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BUENOS AIRES, £ 2 MAY 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019805-09-7 del Registro
de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATQORIO PABLO
CASSARA S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM)} de esta Administracién Nacional, de una
nueva especialidad medicinal, la que serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en |a Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y
los Decretos 9.763/64, 1.890/92 y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y hormas
complementarias. |

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 32 del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento

de Registro,



#2012 - Afic de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud :
Seenetania de Doliticas, mwlﬁ”ﬂ' 2.8 7 9

Regulacion e Tnatitutss.
AUNWAT.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa gue el producto estudiado reune
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya Inscripclon en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluaciéon de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia,
via de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y relinen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos 1490/92 y 425/10.

Por ello;
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DISPOBIDION W°

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°0- Autorizase la Inscripcién en ei Registro Nacionai de
Especialidades Medicinales (REM) de ia Administraciéon Nacionai de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial GENTACORT y nombre/s genérico/s BETAMETASONA
DIPROPIONATO-GENTAMICINA SULFATO, la que seréa elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trdmite N° 1.2.1,
por LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de ia misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de !a misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la

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

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicidn, el tituiar del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccidn y de
control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencla del Certlficado mencionado en el Articulo 39 serd
por cinco {5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a
los fines de confecclonar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-019805-09-7
DISPOSICION Ne: M“"i L

Dr. OTTO A. ORSINGYER

2 8 SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No:
287 9

Nombre comercial: GENTACORT.
Nombre/s genérico/s: BETAMETASONA DIPROPIONATO - .GENTAMICINA
SULFATO.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: CARHUE 1096, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES (LABORATORIO PABLO CASSARA SRL)

S Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA,

Nombre Comerciai: GENTACORT.

Clasificacion ATC: DO7CCO1.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADA PARA EL ALIVIO DE LAS
MANIFESTACIONES INFLAMATORIAS DE LAS DERMATOSIS QUE RESPONDEN A

LOS CORTICOESTEROIDES CUANDO SE ENCUENTRAN COMPLICADAS CON

&
N
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INFECCION SECUNDARIA CAUSADA POR ORGANISMOS SUSCEPTIBLES A LA
GENTAMICINA.

Concentracion/es: 0.5 mg de BETAMETASONA, 1 mg de GENTAMICINA (COMO
SULFATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: BETAMETASONA 0.5 mg, GENTAMICINA (COMO SULFATO) 1 mg.
Excipientes: PROPILENGLICOL 100 mg, VASELINA LIQUIDA 100 mg, ALCOHOL
BENCILICO 10 mg, EDTA DISODICO 1 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1000 mg,
ACIDO FOSFORICO C.S.P. AJUSTAR pH, FOSFATO MONOSODICO ANHIDRO 2.3
mg, CETEARIL ALCOHOL Y CETEARETH - 20 100 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMO DE AL CON REC. BARNIZ EPOXI.

Presentacién: ENVASES CON 10, 20 Y 30 g.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20 Y 30 g.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: NO CONGELAR; TEMPERATURA AMBIENTE HASTA

30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA. :
gt
DISPOSICION N°:
287 9 D, O1J0 A oRéingten

A N.M.A.T.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTQ/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 2 8 7 9

/&\Mw’-‘ 4

0 A. ORSINGHER
D:UOSNTEHVENTOR
AJUMN.AT
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GENTACORT
BETAMETASONA DIPROPIONATO
GENTAMICINA SULFATO
. Crema Dérmica
INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 10, 20 y 30 g.
VENTA BAJO RECETA
Férmula:
Cadalg. jene:
Betametasona 050 mg.
(equivalente a 0,64 mg de Betametasona dipropionato)
Gentamicina (como Sulfato) 1 mg.
Vaselina liquida 100 mg.
Propilenglicol 100 mg.
Ceteary] alcohol and Ceteareth-20 100 mg.
Fosfato monosddico anhidro 23 mg
Alcohol Bencilico 10 mg.
EDTA dis6dico 1 mg.
Acido Fosférico cs.p. pH
Agua Purificada cs.p. 1000 mg.
POSOLOGIA / DOSIFICACION / MODO DE ADMINISTRACION: Ver Prospecto
adjunto.
LOTE N%:
FE Vv :
CONDI VACI H

Conservar a temperatura ambiente prefercntemente inferior a 30° C. No congelar.

