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Disposicion
Numero: DI-2018-2666-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-2623-16-9

VISTO el Expediente n° 1-47-2623-16-9 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Medica; vy,

CONSIDERANDO:

Quc por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita se autorice una nueva forma
farmacéutica y nueva Concentracion para la especialidad mcdicinal denominada QUEMICETINA NF
MUPIROCINA, Certificado n° 19.333.

Que las actividades de elaboracion. produccion, fraccionamiento, importacion, exportacion,
comercializacion y deposito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N° 9.763/94, 150/92 y
sus modificatorios N° 1890/92 y 177/93.

Que como surge de la informacién aportada la firma recurrente ha cumplido con los requisitos exigidos por

la normativa aplicable.

Quc cl Instituto Nacional de Mcdicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia cn virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y ¢l Decrcto N° 101 de techa

16 de diciembre 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A., la nueva forma farmacéutica de UNGUENTO



DERMICO, en la concentracion de MUPIROCINA 2%, para la especialidad medicinal que se denominara
QUEMICETINA NF DERMICA, con la siguiente composicion de excipientes: POLIETILENGLICOL 400
64,74 g, POLIETILENGLICOL 3350 33.0 g: a expenderse en POMO DE ALUMINIO (CON RESINA
EPOXI) en ENVASES CONTENIENDO 15 gy 30 g DE UNGUENTO MAS PROSPECTO EN ESTUCHE
O CAJAS POR 1, 50, 100 y 500 UNIDADES. SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO; cfectuandosc su elaboracion complcta en LAFEDAR S.A. (VALENTIN
TORRA 48380 PARQUE INDUSTRIAL GRAL. BELGRANO, PARANA, PROV. DE ENTRE RIOS): con
la condicion dc cxpendio dc VENTA BAJO RECETA y un periodo de vida util y condiciones de
conservacion de VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVAR EN ENVASES ORIGINALES A
TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C.

ARTICULO 2°- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A., la nueva forma farmacéutica de CREMA
DERMICA, en la concentraciéon de MUPIROCINA 2%, para la especialidad medicinal que se denominara
QUEMICETINA NF DERMICA CREMA, con la siguiente composicion de excipientes: ALCOHOL
CETILICO 3.50 g, ALCOHOL ESTEARILICO 3,50 g, ALCOHOL BENCILICO 1.00 g. GOMA
XANTANA 0,215 g. ACEITE MINERAL 50,729 g, CETOMACROGOL 1000 6,00 g, FENOXIETANOL
0.50 g, AGUA PURIFICADA c.s.p. 100,00 g: a expendersc en POMO DE ALUMINIO (CON RESINA
EPOXI) en ENVASES CONTENIENDO 5, 15 y 30 ¢ DE UNGUENTO MAS PROSPECTO EN
ESTUCHE O CAJAS POR 1, 50, 100 y 500 UNIDADES, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO; efectuandose su elaboracion completa en LAFEDAR S.A. (VALENTIN
TORRA 4380 PARQUE INDUSTRIAL GRAL. BELGRANO, PARANA, PROV. DE ENTRE RIOS): con
la condicion de expendio de VENTA BAJO RECETA vy un periodo de vida atil y condiciones de
conservacion de VEINTICUATRO (24) MESES. CONSERVAR EN ENVASES ORIGINALES A
TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C.

ARTICULO 3°.- Acéptanse para la forma farmacéutica ungiiento los rotulos primarios: IF-2018-04805277-
APN-DERM#ANMAT; rotulos secundarios: IF-2018-04804775-APN-DERM#ANMAT: prospectos IF-
2018-04805560-APN-DERM#ANMAT; ¢ informacién para cl pacicnte [F-2018-04805994-APN-
DERM#ANMAT; y para la forma farmacéutica crema: Rétulos primarios: [E2018-04805043-APN-
DERM#ANMAT; rétulos secundarios: IF-2018-04804204-APN-DERM#ANMAT: prospectos 1F-2018-
04805770-APN-DERM#ANMAT; ¢ informacion para el pacientc  IF-2018-04806257-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacién correspondiente cn el Certificado n° 19.333 cuando el mismo se
presente acompaiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Inscribase al producto antes mencionado, en sus diferentes formas farmacéuticas y demas
especificaciones que surjan de los articulos precedentes en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administracion.

ARTICULO 6°.- Con carécter previo a la comercializacion de las nuevas formas farmacéuticas autorizadas
por la presente Disposicion, el titular de la misma debera notificar a esta Administracion Nacional de
Medicamentos. Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracion de los primeros lotes a

comercializar a los fines de realizar las verificaciones técnicas en los términos de la Disposicion ANMAT
N° 5743/09.

ARTICULO 7°- Registrese. por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la

presente disposicion, rotulo, prospecto e informacion para el paciente, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expedicnte n® 1-47-2623-16-9
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LAFEDAR R

Proyecto de Roétulos: envase primario l

Presentacion: pomo conteniendo 15 g de ungitento

QUEMICETINA NF DERMICA
MUPIROCINA 2%
Ungiento
Venta Bajo Receta

Industria Argentina

USO EXTERNO

Cada 100 g de ungiiento contiene:

Mupirocina 200¢q
Polietilengiicol 400 64,74 g
Polietilenglicol 3350 3309

Posologia y forma de adminisiracién: Ver prospecto adjunto

Especialidad medicinal autorizada por el Minisierio de Salud Certificado N° 19 333
Director técnico: Sein Gustavo Omar. Farmacéutico y Lic. en Cs Farmacéuticas
Lote N°

Fecha de vencimiento: .. ...

