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DISPOSICION N° 2694

AMinicieris de Saiud
Jecretaria de Polftivas,
Regubacide ¢ Frstituiog

ANAT BUENOS AIRES, 05 DE MAYO DE 2014.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000080-12-1 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma ROUX OCEFA S.A. solicita
se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales {REM) de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que seréd elaborada
en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas é4reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que cbra en el Anexo de la presente disposicién.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de cafldad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rbtulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada, .

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ROUX OCEFA S.A. la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
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medicinal de nombre comercial RO-1218 y nombre/s genérico/s MOMETASONA
FUROATOQ, la que seréd elaborada en la Republica Argentina segun los Datos
Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,
forma parte integrante de la presente disposicidn.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 14/04/2014 14:12:20, PROYECTO DE PROSPECTO
~-INFORMACION PARA PRESCRIBIR-_VERSIONO1.PDF / 4, PROYECTO DE
PROSPECTO -INFORMACION PARA PRESCRIBIR-_VERSIONO2.PDF ' / 4,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 14/04/2014 14:12:20, PROYECTO
DE PRQSPECTO_VERSIONO2.PDF - 14/04/2014 14:12:20, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF / 1, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO_VERSIONQ3.PDF / 1, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF - 14/04/2014 14:12:20, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF - 14/04/2014 14:12:20, PROYECTO
DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO6.PDF - 14/04/2014 14:12:20.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No9”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente. \

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad

medicinal cuya inscripcidon se autoriza por la presente disposicidn, el titular
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deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion séré de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él,

ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado |la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos abrobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE Ne° 1-0047-0001-000080-12-1

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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PROYECTQ
INFORMACION PARA EL PACIENTE

RO - 1218
MOMETASONA FUROATO 0,1%
Crema - Locién
USO EXTERNO EXCLUSIVO
Industria Argentina
Venta bajo receta

LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION ANTES DE COMENZAR A
TOMAR ESTE MEDICAMENTO

* Conserve este prospecto ya que puede tener gue volver a leerlo.
* Ante cualquier duda, consulte a su médico o farmacéutico.
* Este medicamento ha sido recetado sélo a usted y no debe darselo a otras
) personas, aungque tengan fos mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.
i * Si considera que sufre algtin efectn adversn arave a si nbserva alouna otra
reaccién que no fue menci = dico.

LQUE CONTIENE RO -1218 TE8848

Cada 100 g de RO — 1218 ppalE QVALLE Maria Eugenia 00 mg;
Excipientes: propilenglicol; v:Apoderada tato de
isopropilo; alcohol cetoestes ROUX OCEFA S.A. : fosfato
disédico dihidrato; &cido citric 30-50062053-0 imonio;
alcohol estearilico; metilparab

Cada 100 g de RO - 1218 covivni vvrininnin. Do e wwee 200 MG;

Excipientes: alcohol isopropilico; propllenglicol; hidroxipropilmetilcelulosa;
fosfato disddico dihidrato; acido citrico anhidro; agua purificada.

{QUE ES RO - 1218 Crema/Locién Y PARA QUE SE UTILIZA?

RO - 1218 Crema/Locién contiene mometasona, un medicamento que
pertenece al grupo de medicamentos denominados corticosteroides (o
esteroides) topicos. Este medicamento se clasifica como “corticosteroide de
alta potencia®.

RO - 1218 Crema/Locién estd indicado en adultos y nifios mayores de 2 afios,
para el alivio de los sintomas (enrojecimiento y picor), ocasionados por ciertos
trastornos inflamaterios de la piel como la dermatitis atdpica y la psoriasis
(excepto la psoriasis en placas extensas).

Este medicamento NO es un tratamiento curativo para su enfermedad,
pero deberia contribuir a aliviar los sintomas.

{éQUE DEBO TENER EN CUENTA ANTES DE USAR RO - 1218

Crema/Locién?

* Si usted es alérgico (hipersensible) a la mometasona o a cualquiera de los
componentes de la férmula.

* Si usted padece cualquier trastorno de la piel, especialmente en las
siguientes condiciones, puede provocar su agravamiento:

v
=
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rosacea facial,
acné,
inflamacion de la piel alrededor de la boca {(dermatitis perioral).
prurito perianal y genital,
eritema del pafal,
infeccién bacteriana de la piel {impétigo), tuberculosis (infeccién
del pulmdn), sifilis (enfermedad de transmisidén sexual),
» infeccién virales (como el herpes labial, herpes zoster, varicela),
= infecciones por hongos, como el pie de atleta (piel enrojecida,
escozor y descamacién de pies) o candidiasis (infeccidn de vagina
que puede ocasionar secreciones y prurito),
* 5i recientemente ha tenido una reaccién tras la administracién de una
vacuna (por ejemple, de la gripe).
* No use en nifios menores de 2 afios de edad.

Consulte con su médico si no estd seguro de alguna de las condiciones
anteriores.

Tenga especial cuidado con RO - 1218 Crema/Locidon y consulte con su
médico antes de usarlo si usted padece alguno de los siguientes
problemas:

* Si es alérgico (hipersensible) a otros corticoides.

* 5i luego de usarla se desarrolla una irritacion o sensibilizacién, suspenda su
uso y avise a su médico inmediatamente,

* Los nifios son muy susceptibles a la accidn de los corticoides tépicos vy
pueden suprimir la secrecidn de hormonas del eje HTA (hipotdlamo-
pituitario-adrenal). .

* RO - 1218 Crema/Locidn no debe aplicarse sobre la piel dafiada, sdlo sobre

la piel intacta.

Evite el contacto con los ojos.

No aplique sobre los parpados.

No coloque vendajes oclusivos.

No aplique en los pliegues de la piel.

Cuando se utiliza RO - 1218 Crema/Locién para el tratamiento de la

psoriasis, su médico deberd controlar su evolucidén regularmente ya que

puede empeorar su condicidn con el desarrollo de una psoriasis pustular.

* RO - 1218 Crema puede producir reacciones locales en la piel (como
dermatitis de contacto) porque contiene alcohol estearilico.

* Si usted nota un cambio en la piel afectada, informe a su médico
inmediatamente.

¥ ¥ X X ¥

¢PUEDO USAR RO - 1218 Crema/Loclén SI ESTOY TOMANDO ALGUN
OTRO MEDICAMENTO?

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado
recientemente algin medicamento, incluyendo los medicamentos adquiridos
sin receta.

éPUEDO USAR RO - 121B Crema/Lociéon SI ESTQOY EMBARAZADA O
AMAMANTANDO?
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i Si estd embarazada o cree que lo estd o tiene la intencién de quedar
% embarazada consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este
medicamento.
RO ~ 1218 Crema/Locién no debe administrarse durante el embarazo a menos
que su médico lo considere necesario y luego de una cuidadosa evaluacién de
la relacién beneficio/riesgo.
La mujer embarazada no debe usar el producto en &dreas extensas de su
cuerpo durante largos periodos de tlempo,

Se desconoce si la mometasona se excreta por leche materna. Si bien no es
probable que la aplicacion tdpica de mometasona en dreas de plel limitadas
resulte un riesgo para los nifios alimentados con leche materna, no se
recomienda su uso durante la lactancia. Si necesita tomar este medicamento
durante |a lactancia, no debe amamantar a la criatura.

