sobre los dedos, sobre las plantas y lados de los pies), Incluso si los síntamas son visibles
únicamente en el pie. Al aplicarse. TERBINAFINARAYMOS loción se seca rápidamente y forma una
pelfcula incolora. Con el fin.de obtener los mejores resul1ados, no enjuague ni rocíe sus pies por 24
horas después de aplicarlo. Se recomienda cambiar diariamente las medias y antes de colocarse el
calzado asegurarse que el interior del mismo esté seco.

I
Esmejor aplicarTERBINAFINA RAYMOSloción después de una ducha o un baño.

luego de la aplicación de TERBINAFINARAYMOS Iqción jave y seque sus manos. NO FRICCIONESNI
APLIQUEMASAJE como así también NO lO APLIQUEUNA SEGUNDA VEZ 01mismo momento de la
primero aplicación.

Si los síntom(J1 persIsten o empeoran luego de 1 semana de trotamlento, consulte a su médico.

CONTRAINDICACIONES !
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los componentes d la fórmula del producto.
Siexistiera Irritación cutánea o alergio. suspender el tratamiento y realizar onsulta médico.
Siusted está tomando al. edicamenfo o está embarazada o en pe do de lactancia, consulte
a sumédico antes de ar este reducto.

C
RAYMOS .A.C.r.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
TERBINAFINA RAYMOS loción es para USO EXTERNOSOLAMENTE.
No utilizar en el cuero cabelludo, uñm. ojo; y zona genital.

Utilice TERBINAFINARAYMOS loción solo para trotar 1m óreas atectadm. sea cuidadoso de no
aplicarlo en su cara. ojos o piel dañada (aparte del órea de tratamiento) donde puedo ser irrltante.
Siaccidentalmente se aplico en los ojos, enjuague bien con abundante agua corriente. Concurra el
médico si siente alguna molestia posterior.

Sísufre de alguna enfermedad micótica de largo plazo en las plantas y en los tolones de los pies con
lo piel engrosada u obviamente escamoso no use TERBINAFINARAYMOS loción. Consulte con su
médico si cree que puede tener eslo condición porque de ser así usted podría necesitar otra dase
de medicamento.

Si tiene una infección fúngica en las uñas, con uñas descoloridad. gruesas y escamosas no use
TERBINAFINARAYMOS. Consulte con su médico si cree que puede tener esta condición porque
puede requerir de un medicamento de prescripción (Venta bajo receta).

TERBINAFINARAYMOS loción es de uso tópico externo solamente. por tanto, NO TRAGUE ESTA
LOCiÓN. Si ingiere accidentalmente este producto concurro o su médico o a un Centro Asistencial
inmediatamente.

EMBARAZO Y LACTANCIA:
Con el trotamiento tópico, las pequeños cantidades de terbínafina absorbida a través de la piel es
poco probable que afecten al niño. .
En caso de embarazo o encontrarse en período de lactancia, consulte a su médico antes de usar
TERBINAFINARAYMOS loción.

USO EN PEO/ATRfA:
La experiencia con TERBtNAFINARAYMOS loción es limitada. Se recomienda el usa de este produclo
en niños mayores de 12años de edad.

USO EN GERIATRíA:
TERBINAFINARAYMOS loción puede ser utilizado en personas de edad avanzada. Ademós de los
precauciones generales de uso. no es necesario tomar precauciones especiales en éstos personas.

INTERACCIONES
No se conocen hasta el momenfo.

REACCIONES ADVERSA.S
Ocasionalmente se presentan enrojecimiento. prurilo o escozor en el lugar de Jo aplicación. Sin
embargo. rara vez se tiene que interrumpir el tratamiento por esta rozón. Estossíntomas inofensivos
deben distinguirse de las reacciones alérgicas que son raros pero no necesitan lo interrupción del
tratamiento. -

SOBREDOSlflCACI6N
No se han reportado casos de sobredosis con TERBINAFINARAYMOS loción por vía tópica. Pero si
accidentalmente fuero Ingerido. cabría esperar efectos adversos similares a los observados con la
sobredosificación vio oral. .
Ante ia eventualidad de uno sobredosificación ylo intoxicación concurrir al Hospilat mós cercano o
comunicarse con los Centro de Toxicología:

Hospi101de Pediatria Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666/2247.
Hospital Nocional Prof. A. Posadas (011) 4654-6648/658-7777.
Hospital General de Niños Dr. Pedro Elizalde (011) 4300-2115/4362-6063.
Hospital de Pediatria SorMaría Ludovico (0221) 451~5555.

RAYM j S.A.C.1.~-t-
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PRESENTACIONES
Envases conteniendo "

MANTENER fUERA DELALCANCE DE lOS NIÑOS.
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CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN lUGAR SECO, A TEMPERATURAAMBIENTE NO MAYOR DE 30°
C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado W .
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INFORMACiÓN PARA ELPACIENTE
Por lavar, lea esto información antes de comenzar el tratamiento con TERBINAFINARAYMOS loción y
coda vez que deba comprar otro envme del produdo. Puede que se incluyo nuevo información de
su utilidad. Esta información describe importante información de seguridad acerco de TERBINAFINA
RAYMOS loción. Esto Información no reemplazo la indicación de su médica acerco de su condición
clínica ni de su trotamienl0.