CONSERVAR EN ENVASES ORIGINALES A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C

LAFEDAR S.A
Valentin Torra 4880
{3100) Parana

Enire Rios

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

Nota. este mismo proyecto de rétulo se utiliza para pomos conteniendo 30 g de unguento

H

1

GUSTAVO O. SEIN LAFEPAR S.A.
Faimaceutico y Lic. en IF-2018-04803277-APN-DERM#ANMAT
Cs Famaceuticas RICARDO { 'GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presigente
LAFEDAR S A
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: 1F-2018-04805277-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Enero de 2018

Referencia: 2623-16-9 ROTULO PRIMARIO UNGUENTO
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LAFEGAR s

Proyecto de Rétulos: envase secundario I o

Presentacion: envase conteniendo 1 pomo de 15 g y 30 g de unguento
QUEMICETINA NF DERMICA
MUPIROCINA 2%
Ungtiento
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

USO EXTERNO

Formula:

Cada 100 g de ungiiento contiene:

Mupirocina 2004g
Polietilenglicol 400 64,74 g
Polietitenglicol 3350 33.0g

Posologia vy forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud Centificado N° 19.333
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs Farmacéuticas
Lote N° ..

Fecha de vencimiento. ......
CONSERVAR EN ENVASES ORIGINALES A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C

LAFEDAR S A
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios

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

|

GUSTAVO O. SEIN

i
. RS
Fatmacéuioos Lo on IF-’OIx-%%%-Aﬂ’NDER MHANMAT
Ts Farmaceuticas RICARDO C 'GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presicente

LAFEDAR S A ]
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-04804775-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Enero de 2018

Referencia: 2623-16-9 ROTULO SECUNDARIO UNGUENTO
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LAFEDAR el Y

Proyecto de Prospectos

QUEMICETINA NF DERMICA

MUPIROCINA 2%
Unguento

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

-Formula cuali - cuantitativa;

Cada 100 g de ungiiento contiene:

Mupirocina 200g
Polietilenglicol 400 6474 g
Poiietilenglicol 3350 330¢g

Accion terapéutica:
Antibiético topico
Clasificacién ATC: DOSAX09

Indicaciones:
Quemicetina ungiiento dérmico estd indicado para infecciones cutaneas
bacterianas. como impétigo. foliculitis y forunculosis.

Caracteristicas farmacolagicas/Propiedades:

Accion farmacologica. es un agente antibacteriano topico de amplio espectro
activo contra los organismos responsables de la mayoria de las infecciones
cutaneas causadas por Staphylococcus aureus, incluyendo cepas resistentes a la
Meticilina, otros estafilococos y estreptococos. También es activo contra
organismos patégenos gram-negativos como Escherichia coli y Haemophilus
influenzae.

fFarmacocinética: absorcién y excrecion: la Mupirocina penetra en la piel humana
intacta, pero su tasa de absorciéon sistémica es baja. Una vez absorbido

'f'.
H

GUSTAVQD O. SEIN

LAPEDARS A ,
Farmaceutio y.u¢ en IF-2018-048055p0- APN-DERM#ANMAT
Cs. Farmacéuticas RICARDO C GUIMAREY
OIRECTOR TECNICO Presidente
LAFEDAR S A.
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Laboratories

LAFEDAR

sistémicamente, la Mupirocina es metabolizada a Acido Monico (metabolito
inactivo) y excretado rapidamente a través de los rifiones.

Posologia y Forma de Administracién

Adultos y nifios: debe aplicarse en area afectada 3 veces por dia, durante un
periodo de hasta 10 dias.

E! area tratada puede ser ocluida o cubierta con una compresa, segun criterio

médico. No se experiencia del uso a largo plazo de mupirocina ungiento en
humanos.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la Mupirocina y/o a cualquiera de sus componentes.

Advertencias:

Cuando se aplique el ungiento en la cara, evitar el contacto con los 0jos.

El Polietilenglicol puede ser absorbido a partir de heridas abiertas y pie! daiada,
siendo excretado por los rifiones. Al igual que otros unguentos a base de
polietilenglicol, debe ser utilizado con precaucion si existe evidencia de
insuficiencia renal moderada o severa.

Precauciones:

Este medicamento no es adecuado para uso oftalmico o intranasal.

Embarazo y lactancia: estudios experimentales con animales evidenciaron que la
Mupirocina no posee efectos teratogenicos. No obstante, los datos de seguridad
no son suficientes para recomendar su uso durante el embarazo. No se
encuentran disponibles datos adecuados en humanos y animales del uso durante

la lactancia.

Reacciones Adversas:

Durante ensayos clinicos, se observaron algunos efectos adversos menores
localizados en el area de aplicacion como ardor, picazén y prurito.

