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“2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Secretaria de Politicas, .
Regulacién e Institutos DISPOSICION N 2 7 5 2
ANMAT.
09 May 200

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015098-12-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS CASASCO
S.A.LI.C. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidade;
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que [a indicacién, posologia, via
de administracion, condicion de.venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracidn
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 inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 vy del Decreto 425/10.

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

ARTICULO 19 - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CORTICAS
SALIC y nombre/s genérico/s BETAMETASONA DIPROPIONATO, ACIDPO
SALICILICO, la que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIOS CASASCO
S.A.1.C., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N9...”, con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en [a
norma legal vigente.
ARTICULO 5° - Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y IIl. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-015098-12-1 ,
) nn L—,

O- -
DISPOSICION No: 2 7 5 2 o TS ﬁoasmm

SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT l@: 7 5 2

Nombre comercial: CORTICAS SALIC

Nombre/s genérico/s: BETAMETASONA DIPROPIONATO, ACIDO SALICILICO.
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Av. BOYACA N° 237/41, CIUDAD AUTCNOMA DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detaltan a continuacion:

Forma farmacéutica: UNGUENTO DERMICO.

Nombre Comercial: CORTICAS SALIC.

Clasificacion ATC: DO2AF DO7A.

Indicacidn/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES INFLAMATORIAS,
HIPERQUERATOSICAS, FISURADAS, SECAS, DESCAMATIVAS Y PRURIGINOSAS
SENSIBLES A LOS CORTICOIDES. PSORIASIS, LIQUEN, LIQUEN CORNEO
HIPERTROFICO, DERMATITIS SEBORREICA, ECZEMAS, ECZEMAS
LIQUENIFICADOS, ECZEMAS FISURADOS, HIPERQUERATOSIS DE LA PLANTA

DEL PIE.



“2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

=

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Concentracién/es: 0.05 g DE BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO), 3 g DE
ACIDO SALICILICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO) 0.05 g, ACIDO SALICILICO
34.

Excipientes: VASELINA LIQUIDA 20 g, VASELINA SOLIDA 76.936 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15 Y 20 GRAMOS DE UNGUENTO.,
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15 Y 20 GRAMOS
DE UNGUENTO.

Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO. PROTEGER DE
LA LUZ. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA. w
hunqi’t.?
2 7 5 2 Dr, OTTO'A. ORSINGHER

SUB-INTERVEN
NTO
ANMAm OF

DISPOSICION No:

N
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT No 7 5 2

Ay 14\-

Dr. OTYO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTLO
PROYECTO DE ROTULO
CORTICAS SALIC
ACIDO SALICILICO, 3,00 g
BETAMETASONA (como Betametasona Dipropionato, 0,050 g)

Ungiiento .
. Fecha de vencimiento
Venta Bajo.Receta
Industria Argentina
Contenido: 10 gr.
Formula:
Cada 100 g de ungfiento contiene: e
ACIDO SALICILICO . . ~ 3,000g
BETAMETASONA - ' 0,050 g
{como Betametasona Dipropionato)
Excipientes - !
VaselinaLiquida - . . 20,000 g
Vaselina Solida o : 76,936 g

Posologia: ver prospecto intemo.
Forma de conservacién:
" . Conservar en lugar fresco y seco a temperatura inferior a 30°C.
Proteger de la luz.
- Manteser alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Precio de venta: $ Certificado N°
. Lote N® -
Laboratorios CASASCO S.A.LC.
Boyacd 237 Buenos Ai

0 gr.
gEABORATORiOS CASABCO $.AJL.

Nota: el mismo rétulo llevara en el envase con 15 y

’\ Or. RICARDO FELIPE COSTANZC
FARMA/

MAT, PROF. 1197
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DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO d) PROYECTO DE PROSPECTO
PROYECTO DE PROSPECTO
CORTICAS SALIC
, ACIDO SALICILICO, 3,00 ¢
BETAMETASONA (como Betametasona Dipropionate, 0,050 g)

Ungiiento
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Férmula: |
Cada 100 g de ungiiento contiene:
ACIDO SALICILICO 3,000 8
. BETAMETASONA . e e S 0,050 g
. . (como Betametasona Dipropionato). .. - '
. Excipientes - . P :
Vaselina Liquida . - . - .- 20,000 g
Vaselina Solida O 76,936 g

Accién  Terapéutica: antiinflamatorio, antipruriginoso, vasoconstrictor Yy
queratolitico. .

Indicaciones: tratamiento de enfermedades inflamatorias, hiperqueratosicas,
fisuradas, secas, descamativas y pruriginosas sensibles a los corticoides.

Psoriasis, liquen, liquen c6meo. hipertrofico, dermatitis seborreica, ezcemas,
ecaemas liquenificados, eczemas fisurados, hiperqueratosis de la planta de'l pie.
Farmacodinamia: fos corticoides difunden a través de la membrana celular y se
complejan con receptotes citoplasmaticos especificos. Estos complejos .entran al
niicleo celular, se unen al DNA y estimulan la transcripcion del RNAm, y la sintesis
de enzimas responsables de los efectos antiinflamatorios. El 4cido salicilico facilita
1 descamacion, solubilizando el cemento intercelular.