El médico tratante debe informar al paciente de la disponibilidad de esta información para ~I
paciente y debe inslruirlo de leerla antes de comenzar con el produdo, ademós de lo indicación
de que debe aplicar TERBINAFINARAYMOS loción solo de la forma que él io prescriba,

¿Qué es y cómo actúa TERBINAflNA RAYMOS loción?
TERBINAflNA RAYMOS loelón actúa eliminado los hongos que pueden causar el pie de aHeta y
sobre 1m otras micosis de la piel. Deja una pelrcula incolora que se mantiene sobre 10 piel. la
peiícula libera la sustancia activa dentro de la piel paro tratar la zona afectado.

Indicado para el tratamiento tópico de micosis superficiales tales como pie de atleto (tinea pedis) y
para otros micosis de lo pIel ubicadm en lo ingle (linea cruris), monos, tórax y axilas producIdos por
hongos sensibles o la lerbinofina.

Alivio los manifestaciones de picazón, ardor y agrietamiento que acompañan a las micosis
superficiales.

El pie de atleta aparece únicamente en los pies (usualmente en ambos). Éste a menudo da inicro
entre los dedos, pero también puede diseminarse a las plantas y lados de los pies. El tipo mós común
de pie de atleta causo fisuras o escomas de la piel.

Usted puede también tener una inllamoción leve, ampollas o llagas que supuran. Esto o amenudo
puede estor asociado con uno sensación de picazón o ardor.

Si u;fed no está seguro de que sus síntomas reafmente se deben a alguna de las micosIs
superficiales enunciados anteriormente, consulte con su médico anles de ut/llzar TER81NAFINA
RAYMOS loción.

¿Cómo utilizar TERBINAFINARAYMOS loción?
Adultos y niños mayores de /2 años:
Aplicar sobre la zona afeelada 1ó 2 veces por dra.
Para el lratamiento del pie de atleta se recomienda colocar el producto sobre lo zona afedo {pies}
una vez por dra.

la duración del tratamiento, siempre y cuando su uso sea regular e Ininterrumpido, es de 1 semana.

Esmejor aplicarTER81NAFINA RAYMOS loción después de una ducha o un baf'o.

Este es un tratamiento de 1 ó 2 aplicaciones diarias. En el caso del pie de atleta (pies) el
tralamiento es de I apiicación diaria.
lave el órea a trotar y seque cuidadosamente. En el coso de los ples, lave ambas pies y
séquelos muy bien.
lave y seque susmonos.
Retire la tapa del producto.
Aplique con los dedos en la zona a tratar y órea circúndate. Disemine uniformemente sobre
la piel entre. por debajo y sobr~ todos los dedos de los pies, luego en la planla y los ladas del
pie si el óreo a lratar es por pie de atleta. Trote el airo pie de la misma forma, incluso aunque
la piel parezco sana.
No friccione ni aplique masajes.
Permita secar hasta formar uno película durante uno a dos minutas, ante[e colocarse ropa
ylo calzado.
No guarde ni entre 1producto a otra persona RAYM
lave susmonos c n agu Ibla y Jabón después de lo aPllcaciO~"$lra~ II
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No lave ni rocie sus pies por 24 horas después de lo aplicación de TERBINAFINARAYMOS
loción. en el coso del tratamiento por pie de atleta. 4 9 1 6
No aplique una segundo vez, inmediatamente después de lo primera aplicación, Esto~no
provoco electo terapéulico adicionol.

Silos síntomas persisten por mós de una semana o empeoran, consulte a su médico.

No utilice el producto una segundo vez poro un episodio particular de pie de atleta, si éste no
funciona después de la primera oplicación.

Siga correctamente el modo de empleo. No exceda lo dosis recomendada.

¿Aparte del tratamiento, qué otros medidos deben tomarse'?
Mantenga el área afectada limpia, lavóndola regularmente después de las primeros 24 horas.
Séquela cuidadosamente sin hicciona~a. Aunque la piel podría picar, no trate de rascarla porque
esto podría producir mós daño y demor.ar el proceso de curación o diseminar la infección.

Utilice su propia toalla y ropa y no la comparta con otras personas debido a que el pie de atleta se
transmite fácilmente.

Lalle su ropa y toalla frecuentemente para que usted mismo se proteja de una reinfección,

¿Cuóndo no debe usarse,TERBINAFINARAYMOS loelón'?
Sies alérgico o hipersensible al principio aetillo O d cualquiera de los componentes de la fórmula.

¿Qué precauciones debo tomor cuando utilizo TERBINAFINARAYMOSlocIón?
TERBINAFtNARAYMOSloción no debe ser administrado en niños menores de 12años de edad.