Raramente se han reportado reacciones de sensibilizacién cutanea que requieren
atencion medica si persisten o si son molestos.

Incidencia menos frecuente (menor al 1% de los pacientes) piel seca, rash
cutaneo, enrojecimiento, hinchazon, sensacion urente, prurito, escozor o dolor,

nauseas, eritema, sensibilizacion, dermatitis por contacto.

o A
&
’ 1
é

GUSTAVO O SEIN LAFEDAR S.A.

i IF-20) 000, DE RM ANMAT
armi
DI;ECTOR TECNICO Presidente

LAFEDAR S A
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LAFEBAR R 74

Sobredosificacién:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion. concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los siguientes Centros de Toxicoiogia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Presentacion:
Envase conteniendo 15 y 30 g de unguento mas prospecto en estuche o cajas por
1.50. 100 y 500 unidades. siendo ias tres dlitimas de uso hospitalano exclusive
Condiciones de conservacion:
Conservar en envases originales a temperatura entre 15°C y 30°C.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N° 19.333

SOLO USO EXTERNO

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual,

no se lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y

vigilancia medica. No puede repetirse sin una nueva receta meédica.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs.

Farmaceuticas

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880 -- Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana— Pcia. Entre Rios
Fecha de GUltima revisién: .. ../...../...
VAN
[ I
GUSTAYO @. SEIN "
Famacesnoh Lo o 1F-201 5-bASGEED IPN-DERMEANMAT
Cs. Farmaojuticas RICARDO C GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Pres:aente
LAFEDAR S A
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Anexo
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Ladoratorios

LAFEDAR

PROYECTO DE PROSPECTO: Informacion para el paciente

QUEMICETINA NF DERMICA

MUPIROCINA 2%

Ungiiento

Venta Bajo Receta

Industria Argentina
POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR
ESTE MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO.

SI USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO.

ESTE MEDICAMENTO SE LE HA RECETADO A USTED Y NO DEBE DARSELO
A OTRAS PERSONAS, AUNQUE TENGAN LOS MISMOS SINTOMAS, YA QUE
PUEDE PERJUDICARLES.

TENGA EN CUENTA QUE, SI LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE
QUE LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

¢ QUE CONTIENE QUEMICETINA NF DERMICA?

Cada 100 g de unguento contiene Mupirocina 2,0 g como ingrediente activo.
Excipientes: Polietilenglicol 400, Polietilengticol 3350

¢QUE ES Y PARA QUE SE USA QUEMICETINA NF DERMICA?

QUEMICETINA NF DERMICA unglento contiene unr medicamento liamado
Mupirocina, esta indicado para infecciones cutaneas bacterianas. como impeétigo.
foliculitis y forunculosis

GUSTAVO O SEIN LAFED_'A}? S.A.

Farmagéuuco y Lic en '8
Cs. Fprmaceuticas RICARDO C GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presidente
LAFEDAR § A IF-2018-04803994-APN-DERM#ANMAT

pagina | dc 6



abaraleciag

LAFEDAR

patogenos gram-negativos como Escherichia coli y Haemophilus influenzae que

causan infecciones sobre su piel.
¢QUE PERSONAS NO PUEDEN UTILIZAR QUEMICETINA NF DERMICA?
Usted no debe recibir QUEMICETINA NF DERMICA unguento si:

» Usted es alérgico (hipersensible) a mupirocina o cualquiera de los otros

componentes de este medicamento.
« Siel paciente es menor de 1 afio de edad

Si no esta seguro de si este es su caso, no use este medicamento Consulte a su
medico antes de usar Quemicetina NF DERMICA ungiento.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuando se aplique QUEMICETINA NF DERMICA unguento en la cara. evitar el
contacto con los 0jos.

El Pohetilenglicol puede ser absorbido a partir de heridas abiertas y pie! dafada,
siendo excretado por los rifiones. Al igual que otros unguentos a base de
polietilenglicol, debe ser utilizado con precaucion si existe evidencia de

insuficiencia renal moderada o severa
Este medicamento no es adecuado para uso oftalmico o intranasal.

Embarazo y lactancia: no se recomienda su uso durante el embarazo o lactancia

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?

QUEMICETINA NF DERMICA unguento contiene polietilenglicol. no utilizar si

usted presenta insuficiencia renal moderada o severa

- Durante cuanto tiempo debe usar QUEMICETINA NF DERMICA ungtiento:
Uniice QUEMICETINA NF DERMICA ungiento durante el tiempo que su medico

le haya indicado. Si no estd seguro. pregunte a su meédico. Las bactenas

/ [
GUSTAVOQ O. SEIN LAFEDAH S.A.
Farmacgutico y Lic ‘en

Cs. Fafmaceuticas RICARCO COUMAREY

DIRE! R TECNICO

LAFEDAR S A 1F-2018-0480588F A PN-DERM#ANMAT
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LAFEDAR / 1, o)

. . . N ‘ 3
normalmente se eliminan de su piel dentro de los 10 dias de iniciado e&
tratamiento. No lo use por mas de 10 dias. Deseche cualquier crema que sobre Si
la condicion de su piel no mejora en 3 a 5 dias, consulte a su meédico.