{PUEDO CONDUCIR MAQUINARIAS?
Este medicamento no afecta la capacidad de conducir vehiculos o utilizar
maquinarias.

{COMO USAR RO - 1218 Crema/Locién?
Siga exactamente las instrucciones de su médico,
Si tiene dudas consulte nuevamente a su médico o al farmacéutico.

RO - 1218 Crema/Locién es un medicamento de uso tépico, para usar sobre la
piel. Es dnicamente de uso extemno.
Su médico revisard la evolucién del tratamiento a intervalos regulares.

Crema: Aplicar una fina capa sobre las areas afectadas una vez por dia.

Locidn: Aplicar unas gotas en las 4reas afectadas, inclusive en el cuero
cabelludo, una vez por dia.

En ambos casos, masajear suavemente hasta que la medicacion desaparezca.
Consultar al médico si la condicion no mejora luego de dos semanas de
tratarmiento.

Si usted estd usando RO - 1218 Crema/Locién en la cara o en nifios, el
tratamiento no debe durar mas de 5 dias.

No administrar a nifios menores de 2 afios.

£QUE SUCEDE SI TOMO UNA DOSIS MAYOR DE LA INDICADA?

Si usted usa RO - 1218 Crema/Locidén con mas frecuencia o en grandes dreas
del cuerpo puede afectar a alguna de sus hormonas.

Avise inmediatamente a su médico o farmacéutico.

En caso de Ingestidn accidental, consulte inmediatamente con su médico y/o
farmacéutico o concurra al hospital mds cercano o comuniquese con los
Centros de Toxicologia:

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

Hospital A. Posadas: (011)4654-6648 f 4658-7777
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&¢QUE SUCEDE SI OLVIDO TOMAR LA MEDICACION?

Si olvidd usar la crema/locién en el momento preciso, apliquesela lo antes
posible y continde luego con el esquema inicial indicado por su médico.

No use una dosis doble para compensar la aplicacidn olvidada.

LQUE SUCEDE SI INTERRUMPO EL TRATAMIENTO?

No debe interrumpir bruscamente el tratamiento, ya que podria resultar
perjudicial,

El tratamiento debe Interrurmpirse gradualmente, siguiendo las indicaciones del
médico,

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su
medico o farmacéutico.

{QUE CUIDADOS DEBO TENER DURANTE EL USO DE RO - 1218
Crema/Locién Y LA POSIBLE APARICION DE EFECTOS ADVERSOS?

No coloque vendajes oclusivos en el lugar de la aplicacion.

Si sus sintomas no mejoran después de usar esta preparacidon durante 2 o 3
semanas, consulte con su médico,

Si sus sintomas empeoran, péngase en contacto con su médico
inmediatamente. Es posible que deba interrumpir el tratamiento.

Al igual que todos los medicamentos, RO - 1218 Crema/Locién puede
ocasionar efectos adversos, aunque no todas las personas lo sufran.

Cuando se utiliza RO - 1218 Crerna/Locion, los posibles efectos adversos son:

Efectos adversos frecuentes (puede afectar hasta 1 persona de cada 10
tratadas): .
= Sensacidn de ardor leve 0 moderado en el punto de aplicacion.
= Hormigueo/picor.
= Sequedad o reblandecimiento de la piel.
= Infecciones bacterianas.
» Atrofia cutanea local.
Efectos adversos poco frecuentes (puede afectar hasta 1 persona de cada
100 tratadas):
« Infecciones secundarias.
Estrias en la piel.
Cambios en la pigmentacidn de la piel,
Crecimiento inusual de pelo (hipertricosis).
Erupcidn, picazén.
Efectos adversos muy raros (puede afectar hasta 1 persona de cada 10.000
tratadas):
= Dilatacién de los capilares de la piel denominada telangiectasia
(“araititas”).

El uso prolongado de corticoides o el tratamiento de grandes areas aumentan
el riesgo de efectos secundarios y puede afectar la produccidén normal de
esteroides en el cuerpo.

Los nifios pueden absorber el producto a través de la piel y puede produciries
el sindrome de Cushing, que incluye varios sintomas: “cara de luna”, debilidad,
crecimiento retardado, hipertension intracraneal, dolor de cabeza, problemas
visuales (visidn borrosa y vision doble).
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Sl considera que alguno de estos efectos adversos que sufre es grave o si
padece algun otro efecto que no fue mencionado, informe a su médico o
farmacéutico,

Ante cualquier Inconveniente con el producto el paciente puede llenar
1a ficha que estd en la Pigina Web de Ia ANMAT:

hitp:/ /www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

ZCOMO CONSERVO RO ~ 1218 Crema/Locion?
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios,

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entre 5°C y 30° C, en su
envase cerrado.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
Montevideo 79-CABA.
Tel 4383-0067.

Elaborado en Medina 138 { Locidn ) vy Av. Piedrabuena 3253 ( Crema ) - CABA
info@roux-ocefa.cam

WwWw.rolix-ocefa.com

CHIALE Carlos Alberto
Administradar Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

CHILLADO Néstor Claudio

Director Técnico | oA eg o B
Rowx Ocefs ~— " " 1
30-50069053-0 Wt
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

RO - 1218
MOMETASONA FUROATC 0,1%
Crema - Locién
USQO EXTERNO EXCLUSIVO
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada 100 g de crema contlene:

Mometasona furoato 100 mg. Exciplentes: propilenglicol 10 g; vaselina
liquida 2 g; cetomacrogel 1000 1g; miristato de isopropilo 3 g; alcohol
cetoestearilicc + alcohol cetoestearilico etoxilado 1 g; alcohol
cetoestearilico 7 g; fosfato disédico dihidrato 80 mg; &cldo citrico
anhidro 22 mg; cloruro de alquil dimetil bencil amonic + alcohol
estearilico 4 g; metilparabeno 200 mg; propilparabeno 30 mg; agua
purificada c.s.

Cada 100 g de locidén contiene:

Mometasona furoato 100 mg. Excipientes: alcoho! isopropilico 40 g;
propllenglicol 30 g; hidroxipropilmetilcelulosa 2,5 g; fosfato dis6dico
dihidrato 833 mag; acido citrico anhidro 731 mg; agua purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antiinflamatorio y antipruriginoso de accién tdpica dérmica.
Cod. ATC DO7AC13

INDICACIONES
Tratamlento de dermatosis inflamatorias o pruriginosas que responden
a la terapia tépica con corticolides.