TERBINAFINARAYMOS loción no debe ser.administrado si sufre de alguna entermedad micótica de
lorgo plazo en las plonlas y en los talones de los pies con una piel engrosado u obviamente
escamosa. Consulte con su médico si cree que puede lener esta condición porque de ser así usted
podría necesitar otro medicamento.

TERBINAFINARAYMOS loción no debe ser administrado si tiene una infección fúngica en las uñas,
con uñas descoloridos, gruesas y escamosas. Consulte con su médico si usted cree que puede tener
alguna infección en las uñas, puesto que puede requerir de un medicamento bajo prescripción
[Venta bajo receta).

UseTERBINAFINARAYMOS loción únicamente para tratar las áreas afectadas.

Sea cuidadoso de no aplicarlo en su cara, ojos o piel dañada [aporte del área de tratamienla)
donde pueda ser irritante.

Si accidentalmente se aplico en los ojos, enjuague abundantemente con agua corriente. Concurra
al médico si todavra siente alguna molestia,

No trague la loelón de TERBINAFINARAYMOS.

¿Puede utllb:arse TERBINAF1NARAYMOS loción durante el embarazo o el períodO de lactancia?
Siestó emborawda o dando de mamar consuite a sumédico antes de utilizar este producto.

¿Qué reacciones adversas puede causar TERBINAFINARAYMOSloción?
Puede causar alergia. sarpullido en la piel. picazón. ampoilas de la piel o vesículas. sequedad en ia
piel, Irritación de la piel o sensación de ardor después de la aplicación.

Consulte o su médico si cualquiera de esfos efectos adversos empeoran o si observo cualquier otra
reocción que cree pued,a ser provocada por TERBINAFlNARAYMOS loción.

SIestá tomando otros medicamentos:
No aplique airas medicamentos o:tratamientos en las óreas a lratar, in luyendo aquellos que
haya comprado sin prescripción médico.
Informe a su o si est6 tomando o ha tomado reciente ente cualquier otro
medicamento o cualquiera que haya comprado sin pres ción médica.

c.~- RAYM S.A.C.1.
0:.. :. ••.\.-¡;.1- Chris~¡¡ne IvcnslabenO .~O fSOO
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SíIngiere occidentalmente TERBIN.A.FINARAYMOS loción. contacte a su médico o concurra 01Cenlro
Asistencia! mós cercono inmediatomente. _1.~ 0_ Z 6
PRESENTACIONES - -~
Envases conteniendo ,.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA' AMBIENTE NO MAYOR
DE 30° C.

Especialidad Medicinal autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° .

labocatociaRAYMOSS.A.C.I.
Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. Gonzólez-Formacéulico.

Fecha de la última revisión: ./ .. ./ .

R~YMos S.A.C I
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PROYECTO DE ROTULO

TERBINAFINA RAYMOS
TERBINAFINA CLORHIDRATO 1%
Loción spray
Venia bajo receta IndusfTia Argentina

COMPOSICIÓN
Codo 100mi de TER81NAFINARAYMOS loción contiene:
Terbínofina c1orhidato 1 g.
Excipientes: Alcohol elilico: Propilenglicol; POlietilenglicoI6000: Ácido clorhídrico IN; Agua purilicada
c.s.

CONTENIDO: Envases conteniendo 30 mI.

POSOLOGfA/DOSIFICACIÓN - MODO DEADMINISTRACIÓN: Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS N1F:rOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A
30"C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud. Certificado N" .
Numero de porlida y lote: ,.. ./ .; .
Fecha de vencimien1o: ... ./ ... ./ .

~ [iiJ\](~@]ollu@@]~Ullu
Laboratorios RAYMOS S.A.C.I. . Co,;<i"m"loquol."otl.,I.'.<r<.'

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico; Cartos A. Gonzalez -Farmacéutico.

No1a: rólulos con idéntica leyenda se utilizarón para el resto dé las presentaciones que contienen
40 mI, 50 mi y 60 mi.

RAYMOS
ChnSlia/1 \Ion

"'-
A.C./,
'flSI4lbct,.
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PROYECTODEPROSPECTO

TERBINAFINA RAYMOS
TERBINAFINA CLORHIDRAT01%
Loción spray

Venta libre Industria Argentina

..........AA ..

1976

CQMPOStCIÓN
Cado 100ml de loción spray contiene:
Terbinafina clorhidrato 1 g.
Excipientes: Alcohol etmco: Propilengllcol; Polietilengt,icoI6000; Ácido clorhídrico IN: Agua purificada
c,s.

ACCiÓN TERAP~UTlCA
Antimlcótico.