- Si usted ingiere QUEMICETINA NF DERMICA ungiento o utiliza mas
QUEMICETINA NF DERMICA ungiiento de lo que debe, consulte a su médico.

- Si se olvida de usar QUEMICETINA NF DERMICA ungtiento:

Si olvida aplicarse QUEMICETINA NF DERMICA ungiento, apliquelo tan pronto lo
recuerde.

Si su proxima dosis esta programada para dentro de una hora, omita la dosis
olvidada.

No utilice una dosis dable para compensar una dosis olvidada.
- Si usted deja de usar QUEMICETINA NF DERMICA:

Si usted deja de usar QUEMICETINA NF DERMICA antes de tiempo. puede que
las bacterias no se hayan eliminado por completo o0 que continien creciendo.
Pregunte a su médico cuando dejar de utilizar la ungtiento dérmico.

Si tiene mas preguntas sobre el uso de este producto consulte a su médico.

¢QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO
EL MEDICAMENTO?

Como todos los medicamentos, este medicamento puede causar reacciones
adversas aunque no todas las personas los padecen.

Condiciones a tener en cuenta:

Durante ensayos clinicos, se observaron algunos efectos adversos menores
localizados en el area de aplicacién como ardor, picazén y prurito.

Raramente se han reportado reacciones de sensibilizacion cutanea que requieren
atencion medica si persisten ¢ si son molestos.

Incidencia menos frecuentes (menor al 1% de los pacientes): piel seca, rash
cutaneo, enrojecimiento, hinchazon, sensacién urente, prurito, escozor o dolor,

nauseas, eritema, sensibilizacidén, dermatitis por contacto.

”

([

: ' l
GUSTAVO O. SEIN LAFEQAR S.A.
Famacgutico y Lic en f
Cs. Fdrmactutitas RICARDO C GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO £-2018- SRPN- M#eANY
AFEOAR S A IF-2018-0489850408 PN-DERM#ANMAT
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Contacte a su médico inmediatamente si tiene alguno de estos sintomas Deje de

usar QUEMICETINA NF DERMICA ungiento

Si usted desarrolla una reaccion grave de !a piel o una alergia:

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Su médico le indicara como usar este medicamento

Limpie su cara

Deje de utilizarla

Consulte a su médico tan pronto como sea posible.

No mezcle QUEMICETINA NF DERMICA ungiento con cualquier otra crema o

pomada externa sobre el area infectada de la piel, ya que puede reducir la eficacia
de QUEMICETINA unguento

Adultos y nifios: aplicar QUEMICETINA NF DERMICA unglento sobre el area
afectada hasta 3 veces por dia.

1-

2-

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?

Lave y seque sus manos.

Coloque una cantidad pequefia de QUEMICETINA NF DERMICA unglento

sobre algodon o gasa.

Aplique el unguento en el area infectada de su piel.

Usted puede cubrir el area tratada con una venda u otro aposito adecuado.

a menos que su medico le haya indicado que lo deje descubierto.

Vuelva a colocar la tapa sobre el pomo y lave sus manos.

£n caso de sobredosis accidental contactarse con un Centro de Intoxicaciones o

el Hospital mas cercano

UNIDAD DE TOXICOLOGIA. HOSP DE NINOS "RICARDO GUTIERREZ™ (011)

4962-6666/2247. 0800-444869441

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: (011) 4658-7777 / 0800-333-0160

Gusryé SEIN
Farmageutico y Li¢ en

Cs. Farmacecticas
DIRECTOR TECNICO
LAFEDAR S A

)

LAFEDA/Q S.A.

RICARDO UIMAREY
IF-2018-0480 5583 R PN-DERM#ANMAT
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LAFEDAR

¢TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con LAFEDAR
S A. al teléfono 0343-4363000.

Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que se
encuentra en la Pagina Web de la ANMAT (Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica):
http://www.anmat.gov ar/farmacovigilancia/Notificarasp o l!lamar a ANMAT
responde: 0800-333-1234

FORMA DE CONSERVACION:

Conservar en envases originales a temperatura entre 15°C y 30°C

PRESENTACIONES:

Estuche o caja conteniendo 1, 50, 100 y 500 pomos de 15 y 30 g de ungiento.

siendo las tres ultimas de uso hospitalario exclusivo.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTER!O DE SALUD
Certificado N°:19.333

SOLO USO EXTERNO
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico

actual, no se lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y

vigilancia médica.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein - Farmaceutico y Llic. en Cs.
Farmacéuticas

|

GUSTAVO O SEIN LAFEDI R S.A.
Farmaceutico y Lic..en !

Cs. Farmaceutcas RICARDO C GUIMAREY
DIRLEA%TE?)T\JESCA’\“CO IF-2018-04R80f2aAPN-DERM#ANMAT
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LAFEDAR
LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 ~ Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana ~ Pcia. Entre Rios

Fecha de ultima revision: ....... T R lo.....