ACCION FARMACOLOGICA

At igua! que otros corticoldes, la mometasona posee propiedades
antiinflamatorias, antipruriginosas y vasoconstrictoras. E! mecanismo
de accién de los corticoides tépicos no es blen conocido. Se cree que
actlian a través de la Iinduccién de proteinas que controlarian la
biosintesis de potentes mediadores de la inflamacién (prostaglandinas y
leucotrienos) Inhibiendo la liberacién de su precursor (acido
araquidénico). Existe evidencia que sugiere una correlacién entre su
potencia vasoconstrictora y su eficacla terapeéutica en seres humanos.
El grado de absorcién det corticoide a través de la piel esta determinado
por muchos factares tales como el vehiculo, la integridad de la barrera
epidérmica y el uso de vendajes oclusives. Los corticoldes tépicos
pueden ser absorbidos por la plel intacta. La inflamacién y otro proceso
patolégico de fa piel pueden incrementar la absorcidon percutanea. Las
curas oclusivas aumentan considerablemente la absorcidn a través de la
piel.

Una vez absorbidos siguen una farmacocinética similar a los corticoides
administrados por via sistémica. Se unen a proteinas plasmaticas, son
metabolizados primariamente por higado y luego excretados por rifion.
Algunos corticoides tdpicos y sus metabolitos son excretados por bilis.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Crema: Aplicar una fina capa sobre las areas afectadas una vez por dia.
Locién: Aplicar unas gotas en las areas afectadas, inclusive en el cuero
cabelludo, una vez por dia.

En ambos casos, masajear suavemente hasta que la medicacién
desaparezca, '
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En ambos casos, masajear suavemente hasta que la medicacion
desaparezca.

Consultar a3l médico si ta condicién no mejora luego de dos semanas de
tratamiento,

El régimen de tratamiento para el uso tépico de corticoldes en nifios o
en la cara deberd limitarse al efecto terapéutico logrado y a una
duracion del mismo no mayor de S dias.

CONTRAINDICACIONES
Estdn contraindicados en pacientes con historia de hipersensibilidad a
cualquier componente de la férmula, infecciones virales,

inmunosupresién, tuberculosis activa, enfermedad de Cushing y prurito
anogenital, Dermatitis de |z zona del pafial. Nifios mencores de dos
afios,

ADVERTENCIAS
Ante la aparicién de irritacién marcada y persistente suspender el
tratamiento. No aplicar alrededor de los ojos.

PRECAUCIONES

Generales: la absorcién sistémica de los corticoldes tépicos produce
supresidn reversible del eje hipotdlamo-pitultarlo-adrenal (HPA),
sindrome de Cushing, hiperglucemia, glucosurla.

Las condiciones que aumentan fa absorcién percutanea incluyen e! uso
de esteroides de alta potencia, su empleo en grandes extensiones del
cuerpo, el uso prolongado, ia cura oclusiva, la aplicaciéon en plel
irritada, heridas ablertas y ulceraciones. Por lo tanto, ios paclentes bajo
estas ctreunstancias deberan evaluarse periédicamente. 5i se observara
supresién del eje HPA, deberd discontinuarse la terapla, reduclendo la
frecuencia de aplicaclén, o sustituyendo el corticoide por uno de menor
potencia. Los niilos pueden absorber proporcionalmente mayores
cantidades de corticoldes y por lo tanto, son mas susceptibles a3 una
toxicidad sistémica. Si el uso del corticolde desarrolla irritacién, deberd
evaluarse una nueva terapla.

Como todos los glucocorticoides tépicos potentes, se debe evitar la
supresion repentina luego de un tratamiento a targo plazo. En este tipo
de situaciones se puede desarrollar un efecto rebote que se manifiesta
por una dermatitis con enrojecimiento intenso, picor y quemazén. Esta
reaccidn puede prevenirse mediante la reduccién progresiva de tas dosis
aplicadas o la intermitencia en su aplicacién, antes de discontinuarlo.
Evitar cualquier contacto con 10s ojos.,

Se debe tener en cuenta que {os glucocorticoides pueden modificar {a
apariencia de algunas iesiones haciendo dificil establecer el diagnéstico
adecuado y pueden también retrasar la curacion.

Laboratorio; los siguientes exdmenes de laboratorio pueden ayudar a la
evaluacién de la supresidn del eje HPA: cortiso! urinario y test de
estimulacién con ACTH

Embarazo: los corticoides son generalmente teratogénicos en animales
de laboratorio cuando son administrados en forma sistémica en dosis
bajas. Los corticoides de alta potencia de uso tdpico han demostrado
ser teratogénicos en animales de faboratorio. No existen estudios blen
controlados en mujeres embarazadas sobre los efectos teratogénicos de
los corticoides de uso tépico, por lo tanto su uso durante el embarazo
deberad evaluarse en relacién al riesgo/beneficio de su administracién.
Sin embargo, no deben ser utilizados en grandes cantidades o durante
periodos largos.
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Lactancia; no se conoce si ta administracién tépica de corticoides puede
dar fugar a la absorcién de cantidades suficientes para ser detectables a
nivel de |la leche materna, sin embargo debera haber precaucién en el
uso de {os mismos durante este periodo.

Uso pedidtrico; los nifios son mds susceptibles que 1os adultos a la
supresién del eje HPA y al sindrome de Cushing con el uso de
corticoides tépicos debido a la mayor supetficie cutdnea en retacién al
peso corporal. Se han comunicado algunos casos de hipertensién
endocraneana, sindrome de Cushing y supresién del eje HPA en nifios
que estaban reciblendo corticoides topicos. Las manifestaciones de la
supresion adrenal en nifios incluyen: retardo del crecimiento,
disminucién en la ganancia de peso, bajos niveles plasmaticos de
cortiso! vy ausencia de respuesta a la estimulacién con ACTH. Las
manifestacliones de hipertensién endocraneana incluyen abombamiento
de las fontanelas, cefaleas y papiledema bilateral.

Por lo tanto, el uso de corticoldes tépicos en nifios deberd ser Instituido
durante el menor tlempo posible y limitado 2 la menor cantidad posible
compatible con e} efecto terapéutico buscado.

El uso crénico de corticoides puede Interferir con el crecimiento vy
desarrollo de los nlfios.

No usar en niffos menores de 2 afos,

No cubrir con apdsitos salvo indicacién médica.

Utilizar durante el periodo indicado y consuitar al médico si la terapia
no es efectiva. .

Evitar el contacto con los ojos,

REACCIONES ADVERSAS

Los siguientes efectos adversos han sido comunicados con el uso de
corticoides tépicos, mas frecuentemente cuando se utilizan las curas
aclusivas.

La sigulente lista se refiere a efectos adversos en orden decreciente de
aparicion: ardor, prurito, Irritacién, sequedad o xerosis, foliculitits,
hipertricasis, erupciones acneiformes, hipoplgmentacién, dermatitis
perioral, dermatitis alérgica de contacto, maceracién de Ila piel,
Infecclones  secundarias, atrofla cutdnea, estrias, miliaria,
telangiectasias. En psoriasis, su usc o0 supresién puede producir
psoriasis pustulosa. Los paiiales pueden actuar como cura oclusiva
aumentando los efectos adversos, por 10 que no se recomienda su uso
en nlfios que los utilicen.