Mantener fuera del alcance de los nifios,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBYV ~ Cdad. de Buenos Aires FARMACEUTICA

PABLO esiswnf '
LAURA 5. RICCH

CO-DIRECTOHA TECNICA




PROYECTO DE PROSPECTOQ

GENTACORT
BETAMETASONA PIPROPIONATO
GENTAMICINA SULFATO
Crema Démmica
INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA
Férmula;
Cadalg conti
Betametasona 0,50 mg.
(equivalente a 0,64 mg de Betametasona dipropionato)
Gentamicina (como Sulfato) 1 mg.
Vaselina liquida ) 100 mg.
Propilenglicol 100 mg
Cetearyl alcobo] and Ceteareth-20 100 mg.
Fosfato monosddico anhidro 23 mg
Alcohol Bencilico 10 mg
EDTA disédico 1 mg
Acido Fosférico csp. pH
Agua Purificada csp. 1000 mg.
ACCION TERAPEUTICA;
Antiinflamatorio, antipruritico, vasoconstrictor y bactericida.
ATC: DO7C €Ol
INDICACIONES:

GENTACORT / BETAMETASONA - GENTAMICINA crema dérmica estd
indicada para el alivio de las manifestaclones inflamatorias de las dermatosis que
responden a los corticosteroides cuando se encuentran complicadas con infeccion
secundaria causada por organismos susceptibles a la gentamicina.

ASF :
El Dipropionato de Betametasona es eficaz por su efecto antiinflamatorio, antipruritico
y vasoconstrictor.
El Sulfato de Gentamicina es un antibiético bactericida de amplio espectro activo
contra una gran variedad de agentes patégenos comunes de la piel.
GENTACORT / BETAMETASONA - GENTAMICINA crema dérmica combina
ambas propiedades. .
Estudios realizados con el dipropionato de betametasona administrado por via tdpica
indican que el mismo es un potente corticosteroide.
La gentamicina es un antibidtico bactericida que pertenece al grupo de los
aminoglucdsidos. Las bacterias susceptibles 8 lg accién de la Gentamicina incluyen
cepas sensibles de Streptococcus (grupo A beta hemolitico, alfa hemolitico),




Staphylococcus aureus (coagulasa positivos, coagulasa negativos y algunas cepas que
producen penicilasa) y las bacterias gramnegativas Pseudomonas aerugmosa,
Aerobacter aerogenes, Escherichia cali, Proteus vulgaris y Klebsiella pneumoniae.
Mecanismo de accién:

El mecanismo de accién antiinflamatorio de los esteroides topicos en general no es bien
conocido. Existen evidencias que sugicren una correlacién entre la potencia
vasoconstrictora y la eficacia terapéutica en seres humanos.

Los corticoides difunden a través de las membranas celulares y forman complejos con
receptores citoplasmédticos especificos. Estos complejes ingresan al nicleo de la célula,
se unen al ADN y estimulan la transcripeién del ARN mensajero y la posterior sintesis
de varias enzimas, S¢ piensa que estas proteinas son las responsables de los efectos
antiinflamatorios.

Los aminoglucésidos como la gentamicina para ejercer su eccién, penetran en el
interior de las bacterias a través de un proceso activo y se unen en forma irreversible a
una 0 més proteinas receptoras especificas de la subunidad ribosémica 308, inhibiendo
la sintesis de proteinas en los primeros pasos. Los aminoglucdsidos interfieren en la
sintesis proteica al causar una lectura errénea del ARN mensajero lo cual da lugar a la
terminacion prematura de la traduccion con separacion del complejo ribosémico y
preduccién de una proteina sintetizada en forma incompleta, o a la incorporacion de
aminodcidos incorrectos, que culmina en la produccién de proteinas anormales o0 no
funcionales.

La absorcién percutinea de los corticoides de uso tépico estd determinada por muchos
factores incluyendo el vehiculo, la integridad de la barrera epidérmica y ¢l empleo de
vendajes oclusivos. Los corticoides tépicos pueden ser absorbidos por la piel intacta, La
inflamecién de la piel y / u otros factores pueden aumentar la absorcion percutdnea. Las
curas oclusivas también incrementan considerablemente la absorcién percutinea por lo
que se desaconsejan.

Una vez que se absorben, los corticosteroides tépicos siguen un camino similar al de los
corticosteroides sistémicos. Se unen a las proteinas plasméticas en grados variables, son
metabolizados principalmente por ¢l higado y se excretan por el rifién. Algunos
corticosteroides tépicos y sus metabolitos se excretan a través de la bilis.