Posologia y Modo de administracién: aplicar una capa
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dia, por la mafiana y por la noche. En algunos pacientes puede lograrse un
tratamiento adecuado de mantenimiento con aplicaciones menos frecuentes.
Contraindicaciones: CORTICAS SALIC ungiliento estd contraindicado en
aquellos pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a cualquiera de sus
componentes.
Precauciones y Advertencias: si con el uso de CORTICAS SALIC ungilento se
produce .irritacién o sensibilizacion, deberd suspenderse el tratamiento
antimicrobiano apropiado. Cualquiera de las reacciones adversas comunicadas tras
el uso sistémico de los corticosteroides, incluyendo la inhibicién corticosuprarrenal,
también puede ocurrir con el uso tépico de los mismos, especialmente lactantes y
nifios. La absorcién sistémica de corticosteroides tdpicos o 4cido salicflico
aumentard si se tratan superficies corporales extensas o si se utilizan apésitos
oclusivos. En estas circunstancias, o cuando exista la posibilidad de uso prolongado,
deberdn adoptarse precauciones adecuadas, particularmente en lactantes y. nifios. Si
se produce sequedad excesiva o aumento de la irritacién cutinea, el uso de esta
preparacion deberd suspenderse. CORTICAS SALIC- ungilento .no es para uso
oftalmolégico. Evite aplicarlo cerca de los ojos 0 membranas mucosas. -
Interacciones '

» Jabones o limpiadores abrasivos.

o Preparaciones antiacneicas con peréxido de benzolio, resorcinol, azufre,

-tretinoina.
e Preparaciones que contengan alcohol en su formulacion: lociones para
después de afeitar, astringentes, perfumes, espuma/crema de afeitar.

.o Jabones o cosméticos con efecto secante.

¢ Maquiilaje.
Embarazo y Lactancia: dado que la seguridad del uso-de los corticosteroides tépicos
1o se ha establecido en mujeres embarazadas, las drogas de esta clase sélo deben i
utilizarse durante Ja gestacion si el probable beneficio para la madre justifica el

potencial riesgo para el feto. Los corticosteroides no deben utilizarse extensamente

LANA
A EP'\”S’ARC‘A




materna, deberd tomarse la decisién de suspender la lactancia o el del farmaco,
teniendo en cuenta la im_portaﬁcia del medicamento para la madre.
Uso pediétrico: los pacientes pediétricos pueden presentar mayor sensibilidad que
los adultos a la supresion del eje hipotalamo-pituitario-adrenal (HPA) inducida por
corticosteroides t6picos, y a los efectos de los corticosteroides exdgenos. Esto se
debe a que en los nifios la proporcién entre a superficie cuténea y el peso corporal
es mas elevada y, en consecuencia, la absorcién es mayor. En nifios que recibteron
corticosteroides topicos se han comunicado episodios de depresién del eje HPA,
sindrome de Cushing, retardo del crecimiento lineal, retraso en el aumento de peso e
hipertensi6n intracraneal. Las manifestaciones de depresién supratrenal en los nifios
incluyen disminucién de las concentraciones de cortisol plasmatico y ausencia de
respuestz a la estimulacién con ACTH. Las manifestaciones de hipertension
intracraneal incluyen abultamiento de las fontanelas, cefalea y papledema bilateral
Reacciones adversas: con el uso de corticosteroides topicos se han comunicado las
siguientes - reacciones” locales. .adversas: ardor, . prurito, --irritacién, sequedad,
foliculitis, hipertricosis, erupciones. acnciformes, hipopigmentacion, dermatitis
perioral, dermatitis alérgica de contacto. El uso. de apositos oclusivos puede
aumentar la incidencia de. las siguientes reacciones: maceracién de la piel, infeccion
secundaria, atrofia cutinea, estrias y miliaria. Las preparaciones que contienen dcido
salicilico pueden causar dermatitis. - -
Sobredosificacién:
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (OlI) 4962-6666/2247.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. .
Presentacién: envases con 10, 15 y 20 gr.
Fecha de tltima revision: ../../..
Forma de conservacién:

- Conservar en lugar fresco y seco a temperatura inferig

Proteger della luz.

- Mantener alijado del alcance de los nifios.
N

NA GARCIA
M GREPANA
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Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°
Laboratorios CASASCO S.A.LC.
Boyacd 237 Buenos Aires

LABORATORIOS CASASCO 8.AL

Or. RIC.AF;DO FEL)

Teu

RIANA GARCHA
RODEFADA

=2
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-015098-12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
2 z 5 Z, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1., por

LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C., se autorizd la inscripcidon en el Registro de

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: CORTICAS SALIC

Nombre/s genérico/s: BETAMETASONA DIPROPIONATO, ACIDO SALICILICO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Av, BOYACA N° 237/41, CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: UNGUENTO DERMICO.
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Nombre Comercial: CORTICAS SALIC.
Clasificacion ATC: D0O2AF DO7A.
Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES INFLAMATORIAS,
HIPERQUERAT(')SICAS, FISURADAS, SECAS, DESCAMATIVAS Y PRURIGINOSAS
SENSIBLES A LOS CORTICOIDES. PSORIASIS, LIQUEN, LIQUEN CORNEO
SEBORREICA, ECZEMAS, ECZEMAS

HIPERTROFICO,

DERMATITIS
LIQUENIFICADOS, ECZEMAS FISURADOS, HIPERQUERATOSIS DE LA PLANTA
Concentracién/es: 0.05 g DE BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO), 3 g DE

DEL PIE.

ACIDO SALICILICO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: BETAMETASONA (COMO DIPROPIONATO) 0.05 g, ACIDO SALICILICO

3g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Excipientes: VASELINA LIQUIDA 20 g, VASELINA SOLIDA 76.936 g.
Via/s de administracion: TOPICA.
Envase/s Primario/s: POMO DE AL CON REC. BARNIZ EPOXI.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 15 Y 20 GRAMOS DE UNGUENTO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15 Y 20 GRAMOS

DE UNGUENTO.,

Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO. PROTEGER DE

LA LUZ. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
-9.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.
extiende a LABORATORIOS CASASCO S.A.LC. el Certificado N©

v 57 1 3 L. en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
09 MAY 2013

de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

dhdmiL

Dr. OTTO A. ORSINGH
suB- INTERVENTQERB
ANMAT,

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 27 5 2
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