Gusrg)é SEIN LAFEDAR S.A.
Farmacéutico y L¥¢. en

CsiFimaceuficas RICARDO'C” GUIMAREY
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LAFEDAR : o3

8. Proyecto de Rétulos: envase primario ! X

Presentacion: pomo conteniendo 15 g de crema

QUEMICETINA NF DERMICA
MUPIROCINA 2%
Crema
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

USO EXTERNO

Formula:

Cada 100 g de crema contiene:
Mupirocina (como Mupirocina caicica) 2,00g
Alcohol cetilico 350¢g
Alcohol estearilico 3.50¢
Alcohol bencilico 1,009
Goma Xantana 0,215g
Aceite mineral 50,729 g
Cetomacrogol 1000 6.00¢g
Fenoxietanol 050¢g
Agua purificada ¢.s.p. 100,00 g

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto

Especialidad medicinal auterizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 19.333
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N°: . .

Fecha de vencimiento: ... ...
CONSERVAR EN ENVASES ORIGINALES A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C.

LAFEDAR S.A
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios

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

Nota: este mismo proyecto de rétulo se utiliza para pomos conteniendo 30 g de crema.

| |
i

GUSTAVYO O. SEIN .
Farmaciutony be on 17-2018-S8E6B AN DERMaANMAT
Cs_ Farbacaticas RICARDO C 'GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presidente
LAFEDAR SA.
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LAFEDAR

Proyecto de Rétulos: envase secundario f

Presentacion: envase conteniendo 1 pomo de 15 gy 30 g de crema

QUEMICETINA NF DERMICA
MUPIROCINA 2%
Crema
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

USO EXTERNO

Formula:

Cada 100 g de crema contiene:
Mupirocina (como Mupirocina calcica) 200g
Aicohol cetilico 350g
Alcohol estearilico 350g
Alcohol bencilico 1.00g
Goma Xantana 02159
Aceite mineral 50,7299
Cetomacrogol 1000 6,009
Fenoxietanol 0509
Agua purificada c.s p. 100.00 g

Posologia y forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 19.333
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N°

Fecha de vencimiento

CONSERVAR EN ENVASES ORIGINALES A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C

LAFEDAR S A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios

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

[i

GUSTAND O SEIN . ' . "
Farmaceutico y Lic, en 1F-201 S-Mﬁi%.%ﬁ\-mzkm HANMAT

Cs. Farmaceuticas RICARDO UIMAREY
DIRECTOR TECNICO

Presidente
LAFEDAR S .A.
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9. Proyecto de Prospectos |

QUEMICETINA NF DERMICA

MUPIROCINA 2%

Crema

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

-Formula cuah - cuantitativa:

Cada 100 g de crema contiene:

Mupirocina (como Mupirocina calcica) 2,00g
Alcoholi cetilico 3509
Alcohot estearilico 3509
Alcohol bencilico 1009
Goma Xantana 0.215¢g
Aceite mineral 50,7299
Cetomacrogol 1000 6,009
Fenoxietanol 0,50g
Agua purificada c.s.p 100,00 g

Accion terapeéutica:
Antibioticos y quimioterapicos de amplio espectro para uso dermatologico
Clasificacion ATC: DOBAX09

Indicaciones:

Quemicetina crema esta indicada para el tratamiento tépico de lesiones
traumaticas con infeccién secundaria tales como laceraciones pequefias, herndas
saturadas o abrasiones (hasta 10 cm de longitud o 100 em? de superficie) debido

a cepas susceptibles de Staphylococcus aureus y Streptococcus pyogenes.

Caracteristicas farmacolégicas/Propiedades:

Modo de accion:

i

i

13
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Mupirocina es un antibidtico producido mediante fermentacion por Pseudomd'nés e

fluorescens. Mupirocina inhibe la isoleucil sintetasa de ARN de transferencia,
deteniendo asi 1a sintesis de proteinas bacterianas.

Mupirocina tiene propiedades bacteriostaticas a concentraciones inhibitorias
minimas y propiedades bactericidas con las concentraciones mas ailtas
alcanzadas cuando se aplica localmente.

Mecanismo de resistencia:

E! bajo nivel de resistencia en los estafilococos se cree que es consecuencia de
mutaciones puntuales dentro del gen habitual del cromosoma estafilococico (ileS)
para la enzima soleucii ARNt sintetasa. Se ha registrado un alto nivel de
resistencia de estafilococos mediado por plasmidos distintivos, codificado por la
enzima isoleucil-ARNt sintetasa.

La resistencia intrinseca en organismos Gram negativos, tales como la
Enterobacteriaceae podria deberse a la penetracion deficiente de la membrana
externa de la pared celular de las bacterias Gram negativas.

Debido a su modo de accion particular, y a su estructura gquimica unica,
mupirocina no muestra ninguna resistencia cruzada con otros antibidticos

clinicamente disponibles.

Especies para las que la resistencia adquirida puede ser un problema:
Staphylococcus spp., coagulasa negativos

Organismos intrinsecamente resistentes

Corynebacterium spp.

Micrococcus spp.

Farmacocinética

Absorcion

La absorcion sistémica de mupirocina a través de la piel humana intacta es baja
aunque puede ocurrir a través de la piel herida/enferma. Sin embargo, los
ensayos clinicos han demostrado que cuando se administra sistematicamente, se
metaboliza al metabolito acido Ménico microbiclégicamente inactive y se excreta

rapidamente.