La gentamicina no se absorbe en la piel intacta pero si se absorbe en presencia de una
lesion dérmica. Una vez absorbida, la droga difunde en el liquido extracelular. La
gentamicina no se metaboliza y se excreta virtuelmente sin modificacidn en la orina por
filtracién glomerular. Sin embargo, parece acumularse en algin grado en los tejidos,
principalmente en e] rifién.

POSOLOGIA / DOSIFICACION / MODO DE ADMINISTRACION:

Aplicar una pequefia cantidad en capa fina d¢e GENTACORT / BETAMETASONA —
GENTAMICINA crema dérmica, cubriendo ] drea afectada totaimente. La frecuencia
usual de la aplicacion es de 2 veces al dia,

En algunos pacientes puede lograrse tratamiento adecuado de mantenimiento con
aplicaciones menos frecuentes.

Contraindicada en aquellos paclentes con antecedentes de reacciones de
hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.




Infecciones cutédneas de origen viral, tuberculosis activa, inmunosupresién, enfermedad
de Cushing y prurito perianal y genital. Nifios menores de 12 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS ESPECIALES:

Si ocurre irritacion o hipersensibilidad con el uso de este medicamento, debe
discontinuarse el tratamiento. Cualquiera de las reacciones adversas comunicadas con el
uso sistémico de ios corticoesteroides, incluyendo supresion corticosuprarrenal, puede
ocuerir con el uso tépico, especialmente en lactantes y nifios, La absorcion sistémica de
corticoesteroides topicos aumentard si se aplica & zonas extensas del cuerpo o si se
recurte a apdsitos oclusivos. Deben adoptarse precauciones adecuadas en estas
circunstancias o cuando exista la posibilidad de uso prolongado, particularmente en
lactantes y niflos. El uso t6pico de antibifticos puede causar la proliferacion de
microorganismos no susceptibles, particularmente hongos. De ocurrir esto o si
sobreviene irritacién, hipersensibilizacién o superinfeccién durante el tratamiento, se
debe discontinuar el uso de la Gentamicina e iniciar el tratamiento apropiado.

La absorcién sistémica de la gentamicina aplicada en forma tépica puede aumentar si se
traten superficies corporales extensas, cspecialmenie durante periodos prolongados o en
presencia de lesién dérmica. Debe evitarse la aplicacion de gentamicina en las heridas
abiertas o en la piel dafiada. En estos casos se recomienda un empleo cuidadoso de la
droga y una estrecha observacién clinica del paciente.

Se ha demostrado alergenicidad cruzada entre los aminoglucdsidos.

No se recomienda el uso prolongado de gentamicina.

Esta preparacién no cs para uso oftdlmico, Se debe evitar el contacto con los ojos.

Salvo indicacién médica, no se debe utiiizar ningtin tipo de vendaje en la zona a tratar,
Ei extremo del pomo no debe tocar la superficie da la piel de manera de evitar la
contaminacion.

Embarazo v 1actancia: .

Como no se ha establecido la inocuidad de los corticosteroides tépicos en mujeres
embarazadas, los férmacos de esta clase deben usarse durante el embarazo solamente si
el beneficio potenciel justifica el riesgo potencial para el feto, Los firmacos de esta
clase no deben usarse extensamente en grandes cantidades ni por periodos prolongados
en les mujeres embarazadas.

Como no se sabe si la administracién tdpica de corticoesteroides puede dar lugar a una
absorcién sistémica suficiente para producir cantidades detectables en la leche de la
madre, se debe tomar la decision de suspender la lactancia o el uso del firmaco,
teniendo en cuenta la importancia del medicamento para la madre.

Uso Pediditrico:

Los pacientes pediétricos pueden presentar mas sensibilidad que los adultos a Ia
supresion del eje hipotilamo-hip6fisis adrenal (H.P.A.} inducida por corticoesteroides
topicos y a los efectos de corticoesteroides exdgenos, Esto se debe a que en nifios la
preporcién entre la superficic cutinea y el peso corporal es més elevada y
consecuentemente la absorcién es mayor. En nifios que recibieron corticoesteroides
topicos se han comunicado episodios de depresion del eje H.P.A., sindrome de Cushing,
retardo del crecimiento lineal, retraso en el aumento de peso e hipertension intracraneal.
Las manifestaciones de depresion suprarrenal en los nifios incluyen concentraciones
bajas de cortisol plasmético y ausencia de respuesta al estimulo con ACTH. Las
manifestaciones de hipertension intracraneal incluyen fontanela sobresaliente, cefalea y
papiledema bilateral,

CODIRECTORA TECNICA



Por lo tanto se desaconseje ¢l empleo de corticosteroides potentes en los niftos.
No existen estudios adecuados sobre el empleo de gentamicina en pacientes pedidtricos.