11

INDICACIONES
Indicado para el tratamiento tópico de micosis superficiales toles como pie de atleta (tineo pedis} y
para otros micosis de lo piel ubicodas en la ingle (lineo cruris), manos, tórax y axilas producidas por
hongos sensibles a la terbinofina.
Alivia las manifeslaciones de pic02ón, ardor y agrietamiento que acompañan Q las micosis
superficiales.
TERBINAFINARAYMOS actúo eliminado los hongos que pueden causar el pie de atleta y sobre las
otras micosis de la piel. Deja una película incoloro que se mantiene sobre lo piel. La pelicula libera lo
sustancio octiva dentro de la piel pora'tratar la zona afeclada.

POSOLOGiA/DOSlfICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACiÓN
USO DELMEDICAMENTO - LEA DETENIDAMENTEESTAINfORMACiÓN

Adullos y niños mayores de 12años:
Aplicar sobre la zona afeclada 1Ó 2 veces por día.
Para el tratamienlo del pie de atleta se recomienda colocar el produclo sobre la zona afecla (pies)
una vez por día.

lo duración del tratamiento, siempre y cuando su uso seo regular e ininterrumpido. es de I semana,

Anles de aplicar TERBINAFINARAYMOS loción spray debe lavarse el órea afectada con agua y
jabón y secar cvidadasamenle. Aplicar 1 ó 2 veces al día en la zona afectada y to zona
circundante. '
Para el caso del pie de atlela, se debe aplicar TERBINAFINARAYMOS loCión spray en ambos pies
{entre. por debajo y sobre los dedos. sobre las plantas y lados de las pies), incluso si los sintomas son
visibles únicamente en el pie. Al aplicarse. TERBINAFINA,RAYMOS loción spray se seca rópidamente y
forma una película incoloro. Con el fin de obtener los mejores resultados. no enjuague ni rocle sus
pies por 24 horas después de aplicarlo. Se recomienda cambiar diariamente las medias y anles de
colocarse el calzado asegurarse que el interior del mismo esté seco.

"Esmejor aplicar TERBINAFINARAYMOSloción spray después de una ducha a un baño.

I
Luego de la aplicación de TERBINAFINARAYMOS loción spray lave y seque sus manos. NO
FRICCIONESNI APLIQUEMASAJE como así tambIén NO LO APLIQUE'UNA SEGUNDA VEZ al mismo
momento de la primera aplicación.

SIlos sintomos persisten o empeoron luego de 1 semana de tratomlento, consulte o su médico.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los componentes de la f' mula del produclo.
Siexisliera irritación culónea o alergia. suspender ellratamiento y realizar cons Ita médica.
51usted eslá tomando algún medicamento o -está embarazada a en periodo e laclancia. consulte
a su médico antes de u r e producto.

RAYMOo:"
Chrls~anvcn-, .A.C.I,
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
TERBINAFINA RAYMOS locl6n spray es poro USO EXTERNO SOLAMENTE.
No utilizar en el cuero cabeJludo, uñas. ojos y zona genital.

Utilice TERBINAFINARAYMOS loción spray 5010para trotar las áreas afectadas, sea cuidadoso de no
aplicar10 en su cara, ojos o piel dañada (aparte, del área de tratamiento) donde pueda ser irritante.
Sioccidentalmente se aplico en los ojos, enjuague bien con abundante agua corriente. Concurra el
médico si siente alguna molestia posterior.

Sisufre de olguna enfermedad micótlca de largo plazo en los plantas y en los talones de los pies con
lo piel engrasada u obviamente escamosa no use TERBINAFINARAYMOS loción spray. Consulte con
su médico si cree que puede tener esta condición porque de ser asi usted podría necesitar otra
clase de medicamento.

Si tiene una infección fúngica en los uñas. con uñas descoloridad. gruesas y escamosos no use
TERBINAFINARAYMOS. Consulte con su médico si cree que puede tener esto condición porque
puede reqyerir de un medicamento de prescripción (Venta bajo recetaj.

TERBINAFINARAYMOS loción spray es de uso tópico externo solamenfe, por tanto. NO TRAGUEESTA
LOCtÓN. Si ingiere accidentalmente este producto concurro a su médico o a un Centro Asistencial
inmediatamente.

EMBARAZO Y lACTANCIA:
Con el tratamiento tópico, los pequeños cantidades de terblnalina absorbida a través de la piel es
poco probable que afecten al niño.
En caso de embarazo o encontrarse en períodO de lactancia. consulte Q su médico antes de usar
TERBINAFINARAYMOS loción spray.

USO EN PED'ATRíA:
La experiencia con TERBINAFINARAYMOS loción spray es limitada. Se recomienda el uso de este
produclo en niños mayores de 12 años de edad.

uso EN GER/ATRfA:
TERBINAFINARAYMOS loción spray puede ser utilizado en personas de edad avanzada. Adem6s de
las precauciones generales de uso, no es necesario tomar precauciones especiales en éstas
personas.

INTERACCIONES
No se conocen hasta el momento.

REACCIONES ADVERSAS
Ocasionalmente se presentan enrojecimiento. prurito o ,escozor en el lugar de la aplicación. Sin
embargo. raro vez se tiene que interrumpir el tratamiento por esta razón. Estos síntomas inofensivos
deben distinguirse de las reacciones alérgicas que son raras pero no necesitan la interrupción del
tratamiento.