SOBREDOSIFICACION

tos corticoides aplicados tépicamente pueden ser absorbidos en
cantidad suficiente como para producir efectos sistémicos.

Ante 13 eventualidad de una sobredosificacién o ingesta accidental,
concurrir al hospital mas cercano ¢ comunicarse con los centros de
toxicologia:

Hospital de Pedlatria Ricardo Gutiérrez, (011) 4962-6666/2247.
Hospital Alejandro Posadas, (011) 4654-6648; 4658-7777.

PRESENTACION

Locién: envase conteniendo 15 mil
Crema: pomo conteniendo 30 gramos

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entre 5°C y 30° C,
en su envase cerrado.

MANTENER FUERA DE ALCANCE DE LOS NINOS.
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PR T PROSPECTO INTERN

RO - 1218
MOMETASONA FURQATO 0,05%
Suspensién - Spray nasal
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada dosis (100 mg) de RO — 1218 Spray nasa! contiene: Mometasona furoato 50 meg.
Exc¢ipientes: celulosa microcristalina + carboximetilcelulosa sadica 800 mceg, cloruro de
benzalconio 20 mceg; glicerina 2,10 mg; polisorbato 80 10 mcg; citrato trisddico dihidrato
319 meg; &cido clirico anhidro 183 meg; agua purificada ¢.5.p. 100 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Antiinflamatorio corlicoide de uso tépico nasal, a dosis que no son activas
sistémicamente.

Cédigo ATC: RO1A DD9.

INDICACIONES

Tratamiento de los sintomas de la rinitis alérgica estacional o perenne en aduitos y
nifios mayores de 2 aftos dg edad.

Profilaxis de los sintomas de la rinitis alérgica estacional en adultos y mayores de 12
aftos,

En los pacientes que tienen un historial de sintomas de rinitis alérgica estacional
(moderados a graves), el tratamiento preventivo con RO 1218 puede iniciarse de dos
hasta cuatro semanas antes det comienzo previsto de la estacidn de polen,
Tratamiento adyuvante de los antibiblicos en casos de sinusitis, en pacientes adultos y
adotescentes de 12 afios 0 mayores,

Tratamiento de los pélipos nasales en adultos de 18 afios de edad y mayores.

ACCION FARMACOLOGICA

El mecanismo de accién antialérgico y los efectos antiinflamatorios de Ia mometasona
furoato se deben seguramente a su capacidad para inhibir la liberacion de los
mediadores de dichas reacciones.

La mometasona furoato demostrd ser (in vitro} diez veces mas potente para inhibir Ia
sintesis y la liberacion de interleucinas y del factor de necrosis tumoral alfa que otros
corticoides (beclometasona, betametasona, dexametasona). Ademas la mometasona
fue por lo menos seis veces més potente que la beclometasona y la betamatasona en
inhibir la produccibn de IL-5 (interleucina 5). La mometasona furoato inhibs
significativamente la liberacién de leucotrienos en pacientes alérgicos.

Los corticoides por vie nasal inhiben los comienzos de la respuesta alérgica (fase
temprana) mediada por la inmunoglobuling E y los mastocitos. Ademés inhiben ia
migracidn de las células de la inflamacién dentro da Ia mucosa nasal {fase tardia) que
puede jugar un rol significativo en la patologia de la rinitis crénica. Durante ia fase
tardia de la reaccibn alérgica, la presencia de eosindfilos, neutrdfilos, baséfilos y
células mononucieares que producen mediadores quimicos provocan la reaparicién de
los sintomas nasales.

FARMACOCINETICA

La biodisponibilidad de 1a suspension de mometasona furoato aplicada por via nasal es
despreciable {(menor o igua! al 0,1%) y resulta indetectable en plasma. Parte de la dosis
que pudiera ser ingerida se absorbe muy pobremente a nivel gastrointestinal. La
pequena porcion que se absorbe gs sometida a un extenso metabolismo de primer paso
previo 8 su excrecién. La mayor parte es efliminada como metabolitos por bilis y en
grado limitado por la orina,

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Agitar el envase antes de cada aplicacién.
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Probar 1a bomba de RO - 1218 Spray nasal pulverizando unas 6 o 7 veces al aire
hasta lograr un rociado uniforme.

Cada pulverizacién enirega 100 mg de Spray nasal, que contiene 50 mcg de
mometasona furoato.

Si el spray no ha sido utilizado durante 14 dias o mas, deber) volver a cebarse la
bomba antes de ser usado nuevamente.

No comparta el envase con otras personas.

Rinitis alérgica estacional o perenne

* Adultos (incluido pacientes geridtricos) y adofescentes: |la dosis usual 8s de dos
pulverizaciones (50 meg/pulverizacién) en cada fosa nasal, una vez al dia. Una vez
que se hayan controlados los sintomas, se podra reducir a una sola pulverizacién en
cada fosa nasal, una vez al dia. Si con la dosis usual no se logra controlar los
sintomas, puede aumentarse la dosis diaria maxima hasta cuatro aplicaciones en
cada fosa nasal. Una vez que los sintomas se hayan controlados, se recomienda
reducira.

* Nifios de 2 a 11 aflos de edad: una pulverizacién (50 meg/puiverizacion) en cada
fosa nasal por dia. La administracion deberé ser supervisada por un adulto.

Tratamiento adyuvante de los episodios agudos de sinusitis

Adultos (incluyendo pacientes geridtricos), adolescentes de 12 affos y mayores: la dosis

recomendada es de dos pulverizaciones (50 mcg/pulverizacién) en cada fosa nasal, dos

veces por dia. La posologla puede duplicarse si no se logra controtar los sintomas.

Pofippsis nasal

Adultos (incluyendo pacientes genstricos), adolescentes de 18 afios o mayores; la dosis

recomendada es de dos pulverizaciones {50 mcg/pulverizacion) en cada fosa nasal, dos

veces por dia. Una ver que los sintomas son controlados adecuadamente, se

recomienda reducir la dosis a dos aplicaciones en cada fosa nasal, una vez al dia.

El maximo beneficio de la medicacion se obtiene en un lapso de 1 a 2 semanas de

iniciado el tratamiento. Si no se mejora o el cuadro empeora con e tratamiento,
consulte con su médico,

Modo de empleo:

* Retirar el capuchén protector.
3@\\\

* Introducir el actuador en una fosa nasal, tapar la otra fosa nasal con el dedo indice,
manteniendo la cabeza del paciente y el envase en posicitn vertical.

A
W
7409

* Presionar el actuador de la bomba dosificadora hacia abajo, inspirando el spray
emitido por & pulsador.
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¥ Espirar por la boca y repetir la operacidn en la otra fosa nasal,
* Lavar el pico del actuador y tapar el envase colocando nuesvamente el capuchdn
protector.