REACCIONE i

Las reacciones adversas informadas con el uso de corticoesteroides tdpicos incluyen:
ardor, picazbn, irmritacién, sequedad, foliculitis, hipertricosis, erupciones acneiformes,
hipopigmentacién, dermatitis perioral, dermatitis alérgica de contacto. Los efectos
colaterales que ocurten con mayor frecuencia con los apdsitos oclusivos incluyen:
maceracion de la piel, infeccion seccundaria, atrofia cutdnea, estrias y miliaria. El
tratamiento con Gentamicina ha producido irritacién transitoria (eritema y prurito) que
per lo general no ha requerido la suspension del tratamiento.

El uso excesivo o prolongadoe de corticoesteroides topicos puede suprimir la funcién
pituito-adrenal (HPA), dando lugar a insuficiencia suprarrenal secundaria con
manifestaciones de hipercorticismo, incluyendo Sindrome de Cushing.

Tratamiento: Estd indicado tratamienio sintomético apropiado. Los sintomas del
hipercorticoidismo agudo son virtualmente reversibles. Si es necesario, se debe tratar el
desequilibrio electrolftico. En caso de toxicidad crénica, se aconsgja retirar los
corticoesteroides gradualmente,

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4 962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4 654-6648/658-7777
I EL PACI H
» Esta medicacién es para ser usada bajo vigilancia médica. Es para uso externo
exclusivo, No es de uso oftdlmico.
» Esta medicacion no debertt ser utilizada para ninguna otra enfermedad diferente
a la que motivé ls prescripeion.

» El area tratada no debera ocluirse salvo indicacién médica.
El paciente deberd reportar cualquier signo de intolerancia a la medicacion.

PRESENTACION: Envases conteniendo: 10,20y 30 g

ONES DE CONSERYV.
Conservar a temperaturs ambiente preferentemente inferior a 30° C. No congelar.
Mantener fuers del alcance d¢ los nlfios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

/PABLO CASSRRK BAL.

LAURA 8. RICCI
CO-DIRECTORA T




LABORATORIQ PABLO CASSARA S.RL.

Carhué 1096

C1408GBYV - Cdad. de Buenos Aires

Fecha de actuatizacion del Prospecto:

!

/

DIRECTORA TECNICA
MARIA LUZ CASSARA
FARMACEUTICA

287 9
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-019805-09-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No°

' 2 8 7 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., se autorizé la inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: GENTACORT.

Nombre/s genérico/s: BETAMETASONA DIPROPIONATO - GENTAMICINA
SULFATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CARHUE 1096, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES (LABORATORIO PABLO CASSARA SRL)
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA.
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Nombre Comercial: GENTACORT.

Clasificacion ATC: DO7CCO01.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADA PARA EL ALIVIO DE LAS
MANIFESTACIONES INFLAMATORIAS DE LAS DERMATOSIS QUE RESPONDEN A
LOS CORTICOESTEROIDES CUANDO SE ENCUENTRAN COMPLICADAS CON
INFECCION SECUNDARIA CAUSADA POR ORGANISMOS SUSCEPTIBLES A LA
GENTAMICINA,

Concentracién/es: 0.5 mg de BETAMETASONA, 1 mg de GENTAMICINA (COMO
SULFATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: BETAMETASONA 0.5 mg, GENTAMICINA (COMO SULFATQ) 1 mg.
Excipientes: PROPILENGLICOL 100 mg, VASELINA LIQUIDA 100 mg, ALCOHOL
BENCILICO 10 mg, EDTA DISODICO 1 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1000 mg,
ACIDO FOSFORICO C.S.P. AJUSTAR pH, FOSFATO MONOSODICO ANHIDRO 2.3
mg, CETEARIL ALCOHOL Y CETEARETH - 20 100 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMO DE AL CON REC. BARNIZ EPOXI.

Presentacion: ENVASES CON 10, 20 Y 30 g.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20 Y 30 g.

Periodo de vida util: 24 MESES.
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Forma de conservacion: NO CONGELAR; TEMPERATURA AMBIENTE HASTA
30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.lL. el Certificado N°

v 5 66 9 9 , en la Cludad de Buenos Aires, a los dias del mes de
2 2 wav 2012 G

, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir

de ia fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) Ne: frw, i‘»
/\ 2 8 Dr. OTI0 A, orgN
7 9 ‘U.‘ﬂﬂxf’?fgﬁn