Excrecién

Mupirocina se elimina rapidamente por metabolismo, su metabolito inactivo acido

GUSTAYO O SE'N LAFEDAR S A.
Farmacguiico y Lic. an 1F-2018-04805 MO-APN-DERM#ANMAT
Cs Teuticat RICARDO C GUIMAREY
DIRECTOR TECHICO Presicente
WAFEDAR S 7\
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Monico se excreta rapidamente por el rifion.

Posologia y Forma de Administracion

Adultos / nifos 2 1 afio / ancianos

Tres veces al dia durante 10 dias, dependiendo de la respuesta.

Los pacientes que no presenten una respuesta clinica dentro de 3 a 5 dias deben
ser revaluados.

La duracién del tratamiento no debe superar los 10 dias.

Nifos < 1 afo
Mupirocina crema no se ha estudiado en nifos menores de 1 ano de edad y por io
tanto no debe utilizarse en estos pacientes.

Pacientes con insuficiencia hepatica
No es necesario ajustar la dosis

Pacientes con insuficiencia renal
No es necesario ajustar la dosis

Forma de administracion

Debe aplicarse una capa fina de crema en la zona afectada con algodon o una
gasa limpia. El area tratada puede cubrirse con un aposito.

No mezclar con otras preparaciones, ya que existe el riesgo de dilucion, lo que
puede resultar en una reduccion de la actividad antibacteriana y en posible
pérdida de la estabilidad de mupirocina en la crema.

Contraindicaciones:
Quemicetina crema esta contraindicada en pacientes con antecedentes de

hipersensibilidad a mupirocina o alguno de sus componentes.

Advertencias y Precauciones:

En caso de presentarse sensibilizacion o irritaciéon local severa con Quemicetina
crema, debe discontinuarse el uso, se debe lavar para retirar el producto e instituir
una terapia adecuada.

Al igual que con otros productos antibacterianos. el uso prolongado puede causar
crecimiento excesivo de microorganismos no susceptibles.

Se ha informado colitis pseudomembranosa con el uso de antibidticos que puede
variar en gravedad de leve a potencialmente mortal. Por lo tanto, es importante
considerar su diagnéstico en pacientes que presenten diarrea durante o después
del uso de antibioticos. Aunque es menos probable que esto ocurra con
mupirocina aplicada topicamente, si se produce diarrea significativa o prolongada
o0 el pacente experimenta célicos, el tratamiento debe suspenderse

inmediatamente y el paciente debe ser sometido a investigacion adicional

A

\
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La formulacion de Quemicetina NF crema no es adecuada para su uso intranasal.
Para uso intranasat. esta disponible una presentacion por separado. Quemicetina
NF Nasal.

Evitar el contacto con los ojos En caso de contacto. los 0jos deben lavarse con
abundante agua hasla que los residuos de crema se hayan eliminado
Quemicetina NF crema contiene alcohol cetilico y alcohol estearilico Estos
ingredientes inactivos pueden causar reacciones locales en la piel (por ejemplo,
dermatitis de contacto)

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se har identificado interacciones entre medicamentos

incompatibilidades

Ninguna conocida

Fertilidad, embarazo y lactancia

Fertilidad: No existen datos sobre los efectos de mupirocina sipre la fertiiadad en
seres humanos. Los estudios en ratas no mostraron efectos sobre Ia fenr.tilid;ad (ver
Carcinogenesis. mutagenesis, deterioro de la fertiidad).

Embarazo: Los estudios de reproduccion con mupirocina en animales no han
revelado evidencia de efectos adversos para el feto (ver Carcinogenesis,
mutagenesis. deterioro de la fertilidad). Como no hay experiencia clinica sobre su
uso durante el embarazo. mupirocina solo debe utilizarse en el embarazo cuando
ios beneficios potenciales superan los posibles riesgos del tratamiento

Lactancia: No hay informacion sobre la excrecion de mupirocina en la leche. Si
debe tratarse un pezdn agrietado. este debe lavarse completamente antes de

amamantar

Carcinogénesis, mutagenesis, deterioro de la fertifidad

Se observaron efectos preclinicos solo con exposiciones que son
extremadamente poco probabie que causen preocupacidn para los seres
humanos bajo condiciones normales de uso clinico. Los estudios de
mutagenic.dad no revelaron resgos para el hombre.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Ne se wieatificaron efectos adversos sobre ia capacidad para conducir 0 manejar

maqguinaria.

. i
4 !

i
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LAFEDAR

Reacciones Adversas:

Los datos de los ensayos clinicos se utilizaron para determinar la frecuencia de
las reacciones adversas de muy frecuentes a raras. Las reacciones adversas muy
raras se determinaron principalmente a partir de los datos de la experiencia
posterior a la comercializacion y, por lo tanto, se refieren a ias tasas notificadas
mas que a la verdadera frecuencia.

Se ha utilizado el siguiente criterio para la clasificacion de la frecuencia: muy
frecuente <1/10. frecuente > 1/100 y <1/10, poco frecuentes > 1/1000 y <1/100,
raras >1/10.000 y <1/1000, muy raras <1/10.000

Trastornos del sistema inmunolégico:
Muy raras: Reacciones alérgicas sistémicas tales como erupcion cutanea

generalizada, urticaria y angioderma.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Frecuentes: Reacciones de hipersensibilidad en el sitio de aplicacion que incluyen
urticaria, prurito, eritema, sensacion de ardor, dermatitis de contacto, erupcion
cutanea.