Al menos una vez por semana remover o) aplicador det frasco, tirando del mismo
suavemente hacla arriba, lavario con agua tibia, dejarlo secar v colocarlo nuevamente
en el frasco junto a su tapa.

Si el orificio de! aplicador se llegara a tapar, no destaparlo con una aguja u otro
eletnento punzante; retirarlo del frasco y dejarlo sumergido en agua tibia por unos
minutos, pasarlo bajo un chorro de agus tibia, dejario secar y colocarlo nuevamente en
el frasco junto a su tapa,

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquier componente de la férmula.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

RO - 1218 Spray nasal no debera utilizarse en caso de ulceracién o infeccién no
tratada de la mucosa nasal. Los corticoides tienden a retrasar la cicatrizacion de las
heridas, por lo tanto no deben emplearse hasta haber logrado una cura completa de la
misma. En muy raras ocasiones, luego de usar corticoides en aerosol, por via nasal, se
ha comunicado perforacién dsl tabique nasal o aumento de ta presién ocular. Aquellos
pacientes que reciban la medicacion en tratamientos prolongados [meses), deberan
ser examinados periddicamente con el objelo de detectar posibles cambios en la
mucosa nasal,

Raramente se han desamollado infecciones por Candida albicans, localizadas en la
nariz y [a faringe. En estos casos es necesario interrumpir 1a medicacidn y/o instaurar
una terapia local o sistémica apropiada. La persistencia de una imitacién nasofaringea
puede ser una indicacion para ta suspensién de la droga,

RO - 1218 Spray nasal no debe ser empleado en pacientes con tuberculosis activa o
latente de las vias respiratorias, con infecciones micMicas, bacterianas o virales
sistémicas no tratadas o con herpes simple ocular.

No se ha dstectado depresién del eje hipotalamo hipofisario luego de haber utitizado
mometasona furoato spray nasal, sin embargo los pacientes que pasan de una
medicacién sistémica con corticoides & spray nasal deberdn ser cuidadosamente
obssarvados y la medicacién sistémica debera disminuirse lentamente antes de realizar
el cambio por la suspensidén nasal. Este as el caso da los pacientes asmaticos en los
que una disminucién brusca del corticoide sistémico puede exacerbar los sintomas. La
transferencia también puede dssenmascarar algunas afecciones alérgicas
preexistentes, tales como conjuntivitis alérgica y eczema, previamente suprimidas por la
administracion de corticoides sistémicos. Si los pacientes exhiben sintomas y signos de
insuficiencia adrenal deberd reanudarse la administracibn de! coricoide sistémico en
instituirse otra modalidad terapéutica apropiada.

Si los pacientes exceden las dosis indicadas yfo estdn predispuestos como
consecuencla de tratamientos sistémicos recientes con corticoides puede producirse
hipercorticlsmo, incluyendo raros casos de irregularidades menstruales, lesiones
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acneiformes y caracteristicas cushingoides. Si el paciente ha excedido las dosis de RO
- 1218 Spray nasal, deberd disminuir la dosis lentamente. La administracion en nifios
puede dar tugar a una disminucidn de la velocidad de crecimiento. Advertir a los
pacientes inmunosuprimidos de evitar la exposicidn a ciertas infecciones ({variceta,
sarampitin) y consultar con el médico en caso de exponerse a eslas afecciones. Se
recomienda vigilar a los pacientes en ¢aso de presentar cambios en 1a visidn o si posee
antecedentes de glaucoma y/o cataratas,

Interacciones medicamentosas:

Loratadina: su uso simultdneo no ha modificado los pardmetros plasméticos de la
joratadina. El tratamiento combinado fue bien tolerado.

No fue posible detectar concentraciones plasmaticas de mometasona furoato.
Conduccién de vehiculos y maquinarias: no se conocen,

Embarazo: luego de su administracion, no fue posible detectar concentraciones
plasmaticas medibles de la droga, por tanto, se espara que la exposicion feta! sea
insignificante y que el polencial de toxicidad reproductiva sea muy bajo.

Laciancia: no se conoce si [a administracidn tdpica nasal de coricoides puede ser
absorbida en cantidades suficientes para ser deteclables a nivel de la leche, sin
embargo debera haber precaucién en el uso de corticoides durante la lactancia,

El usc de corticoides tépicos en la embarazada y durante la lactancia, sélo se indicara
si el posible beneficio de la madre justifica el desgo potencial del feto o de! lactante.
Pediatria: los estudios clinicos controlados han demostrado qua los corticosteroides
intranasales pueden ocasionar una disminucién de la velocidad de crecimiento en
nifios. Se deberd observar, en forma rutinaria, el crecimiento de los nifios que raciben
mometasona furoato por via nasal. No usar en niflos menores de 2 afos.

REACCIONES ADVERSAS

Los eventos adversos locales relacionados con el tratamiento incluyeren cefaleas (8%),
epistaxis (B%), faringitis (4%), ardor nasal (2%), irritacion nasal (2%) y ulceracidon de la
mucosa nasal {1%). No se excluye &l riesgo de efectos sistémicos, Muy raramente se
desarrollaron infecciores por Candida albicans. Raraments se han informado
reacciones de hipersensibilidad inmedieta (ejemplio brencoespasmo o disnea) luego de
la administracién de mometasona furoato. Muy raramente se han comunicado
anafilaxia, angioedema, alteracién del gusto y del olfato. Al igual que otros corticoides
inhalados, puede producir raramenle glaucoma, aumento de la presion ocular yfo
cataratas. Ademas debe considerarse la posibilidad de reacciones de hipersensibilidad
incluyendo urticarias, erupciones, prurito, y eritema; edema de los ojos, cara, labios y
garganta,

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn o ingestién accidental, concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de
Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6566 / 2247. Hospital A. Posadas: (011) 4654-
6648 7 4658-7777

PRESENTACION
Envase plastico con atomizador, actuador nasal y capuchén protector con 140 dosis.

Conservar s temperatura de entre 2y 25°C. No congelar
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

RO - 1218
MQOMETASONA FUROATO 0,1%
Crema - Locibén
USO EXTERNQ EXCLUSIVO
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada 100 g de crema contiene:

Mometasona furoato 100 mg. Exciplentes: propilenglicol 10 g; vaselina
liquida 2 g; cetomacrogol 1000 1g; miristato de isopropilo 3 g; alcohol
cetoestearilico + alcohol cetoestearilico etoxilado 1 g; alcoho!
cetoestearilico 7 g; fosfato disédico dihidrato 80 mg; acldo citrico
anhidro 22 mg: cloruro de alquil dimetll bencil amonio + alcohol
estearilico 4 g; metilparabeno 200 mg; propiiparabeno 30 mg; agua
purlficada c.s.

Cada 100 g de locién contiene:

Mometasona furoato 100 mg. Excipientes: alcohol isopropilico 40 g;
propilenglicol 30 g; hidroxipropilmetilcelulosa 2,5 g; fosfato disddico
dihidrato 833 mg; acido citrico anhidro 731 mg; agua purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antiinflamatorio y antipruriginoso de accién tépica dérmica.
Cod. ATC DO7AC13

INDICACIONES
Tratamiento de dermatosis inflamatorias o pruriginosas que responden
a la terapia tdpica con corticoldes.