SOBREDOSIFICACIÓN
No se han reportado casos de sobredosis con TERBINAFINARAYMOS loción spray por vía tópica. Pero
si accidentalmente luero ingerida, cabría esperar efectos adversos similares a los observados con la
sobredosilicación vio oral.
Ante lo eventualidad de uno sobredosificación Vio intoxicación concurrir al Hospital mós cercano o
comunicarse con los Centro de Toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666/2247.
Hospital NaCional Prol. A. Posadas (011) 4654-664B/65B~7777.
Hospital General de Niños Dr. Pedro Eliwlde (OI1l4300-211S/436 -6063.
Hospital de Pediotrfa Sor Marra Ludovico (0221l4Si.S555.

1 9 7 6

RAYM .s,A,C.1.
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PRESENTACIONES
Envases conteniendo .

MANTENER fUERA DEL ALCANCE DE lOS NIÑOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN lUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR DE 300

C.

Especialidad Medicinal aulorilOda por el Ministerio de Salud. Certificada N° , ,..

~ [ii]i)@¡Q]~[)u@@]~~[)u
laboratorio RAYMOS S.A.CJ. ("idomo<lo~•••I, n."'r>lozoa,.

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Corlos A, Gonzóle2 -Farmacéutico.

Fecha de la última revisión: .... I....!."".
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INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE
Por lavar. leo esto información antes de comenzar el tratamiento con TERBINAflNA RAYMOS loción
spray y codo vez que debo comprar otro envase del producto. Puede que se incluyo nueva
información de su utilidad. Esta información describe importante información de seguridad acerco
de TERBINAFINARAYMOS loción spray. Esta información no reemplazo lo indicación de su médico
acerca de su condición clínico ni de su tratamiehto.

El médico tratante debe informar al paciente de la disponibmdad de esta información para el
paciente y debe instruirlo de leerlo anfes de comenzar con el producto. ademós de la indicación
de que debe aplicarTERBINAFINA RAYMOS loción spray solo de lo formo que él lo prescribo.

¿"Quéel; y cómo actóa TERBlNAFINARAYMOSloción spray?
TER81NAFINARAYMOS loción spray actúá eliminado los hongos que pueden causar el pie de allefa
y sobre las ofras micosis de la piel. Deja uno película incolora que se mantiene sobre la piel. La
película libera ia sU.ltancia adiva dentro de lo piel poro tratar lo zona afectado.

Indicado paro el tratamiento tópico de micosis superficiales tales como pie de atleta (lineo pedis) y
poro otras micosis de la piel ubicados en la ingle lIinea crurls), manos, tórax y axilas producidas por
hongos sensibles a la lerbinafina.

Alivio las manifestaciones de picazón. ardor y agrielamiento que acompañan o los micosis
supertidales.

Ei pie de atieta aparece únicamente en los pies (usuolmente en ambos). !:ste o menudo do inicio
entre ios dedos. pero también puede diseminarse o las plantas y lados de los pies. El tipo mós común
de pie de atleta causa tisuras o escamos de lo piel.

Usted puede también tener uno inflamación leve, ampollas o Ilagos que supuran. Esto o amenudo
puede estar asociado con una sensación de picazón o ardor.

Si usted no está seguro de que $USsfntomos reo/mente se deben a alguno de las micosis
superficiales enunciadas anteriormente, consulte con su médico antes de ut/llzor TERSINAFlNA
RAYMOS loción.

¿Cómo ut11lzarTER81NAFINARAYMOS loción spray?
Adultos y niños mayores de 12ofios:
Aplicar sobre lo zona afectado 1Ó 2 veces por día.
Poro el tratamiento del pie de aileta se recomienda colocar el producto sobre la zona afecta (pies)
uoo~~d~. ' ,

la duración del tratamiento, siempre y cuando su uso seo regular e ininterrumpido. es de 1 semana.

Esmejor aplicar TERBINAFINARAYMOS loción spray después de uno dueña o un bofia.¡ .'
Este es un tratamlenfo de 1 ó 2 aplicaciones diarias. En' el coso del pie de atleta (pies) el
tratamiento es de 1aplicación diaria.
'lave el área a trafar y seque cuidadosamente. En el caso de 105pies, lave ambos pies y
séquelos muy bien.
lave y seque susmonos.
Relire lo topo del producto.
Aplique con los dedos en lo zona a trotar y área circúndafe. Disemine uniformemente sobre
,lo piel entre. por debajo y sobre todos los dedos de lOspies, luego en ta planta y los lodos del
pie si elórea o trotar es por pie de atleta. Trote el otro pie de la mismo forma, incluso aunque
la piel parezca sana.
No friccione ni aplique masajes.
Permita secar hosta formar una película durante una a dos minutos, ante e colocarse ropa
y/o calzado.
No guarde ni entr
lave susmonos e .A.C.\.
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No lave nl rode sus pies por 24 horm después de la aplicación de TERBINAflNA RAYMOS
locl6n spray. en el coso del tratamienl0 por pie de alleta.
No aplique una segunda vez, inmediatamente después de lo primera aplicación. Esto no
provoca efecto terapéulico adicional.