Se ha informado sequedad de la piel y eritema en los estudios de irritacién en

voluntarios.

Sobredosificacion:

La toxicidad de mupirocina es muy baja. En caso de ingestidn accidental de la
crema debe administrarse tratamiento sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los siguientes Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Presentacion:

Estuche o caja conteniendo 1. 50, 100 y 500 pomos de 15 y 30 g de crema,
siendo las tres Ultimas de uso hospitalario exclusivo.

Condiciones de conservacion:

Conservar en envases originales a temperatura entre 15°C y 30°C.

A
GUSTAVO Q. SEIN
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ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°. 19.333

SOLO USO EXTERNO

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual,
no se lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y

vigilancia médica. No puede repetirse sin una nueva receta médica.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein - Farmacéutico y Lic. en Cs.
Farmacéuticas

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana - Pcia. Entre Rios
Fecha de ultima revision: .../ ./J......
GUSTAVO C. SEIN B
Famadsyics y L en 1F-2018-5AEEBMR SN DERMEANMAT
Cs. Farmaceuticas RICARDO C IMAREY
DIRECTOR TECNICO Presidente
LAFEDAR S A
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PROYECTO DE PROSPECTO: Informacién péra el paciente

QUEMICETINA NF DERMICA

MUPIROCINA 2%

Crema

Venta Bajo Receta

Industria Argentina

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR
ESTE MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSFECTO. QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO.

S1 USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO.

ESTE MEDICAMENTO SE LE HA RECETADO A USTED Y NO DEBE DARSELO
A OTRAS PERSONAS. AUNQUE TENGAN LOS MISMOS SINTOMAS, YA QUE
PUEDE PERJUDICARLES.

TENGA EN CUENTA QUE, S1 LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE
QUE LE CAUSE EFECTOS NEGAT!VOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

¢QUE CONTIENE QUEMICETINA NF DERMICA?

Cada 100 g de crema contiene Mup:rcecina (como Mupirocina calcica) 2,0 g como
ngrediente  active  Excipientes: Alcohel cetilico.  Alcohol estearilico.  Alcohol
bencdiis Goma Xantana Aceite mineral. Cetomagrogol 1000, Fenoxietanol. Agua

punficada c.s

¢ QUE ES Y PARA QUE SE USA QUEMICETINA NF DERMICA?

OUEMICETINA NF DERMICA contene ur medicamento iliamado Mupirocina

caicé& @3 una crema antibiotica

Se it za para

]
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« Tratar las infecciones que se producen sobre su piel en pequefios cortes,

herdas o la piel raspada

« FEliminar bacterias denominadas Staphylococcus aureus y Streptococcus

aycgenes que causan infecciones sobre su piel.
¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN UTILIZAR QUEMICETINA NF DERMICA?
Ustad no debe recibir QUEMICETINA NF DERMICA si'

o Usied es alérgico (hipersensible) a mupirocina calcica. mupirocina o

cuaiguiera de los oiros componentes de este medicamento.
o &l paciente es menor de 1 ano de edad.

S) no 2514 seguio de si este es su caso, No use este medicamento Consulte a su
meédico antes de usar Quemicetina NF DERMICA.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
QUEMICETINA NF DERMICA puede causar reacciones graves en ia piel o
alergias

Puede desarrollarse candidiasis (una infeccion por levaduras) si QUEMICETINA
NF DERMICA se usa durante un tiempo prolongado. Sobre la piel esto se ve
coma man:chas rojas brilantes que pueden picar mucho. En ocasiones puede
haber necuefias pustulas presentes en el medic. Si esto sucede, consuite a su

meédico

Mantenga la crema alejada de sus ojos. Si la crema entra en sus 0jos

accidertalmente. enjuagueios con abundante agua.

Hay un pieparado de mupirocina diferente que se utiliza para prevenir o tratar

infecciones en el interior de su nariz.

Comumque a su meédico si usted estd tomando, ha tomado recientemente, o

puade iomar otros medicamentos

Embarazo y lactancia. St usted esta embarazada o amamantando. piensa que

puede astar embarazada ¢ planea tener un tebe, consuite a su meédico para que

Gusfravo o SEIN LAFEDAR S A.
Farmpcesies y Lic en L
mete cas R RICARDC C GUIMAREY
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fa aconsee antes de usar este medicamento. Si se trata un pezén agrietado, la

crema deie lavarse para el'minaria totalmente antes de amamantar

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?

QUEMICETINA NF DERMICA crema contiene alcohol cetilico y alcohol estearilico
estos camponentes pueden causar reacciones en la piel donde usted aplica la

crema

- Durante cuanto tiempo debe usar QUEMICETINA NF DERMICA:

Utiize GUEMICETINA NF DERMICA crema durante el tiempo que su médico le
haya :hdicado Si no esta seguro pregunte a su meédico. Las bacterias
nernmainanie se elimman de su peel dentro de los 10 dias de iniciado el
traianu2nto. No lo use por mas de 10 dias. Deseche cualquier crema que sobre. Si

la cond:c.on de su piel ho megjora en 3 a 5 dias. consulte a su médico.