ACCION FARMACOLOGICA

Al Iguat que otros corticoldes, la mometasona posee propiedades
antiinflamatorias, antipruriginosas y vasoconstrictoras. El mecanismo
de accién de los corticoides toépicos no es blen conocido. Se cree que
acthan a través de la Induccldn de proteinas que controlarian Ia
biosintesis de potentes mediadores de la inflamacién (prostagiandinas y
leucotrienos) inhiblendo la_liheracitn  de su  nrecursor (acido

araquidénico). Existe evideljr¥ re su
potencia vasoconstrictora Y wirmm, anos.
El grado de absorcién del co: ﬁéf inado
por muchos factores tales ciBEADE OVALLE Maria Eugenia arrera
epidérmica y el uso de wApoderada ypicos
pueden ser absorbidos por b g‘g_%g—éﬁ%s-& oceso
patotégico de la piel pueder 1. Las
curas oclusivas aumentan ct de la
plel.

Una vez absorbidos siguen una farmacocinética similar a los corticoides
administrados por via sistémica. Se unen a proteinas plasmaticas, son
metabolizados primariamente por higado y luego excretados por rifdn,
Algunos corticoides tépicos y sus metabolitos son excretados por bilis.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Crema: Aplicar una fina capa sobre 1as dreas afectadas una vez por dia.
Locién: Aplicar unas gotas en las areas afectadas, inclusive en el cuero
cabelludo, una vez por dia.

En ambos casos, masajear suavemente hasta gue la medicacidén
desaparezca. '
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En ambos casos, masajear suavemente hasta que la medicacién
desaparezca.

Consultar al médico si la condicién no mejora luego de dos semanas de
tratamiento.

El régimen de tratamiento para el uso topico de corticoides en nifios o
en fa cara deberd limitarse al efecto terapéutico logrado v a una
duracién del mismo no mavyor de S dias.

CONTRAINDICACIONES
Estdn contraindicados en paclentes con historia de hipersensibilidad a
cualquier componente de la férmula, Infecciones virales,

Inmunosupresién, tuberculosis activa, enfermedad de Cushing y prurito
anogenital. Dermatitis de la zona del pafal. Nifos menores de dos
aftos.

ADVERTENCIAS
Ante fa aparicién de irritacidén marcada y persistente suspender el
tratamiento. No aplicar alrededor de los ojos.

PRECAUCIONES

Generales: la absorcién sistémica de los corticoldes tdpicos produce
supresidn reversible del eje hipotdlamo-pituitario-adrenal (HPA),
sindrome de Cushing, hiperglucemia, glucosuria.

Las condiciones que aumentan la absorcidon percutdnea incluyen el uso
de esteroides de alta potencia, su empieo en grandes extensiones del
cuerpo, el uso prolongado, ta cura oclusiva, la aplicactén en piel
lrritada, heridas ablertas y ulceraciones. Por lo tanto, los pacientes bajo
estas circunstancias deberan evaluarse perlédicamente. Si se observara
supresién del eje HPA, deberd discontinuarse la terapia, reduciendo la
frecuencia de aplicacién, o sustituyendo el corticoide por uno de menor
potencla. Los nifios pueden absorber proporcionalmente mayores
cantidades de corticoides y por lo tanto, son mas susceptibles a una
toxlcidad sistémica. Si el uso del corticoide desarrolla Irritacion, deberd
evaluarse una nueva terapia,

Como todos los glucocorticoides tépicos potentes, se debe evitar la
supresién repentina luego de un tratamiento a largo plazo. En este tipo
de situaciones se puede desarrollar un efecto rebote que se manlfiesta
por una dermatitis con enrojecimiento Intenso, plcor y quemazdn, Esta
reaccidén puede prevenirse mediante la reduccién progresiva de las dosis
aplicadas o la intermitencia en su aplicacién, antes de discontinuarlo.
Evitar cualquier contacto con los ojos.

Se debe tener en cuenta que los giucocorticoldes pueden modificar la
apariencia de algunas lesiones haciendo dificil establecer el diagnéstico
adecuado y pueden tamblén retrasar la curacion.

Laboratorig: tos siguientes exdmenes de laboratorio pueden ayudar a la
evatuacidn de la supresién del eje HPA: cortisol urlnario y test de
estimulacion con ACTH

Embarazo: los corticoides son generalmente teratogénicos en animates
de laboratorio cuande son administrados en forma sistémica en dosis
bajas. Los corticoides de alta potencia de uso tépico han demostrado
ser teratogénicos en animales de laboratorio. No existen estudios bien
controlados en mujeres embarazadas sobre los efectos teratogénicos de
los corticoides de uso tépico, por lo tanto su use durante el embarazo
debera evaluarse en relacion al riesgo/beneficio de su administracién.
Sin embargo, no deben ser utilizados en grandes cantidades o durante
perfodos largos.
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Lactancia: no se conoce sl fa administracion tépica de corticoides puede
dar lugar a la absorcién de cantidades suficientes para ser detectables a
nivel de la teche materna, sin embargo deberd haber precaucién en el
uso de los mismos durante este periodo,

. los nifios son mas susceptibles que los adultos a la
suprestén del eje HPA y al sindrome de Cushing con el uso de
corticoides tépicos debido a !a mayor superficie cutdnea en relacién al
peso corporal. Se han comunicade algunos casos de hipertensidon
endocraneana, sindrome de Cushing y supresién de! eje HPA en nliios
que estaban reciblendo corticoldes tdpicos. Las manifestaciones de la
supresion adrenal en nifios incluyen: retarde del crecimiento,
disminucién en la ganancia de peso, bajos niveles plasmaticos de
cortisol y ausencia de respuesta a fa estimulacién con ACTH. Las
manifestaciones de hipertensidn endocraneana incluyen abombamliento
de las fontanelas, cefaleas y papiledema bilateral.

Por lo tanto, el uso de corticoides tdpicos en nifios deberd ser instituido
durante el menor tlempo posible y limitado 2 la menor cantidad posible
compatible con el efecto terapéutico buscado,

El uso crénico de corticoides puede interferir con el crecimiento y
desarrollo de los nlfios.

Noa usar en niftos menocres de 2 aitos,

No cubrir con apésitos salve indicaclén médica.

Utilizar durante el periodo indicado y consuitar al médico si la terapia
no es efectiva.

Evitar e! contacto con los ojos.

REACCIONES ADVERSAS

Los sigulentes efectos adversos han sido comunicadoes con el uso de
corticocides tbépicos, mas frecuentemente cuando se utilizan las curas
octusivas.