Silos sinlomas persisten por más de una semana o empeoran, consulte a su médico.

No utilice el producto una segunda vez para un episodio particular de pie de atleta, si éste no
funciona después de lo primera aplicación.

Siga correctamenle el modo de empleo. No exceda lo dosis recomendada.

¿Aparte del tratamlenlo, qué otras medidas deben tomarse?
Mantengo el órea afectada limpio, lovóndola regularmente después de las primeras 24 horas.
Séquela cuidadosamente sin fricCionarlo, Aunque la piel podrio picor. no trote de rascorla porque
esto podría producir mós dorto y demorar el proceso de curación o diseminar la infección.

Utilice 'su propia toalla y ropa y no la comparta con otras personas debido a que el pie de atleta se
Iransmite fócilmente.

Lave su ropa y 100110 frecuentemente poro que usted mismo se proleja de una reinfección.

¿Cu6ndo no debe usarse TE'RBtNAFINARAYMOS locl6n spray?
Sies alérglco o hlpersensible al prlncipio, activo o o cualquiera de los componentes de la fórmula.

¿Qué precauciones debo tomar cuando ollllzo TE'RBINAFINARAYMOSlocl6n spray?
TERBINAFINARAYMOSlocl6n spray no debe ser admlnislrado en niños menores de 12 años de edad.

TERBINAFtNA RAYMOS locl6n spray no debe ser administrado si sufre de alguna enfermedad
micótica de largo plazo en las plantas y en los talones de los pies con una piel engrasada u
obviamente escamosa. Consulte con su médico si cree que puede fener esta condición porque de
ser os! usted podrla necesitar aIro medicamento.

TE'RBINAFINARAYMOS locl6n spray no debe ser administrado si tiene una infección fúngica en los
uñas, con uñas descoloridos, gruesas y escamosas. Consulte con su médlco si usted cree que puede
lener alguna infección en las uñas'. puesto que puede requerir de un medicamento bajo
prescripción (Venta bajo recela).

Use TERBINAFINARAYMOS locl6n spray únicamente para lrotar las óreas afectados.

Sea cuidadoso de no aplicarlo en su caro, ojos o plel dañada (aparle del órea de tratamlenlo)
donde puedo ser irritante.

Si accidentalmenle se aplica en los ojos. enjuague abundantemente con agua corriente. Concurra
al médico si lodovia siente alguna molestia.

No trague lo loción de TERBINAFINARAYMOS.

¿Puede utlllzarse TE'RBINAFINARAYMOSioci6n spray durante el embararo o el pt¡lriodo de lactancia?
Siesió embarazado o dando de mamar consulte a su médico antes de utilizar este producto.

¿Qué reacciones adversas puede causarTE'RBINAFINA RAYMOS loción spray?
Puede causar alergia, sarpullido en la piel. picazón. ampollas de la piel o vesículas, sequedad en la
piel, irritoción de la piel o sensación de ardor después de la aplicación.

ConsuJte o su médico si cualquiera de £'stos efectos advero;os empeoran o si observo cualquier otro
reacción que cree pueda ser provocada por TERB/NAFINA RAYMOS loción spray.

Sies16tomando afros medlcamenlos; 1
. No aplique otros medicamentos o tratamientos en las óreos a trolar, irlCluyendo aquellos que

hayo comprado sin prescripci6n médico. I
. Intorme o su mé . esló tomando o ha lomado reciente ente cualquier otro

medicamento, [nc! yend, 'ero que hayo comprado sin prescri ión médica.
I'l\051 . :

~ 0;,'" \S\,)'t~~o RAYMO k ,A.C.1.
c"~\' .tW' - Chr\~!¡~~von "e~~leben
O\I\~ {'.I'<ld~~o
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Si ingiere accidentalmente TERBINAFINARAYMOS loción spray. contacte a su médico o concurra al
Centro Asistencial más cercano Inmediatamente.

PRESENTACIONES
Envases contenIendo .

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIÑOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR
DE 30° C.

Especialidad Medicinal autorizada por ei Ministerio de Salud. Certificado NO ..•..•..•••

lobmotm;oRAYMOS S.A.C.I.
Cuba 2760--C1428AET- Ciudad Autónoma de' Buenos Aires.
Director TécnICO:Carlos A. González -Farmacéutico.

fecha de la úttlma revisión: ./ / .

RAYMO
Christian~o

.A.C.1.
I~ellsleben,
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-022697-12-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

1 9 7 ~ y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1', por

LABORATORIOSRAYMOSSAJ.C., se autorizó la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comerciai: TERBINAFINARAYMOS

Nombre/s genérico/s: TERBINAFINACLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: VIRGILIO 844/856, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES (DONATO ZURLO & Cía. S.R.L.); INT. AMARO AVALOS 4208, MUNRO,

VICENTE LOPEZ, PROVICINCIA DE BUENOSAIRES, (GERARDO RAMON y Cía.