- Si usted ingiere QUEMICETINA NF DERMICA o utiliza mas QUEMICETINA NF
DERMICA de lo que debe. consulte a su medico.

- 5i se olvida de usar QUEMICETINA NF DERMICA

Sioiviga aplicarse QUEMICETINA NF DERMICA  apliquelo tan pronto lo recuerde.
St su préxima dosis esta programada para dentro de una hora. omita la dosis
cividada

No utiice una dosis dotile para compensar una dosis olvidada.

- S: usted deja de usar GUEMICETINA NF DERMICA

Si ust=d deja de usar QUEMICETINA NF DERMICA antes de tiempo. puede que
las Lactenas no se hayan eliminade por completo o que continden creciendo

Pregunte a su médico cuando Gejar de uulizar la crema.

Si tiena mas preguntas sobre el uso de este producto consulte a su médico.

¢QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO
EL MEDICAMENTO?

(-
/
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Comra todas ics medicamentos, este medicamentc puede causar reacciones%zkf

advarsas aunque no todas las personas Ics padecen.
Cornitices a tener en cuenta

Reacciones graves de la ple! o alergias estas son muy raras en las personas que
utitzan QUEMICETINA NF DERICA crema. Los signos incluyen

v Lrupcidn cutanea elevada y cen picazon

v Hinchazon. a veces de ia cara o de la beca, que causa dificultad para

respurar

Coritacte 3 su medico inmed:atamente si tiene alguno de estos sintomas Deje de
usar GUEMICETINA NF DERMICA

0w

2

tedd desarrolla una reaccion grave de la pigl o una alergia
Limpie su cara
Dze de utihzaria
Consulte a su méd:co tan prontd coms sea posible

En raras ncasiones, los medicanentos como QUEMICETINA NF DERMICA crema
pueden causar inffamacion de! co:on (:atestino grueso). 1o que causa diarrea a
menudo  con  sangre y mocc.  doior de estomago. fiebre (colitis

pseudomembranosai
Consulte a su médico lo antes posit'e si usted tiens alguno de estos sintomas.

Las sigueentes reacciones adversas pueden producirse con el uso de este

medicamenic

v Fiecuentes {puede afectar hasta ! de cada 100 personas): Picazon
enrdjecimiento. ardor. erussion cutanea. hinchazén. dolor sobre su prel
donde se aplicc GUEMICETINA NF DERMICA crema

También puede producrse sequadad y enrojzcirnientc de ia piel sobre otras

paites de oo cuerpo

GUSTAVO O. SEIN LAFED
Farcasy S
Cs ‘Farmar
UIRECTCR TECN
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y
:COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Su meédica le indicara como usar este medicamento
No nsole QUEMICETINA NF DERMICA crema con cualquier otra crema o

pomada externa sobre el area infectada de la piel. ya que puede reducir la eficacia
de DUEMICETINA NF DERMICA crema

Ustaa cusde

aplicar QUEMICETINA NF DERMICA crema sobre su pie! hasta 3

vecss o dia
Lave v s&gue sus manos

2. Cologue una cartidad pequefa de QUEMICETINA NF DERMICA crema
schie algodon o gasa

3- Avigue la crema an el drea infectada de su piel

4- Usted puede cubrir el area tratada con una venda u otro apdsito adecuado.

a Man0s que su medico le haya indicado que lo deje descubterto

5. ieiva a colocar la tapa sobre el pomo y iave sus manos

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?

En caso de sobredosis accidental cortactarse con un Centro de Intoxicaciones o

et Hosnitai mas cercano

UNIDAD DE TOXICOLOGIA HOSP DE NINOS ‘RICARDO GUTIERREZ" (011;
4967 G566/2247. 0800-444869441

CENTRG NACIONAL DE INTOXICACIONES (011) 4658-7777 / 0800-333-0160

¢TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cuzlguier inconveniente con 2! producto puede comunicarse con LAFEDAR
S A aizefono 0343-4363000

Ante cuaiguer inconvemente con el producto puede llenar la ficha que se

encoentra en la Pagma Web de ia ANMAT (Administracion Naciona! de

Memiszmsatos, Alimentos y Tecnologia Medica):

/

I

)
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hip o anmat. gov.ariiarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT w5

resparde 2300-333-1234

FORMA DE CONSERVACION:

Corserv. en envases originales a temperatura entre 15°C y 30°C.

PRESENTACIONES:

Estuche . caa scnienendo 1 50, 100 v 500 pomos de 15 y 30 g de crema.

sienda a2t res aitimas de uso hospitalario exclusivo.

ESPEC:ALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Cervfizado N*19.333
SOLO USO EXTERNO
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los ninos.

E:ste medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico

actual, no se lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y

vigilancia médica.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein - Farmacéutico y Lic en Cs

Farmaceuucas
LAFEDAR S.A.
Vaientir Torrd 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana ~ Pcia. Entre Rios

Fecnia de ditima revisién . !

/

i
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