La siguiente lista se reflere a efectos adversos en orden decreciente de
aparicidén: ardor, prurito, irritacién, sequedad o xerosis, foliculitits,
hipertricosis, erupciones acneiformes, hipopigmentacidn, dermatitis
perioral, dermatitis alérgica de contacto, maceracién de la piel,
infecciones  secundarias, atrofia cutanea, estrias, miliaria,
telangiectasias. En psoriasis, su uso o supresion puede producir
psoriasis pustulosa. Los pafiales pueden actuar como cura oclusiva
sumentando los efectos adversos, por lo que no se recomienda su uso
en nliios que los utilicen.

SOBREDOSIFICACION

Los corticoides aplicados tépicamente pueden ser absorbidos en
cantidad suficiente comoe para producir efectos sistémicos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn o ingesta accidental,
concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de
toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, (011) 4962-6666/2247.
Hospital Alejandro Posadas, (011) 4654-6648; 4658-7777.

PRESENTACION
Locién: envase conteniendo 15 ml
Crema: pomo conteniendo 30 gramos

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entre 50C y 30° C,
en su envase cerrado.

MANTENER FUERA DE ALCANCE DE LOS NIROS.
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNC

RO-1218
MOMETASONA FURQOATO 0,05%
Spray nasal
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada dosis (100 mg) de RO — 1218 Spray nasal contiene: Mometasona furoato 50 meg.
Excipientes: celulosa microcristalina + carboximetilcelulosa sédica 800 meg, cloruro de
benzalconio 20 meyg; glicerina 2,10 mg; polisorbato 80 10 mcg; citrato trisédico dihidrato
318 mcg; 4cido citrico anhidro 183 meg; agua purificada ¢.s.p. 100 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Antiinflamatoric corticoide de uso tépico nasal, a dosis que no son activas
sistémicamente.

Codigo ATC: R0O1A D09.

INDICACIONES

Tratamiento de los sintomas de la rinitis alérgica estacional o perenne en adulfos y
nifios mayores de 2 afios de edad.

Profilaxis de los sintomas de la rinitis alérgica estacional en adultos y mayores de 12
anos.

En los pacientes que tienen un historial de sintomas de rinitis alérgica estacional
{moderados a graves), el tratamiento preventivo con RO 1218 puede iniciarse de dos
hasta cuatro semanas antes del comienzo previsto ds |3 estacién de polen.

Tratamiento adyuvante de los antibidticos en casos de sinusitis, en pacientes aduitos y
adolescentes de 12 afios 0 mayores.

Tratamiento de los pdlipos nasales en adultos de 18 afios de edad y mayores.

K
ACCION FARMACOLOGICA
El mecanismo de accién antialérgico y los {iamals 1

furo:-;to se deben seguran.'nente a SU Caprafir OVALLE Maria Eugenia H
mediadores de dichas reacciones. Apoderada

La mometasona furcato demostré ser (in vROUX QCEFA S.A. 1
sintesis y la liberacién de intereucinas y d 30-50069053-0 ;
corticoides (beclometasona, betamsetasona 1

fue por lo menos seis veces MAs potente Guu w vuvviiuwouie 3 W v i
inhibir la produccién de IL-5 (interleucina §). La mometasona furoato inhibe
significativamente la liberacién de leucotrienos en pacientes alérgicos.

Los corticoides por via nasal inhiben los comienzos de la respuesta alérgica (fase
temprana) mediada por la inmunoglobulina E y los mastocitos. Ademas inhiben la
migracion de las células de la Inflamacion dentre de {a mucosa nasal {fase tardia) que
puede jugar un rol significativo en la patologia de la rinitis crénica. Durante la fase
tardia de la reaccidn alérgica, la presencia de eosindfilos, neutrdfilos, basdfilos vy
células mononucleares que producen mediaderes quimicos provocan la reaparicién de
los sintomas nasalss.

FARMACOCINETICA

La biodisponibilidad de fa suspensién de mometasona furoato aplicada por via nasal es
despreciable (menor o igual al 0,1%) y resulta indetectable en plasra. Parte de la dosis
que pudiera ser ingerida se absorbe muy pobremente a nivel gastrointestinal. La
pequefia porcion que se absorbe es sometida a un extenso metabcolismo de primer paso
previo a su excrecién. La mayor parte es eliminada como metabolitos por bilis y en
grado limitado por la arina.

POSOLOGIAY MODO DE ADMINISTRACION

Agitar el anvase antes de cada aplicacion.

Probar la bomba de RO — 1218 Spray nasal pulverizando unas 6 o 7 veces al gire hasta
lograr un rociado uniforme.
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Cada pulverizacion entrega 100 mg de Spray nasal, que contiene 50 mcg de
mometasona furoato.

Si el spray no ha sido utilizado durante 14 dias o mas, debers volver a cebarse la
bomba antes de ser usado nuevamente.

No comparta el envase con otras personas.

Rmms alérgica estacional o perenne
Adultos (incluido pacientes geridtricos) y adolescentes: la dosis usual es de dos
pulverizaciones (50 mcg/pulverizacidn) en cada fosa nasal, una vez al dia. Una vez
que se hayan controlados los sintormas, se podra reducir a una sola pulverizacién en
cada fosa nasal, una vez al dia. 8i con la dosis usual no se logra controlar los
sintomas, puede aumentarse la dosis diaria méxima hasta cuatro aplicaciones en
cada fosa nasal. Una vez que los sintomas se hayan controlados, se recomienda
reducira.

* Nifios de 2 a 11 affos de edad: una pulverizacién (50 mcg/pulverizacién) en cada
fosa nasal por dia. La administracién debera ser supervisada por un adulto,

Tratamiento adyuvante de los episodios agudos de sinusitis

Adultos (incluyendo pacientes geridtricos), adolescentes de 12 afios y mayores: la dosis

recomendada es de dos pulverizaciones (50 mcg/pulverizacién) en ¢ada fosa nasal, dos

veces por dia. La posologia puede duplicarse si no se logra controlar los sintomas.

Poliposis nasal

Aduftos {incluyendo pacientes geratricos), adolescentes de 18 afios o mayores: la dosis

recomendada es de dos pulverizacicnes (50 meg/pulverizacion) en cada fosa nasal, dos

veces por dla, Una vez que los sintomas son controlados adecuadamente, se

recomienda reducir la dosis a dos aplicaciones en cada fosa nasal, una vez al dia.

El méaximo beneficio de la medicacién se obtiene en un lapso de 1 a 2 semanas de

iniciado el tratamiento. Si no se mejora o el cuadro empeora con el tratamiento, consulte
con su médico.

Modo de empleo:

* Retirar el capuchdn protector.

* Introducir el actuador en una fosa nasal, tapar la otra fosa nasal con el dedo indice,
manteniendo la cabeza del paciente y el envase en posicion vertical,

* Presionar el actuador de la bomba dosificadora hacia abajo, inspirando el spray
emitido por el pulsador,
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* Espirar por la boca y repetir la operacién en la otra fosa nasal.
* Lavar el pico del actuador y tapar el envase colocando nuevamente el capuchon

protactor.
2N
\

Al menos una vez por semana remover el aplicador del frasco, tirando del mismo
suavemente hacia amiba, lavarlo con agua tibia, dejarlo secar y colocado nuevamente
en el frasco junto a su tapa.