S.A.J.C.); CUBA 2760, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (RAYMOS

S.A.C.J.).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: TERBINAFINA RAYMOS.

Clasificación ATC: DOIBA.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN INFECCIONES MICOTICAS DE LA

PIEL, PELO Y UÑAS CAUSADAS POR DERMATOFITOS, TALES COMO

TRICHOPHYTON (T. RUBRUM, T. MENTAGROPHYTES, T. VERRUCOSUM, T.

TONSURANS, T. VIOLACEUM), MICROSPORUM CANIS y EPIDERMOPHYTON

FLOCCOSUM. ESTÁ INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS TINEAS (TINEAS

CORPORIS, TINEA CRURIS, TINEA PEDIS, TINEA CAPITIS) y LAS INFECCIONES

CUTÁNEAS POR LEVADURAS CAUSADAS POR EL GÉNERO CANDIDA (CANDIDA

ALBICANS) EN DONDE LATERAPIA ORAL SE CONSIDERA APROPIADA DEBIDO AL

LUGAR, GRAVEDAD O IMPORTANCIA DE LA INFECCIÓN. ESTÁ INDICADA

ADEMÁS PARA EL TRATAMIENTO DE LA ONICOMICOSIS (INFECCION MICÓTICA

DE LAS UÑAS) CAUSADAS POR HONGOS DERMATOFITOS. TERBINAFINA NO ES

EFICAZ EN LA PITIRIASIS VERSICOLOR, A DIFERENCIA DE LAS

FORMULACIONES TÓPICAS.

Concentración/es: 125 mg DE TERBINAFINA (COMO CLORHIDRATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: TERBINAFINA (COMO CLORHIDRATO) 125 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.9 mg,

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3.0 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 39.5

mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 6.0 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.8
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mg.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTERAL/PVC AMBARANTIACTÍNICO

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 14, 28, 42, 56 COMPRIMIDOS PARA

VENTA AL PÚBLICO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 14, 28, 42, 56

COMPRIMIDOS PARAVENTAAL PÚBLICO.

Período de vida Útil: 36 MESES

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE NO MAYORA 30°(,

Condición de expendio: BAJORECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: TERBINAFINA RAYMOS.

Clasificación ATC: D01BA.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN INFECCIONES MICOTICAS DE LA

PIEL, PELO Y UÑAS CAUSADAS POR DERMATOFITOS, TALES COMO

TRICHOPHYTON (T. RUBRUM, T. MENTAGROPHYTES, T. VERRUCOSUM, T.

TONSURANS, T. VIOLACEUM), MICROSPORUM CANIS Y EPIDERMOPHYTON

FLOCCOSUM. ESTÁ INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS TINEAS (TINEAS

CORPORIS, TINEA CRURIS, TINEA PEDIS, TINEA CAPITIS) Y LAS INFECCIONES

CUTÁNEAS POR LEVADURASCAUSADAS POR EL GÉNERO CANDIDA (CANDIDA

16
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ALBICANS) EN DONDE LA TERAPIA ORAL SE CONSIDERA APROPIADA DEBIDO AL

LUGAR, GRAVEDAD O IMPORTANCIA DE LA INFECCIÓN. ESTÁ INDICADA

ADEMÁS PARA EL TRATAMIENTO DE LA ONICOMICOSIS (INFECCION MICÓTICA

DE LAS UÑAS) CAUSADAS POR HONGOS DERMATOFITOS. TERBINAFINA NO ES

EFICAZ EN LA PITIRIASIS VERSICOLOR, A DIFERENCIA DE LAS

FORMULACIONES TÓPICAS.

Concentración/es: 250 mg DE TERBINAFINA (COMO CLORHIDRATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: TERBINAFINA (COMO CLORHIDRATO) 250 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.8 mg,

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6.0 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 79 mg,

ALMIDON GLICOLATO SODICO 12 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.6 mg.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC AMBAR ANTIACTÍNICO

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 14, 28, 42, 56 COMPRIMIDOS PARA

VENTA AL PÚBLICO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 14, 28, 42, 56

COMPRIMIDOS PARAVENTA AL PÚBLICO.

Período de vida Útil: 36 MESES

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30°e.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

b-- 17
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Forma farmacéutica: LOCION.

Nombre Comercial: TERBINAFINA RAYMOS.

Clasificación ATC: D01BA02.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARAEL TRATAMIENTO TOPICO DE

MICOSIS SUPERFICIALESTALES COMO PIE DE ATLETA (TINEA PEDIS) y PARA

OTRAS MICOSIS DE LA PIEL UBICADAS EN LA INGLE (TINEA CRURIS), MANOS,

TÓRAX Y AXILAS PRODUCIDAS POR HONGOS SENSIBLES A LA

TERBINAFINA.ALIVIA LAS MANIFESTACIONES DE PICAZON, ARDOR y

AGRIETAMIENTOQUEACOMPAÑAA LAS MICOSIS SUPERFICIALES.

Concentración/es: 1 9 de CLORHIDRATODETERBINAFINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CLORHIDRATODETERBINAFINA 1 g.

Excipientes: PROPILENGLICOL 14.7 g, ALCOHOL ETILICO 23.03 9

POLIETILENGLICOL 6000 1.47 g, ACIDO CLORHIDRICO es.p. AJUSTAR pH,

AGUA PURIFICADA es.p. 100 mI.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Vía/s de administración: TOPICA

Envase/s Primario/s: FRASCODE PEADBLANCOCONTAPA

Presentación: ENVASECONTENIENDO30, 40, 50 Y 60 mi DE LOCIÓN.

Contenido por unidad de venta: ENVASECONTENIENDO 30, 40, 50 Y 60 mi DE

LOCIÓN.

~
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Período de vida Útil: 36 MESES

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE NO MAYORA 30°C.

Condición de expendio: BAJORECETA.

Forma farmacéutica: LOCION SPRAY.

Nombre Comercial: TERBINAFINA RAYMOS.

Clasificación ATC: D01BA02.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO TOPICO DE

MICOSIS SUPERFICIALESTALES COMO PIE DE ATLETA (TINEA PEDIS) Y PARA

OTRAS MICOSIS DE LA PIEL UBICADAS EN LA INGLE (TINEA CRURIS), MANOS,

TÓRAX Y AXILAS PRODUCIDAS POR HONGOS SENSIBLES A LA

TERBINAFINA.ALIVIA LAS MANIFESTACIONES DE PICAZON, ARDOR Y

AGRIETAMIENTO QUEACOMPAÑAA LAS MICOSIS SUPERFICIALES.

Concentración/es: 1 9 DE CLORHIDRATODETERBINAFINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

GenériCO/S: CLORHIDRATODETERBINAFINA 1 g.

Excipientes: PROPILENGLICOL 14.7 g, ALCOHOL ETILICO 23.03 g,

POLIETILENGLICOL 6000 1.47 g, ACIDO CLORHIDRICO C.S.P. AJUSTAR pH,

AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 mI.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Vía/s de administración: TOPICA

Envase/s Primario/s: FRASCODE PEADBLANCOCON VALVULA DOSIFICADORA

~
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Presentación: ENVASECONTENIENDO30, 40, 50 Y 60 mi DE LOCIÓN.

Contenido por unidad de venta: ENVASECONTENIENDO 30, 40, 50 Y 60 mi DE

LOCIÓN.

Periodo de vida Útil: 36 MESES

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE NO MAYORA 30°C.

Condición de expendio: BAJORECETA.

Forma farmacéutica: CREMA.

Nombre Comercial: TERBINAFINA RAYMOS.

Clasificación ATC: D01BA02.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE LAS

INFECCIONES FÚNGICAS DE LA PIEL CAUSADAS POR DERMATOFITOS TALES

COMOTRICHOPHYTON,CONOCIDO COMO INFECCIONES PORLEVADURASDE LA

PIEL, PRINCIPALMENTE AQUELLAS CAUSADAS POR EL TIPO CANDIDA (EJ.

CANDIDA ALBICANS). TAMBIEN ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE

PITIRIASIS (TINEA) VERSICOLORDEBIDO A MALASSEZIA FURFUR.

Concentración/es: 1 9 de CLORHIDRATODETERBINAFINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CLORHIDRATODETERBINAFINA 1 g.

Excipientes: POLISORBATO 60 3.0 g, PROPILPARABENO 0.05 g,

PROPILENGLICOL 10.0 g, HIDROXIDO DE SODIO 0.125 g, ALCOHOL

CETOESTEARILICO

~

6.0 g, METILPARABENO 0.15 g, ACEITE MINERAL 6.0 g,
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VASELINA BLANCA 15.0 g, MONOESTEARATO DE SORBITAN 1.0 g, AGUA

PURIFICADA e.S.P. 100.0 9

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Vía/s de administración: TOPICA

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO BARNIZADO CON

FENOLICA.

I,
RESINA: EPOXI-

Presentación: ENVASESCONTENIENDO7.5,15,20 Y 30 9 DE CREMA.

Contenido por unidad de venta: ENVASESCONTENIENDO 7.5, 15, 20 Y 30 9 DE

CREMA.

Período de vida Útil: 36 meses

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE NO MAYORA 30°e.

Condición de expendio: BAJO RECETA.
- - - .- .•

Se extiende a LABORATORIOSRAYMOSSALe. el Certificado N° 57835.
en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de Q 6 MAR í'LJ1:J de

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

mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: '976
¡

Ing. ROGEI..lO LO PEZ
Aclmlnl8trBclor NaclonBl

A.N.M.A.:!'.
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