Si el orificio del aplicador se llegara a tapar, no destaparo con una aguja u otro
elemento punzante; retirarlo del frasco y dejarlo sumergido en agua tibia por unos
minutos, pasario bajo un chorro de agua tibia, dejardo secar y colocarlo nuevamente en
el frasceo junto a su tapa.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquier componente de la formula.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

RO - 1218 Spray nasal no debera utllizarse en caso de ulceracion o infeccién no
tratada de la mucosa nasal. Los corticoides tienden a retrasar la cicatrizacion de las
heridas, por lo tanto no deben emplearse hasta haber logrado una cura completa de la
misma. En muy raras ocasiongs, luego de usar corticoides en aerosol, por via nasal, se
ha comunicado perforacion del tabique nasal o aumento de la presién ocular. Aquellos
pacientes que reciban la medicacién en tratamientos prolongados {meses), deberan ser
examinados peri6dicamente con el objeto de detectar posibles cambios en [a mucosa
nasal.

Raramente se han desarrollado infecciones por Candida .albicans, localizadas en la
nariz y la faringe. En estos casos es necesario interrumpir la medicacion y/o instaurar
una terapia local o sistémica apropiada. La persistencia de una irritacién nasofaringea
puede ser una indicacién para la suspensién de la droga.

RO — 1218 Spray nasal no debe ser empleado en pacientes con tuberculosis activa o
latente de las vlas respiratorias, con infecciones micéoticas, bacterianas o virales
sistémicas no tratadas o con herpes simple ocular.

No se ha detectado depresidn del eje hipotdlamo hipofisario luego de haber utilizado
mometasona furoato spray nasal, sin embargo los pacientes que pasan de una
medicacién sistémica con corticoides a spray nasal deberdn ser cuidadosamente
observados y la medicacion sistémica deberd disminuirse lentamente antes de realizar
el cambio por la suspensién nasal. Este es el caso de los pacientes asmaticos en los
que una disminucidn brusca del corticoide sistémico puede exacerbar los sintomas. La
transferencia también puede desenmascarar algunas afecciones alérgicas
preexistentes, tales como conjuntivitis alérgica y eczema, previamente suprimidas por la
administracion de corticoides sistémicos. Si los pacientes exhiben sintomas y signos de
insuficiencia adrenal debera reanudarse la administracidon del corticoide sistémico en
instituirse otra modalidad terapéutica apropiada.

Si los pacientes exceden las dosis indicadas y/o estdn predispuestos como
consecuencia de tratamientos sistémicos recientes con corticoides puede producirse
hipercorticismo, incluyendo raros casos de irregularidades menstruales, lesicnes
acneiformes y caracteristicas cushingoides. Si el paciente ha excedido las dosis de RO
— 1218 Spray nasal, dehera disminuir la dosis lentamente. La administracién en nifios
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puede dar lugar a una disminucién de la velocidad de crecimiento, Adveriir a los
pacientes inmunosuprimidos de evitar la exposicién a ciertas infecciones (varicela,
sarampion) y consultar con el médico en caso de exponerse a estas afecciones. Se
recomienda vigilar a los pacientes en caso de presentar cambios en la visién o si posee
antecedentes de glaucoma y/o cataratas.

Interacciones medicamentosas:

Loratadina: su uso simultaneo no ha modificado los pardmetros plasmaticos de la
loratadina. El tratamiento combinado fue bien tolerado.

No fue posible detectar concentraciones plasmaticas de mometasona furoato.
Conduccidn de vehiculos y maquinarias: no se conocen,

Embarazo: luego de su administracion, no fue posible detectar concentraciones
plasmaticas medibles de la droga, por tanto, se espera que la exposicidn fetal sea
insignificante y que el potencial de toxicidad reproductiva sea muy bajo.

Lactancia: no se conoce si la administracion tépica nasal de corticoides puede ser
absorbida en cantidades suficientes para ser detectables a nivel de la leche, sin
embargo debera haber precaucion en el uso de corticoides durante la lactancia.

El uso de corticoides topicos en la embarazada y durante la lactancia, s6lo se indicara si
al posible beneficio de la madre justifica el riesgo potencial del feto ¢ del lactante.,
Pediatria: los estudios clinicos controlados han demostrado que los corticosteroides
intranasales pueden ocasionar una disminucién de la velocidad de crecimiento en nifios.
Se debera observar, en forma rutinaria, el crecimiento de los nifios que reciben
mometasona furoato por via nasal. No usar en nifios menores de 2 afios.

REACCIONES ADVERSAS

Los eventos adversos locales relacionados con el tratamiento incluyeron cefaleas (8%),
epistaxis (8%), faringitis (4%), ardor nasal (2%), irritacion nasal (2%) y ulceracidn de la
mucosa nasal (1%). No se excluye el riesgo de efectos sistémicos. Muy raramente se
desarrollaron infecciones por Candida albicans. Raramente se han informado
reacciones de hipersensibilidad inmediata (ejemplo broncoespasmo o disnea) luego de
la administracibn de mometasona furoato. Muy raramente se han comunicado
anafilaxia, angioedema, alteracién del gusto y del olfato. Al igual que otros corticoides
inhalados, puede producir raramente glaucoma, aumento de la presidon ocular y/o
cataratas. Ademas debe considerarse la posibilidad de reacciones de hipersensibilidad
incluyendo uricarias, erupciones, prurito, y eritema; edema de los ojos, cara, labios y
garganta.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una scbredasificacién o ingestién accidental, concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de
Pediatria Ricardo Gutiémez: (011)4962-6666 / 2247. Hospital A. Posadas: (011) 4654-
6648 / 4658-7777

PRESENTACION
Envase plastico con atomizador, actuador nasal y capuchén protector con 140 dosis.

Conservar a temperatura de entre 2 y 25°C, No congelar

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINQS
Ultima revisién autorizada:

Medicameanto autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado — Farmacéutic CHIALE Carlos Alberto
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. Ministerio de Salud

ANMAT

ROUX OCEFA S A,
Montevideo 79 - CABA.
Tel. 4383-0067

Elaborado en Medina 138 - CABA.
CHILLADO ‘Néstor Clamfm f . ‘

info@rotx-ocefa.com Director Técnico v fed
Roux Ocefa

30-50069053-0

Pégina 4 de 4

nkco ha sido firmado digitalments an los téemi 9o Ia Ley " 25,506, ol Decreio N* 262812002 y ) Decroto N* 283/2003.
.- g S e ool Seplipepeome s

P 2


mailto:info@roux-ocefa.com

PROYECTO DE ROTULO

RO - 1218
MOMETASONA FURQATO 0,1%
30 g de crema
USO EXTERNO EXCLUSIVO
Industrita Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada 100 g de crema contiene:

Mometasona furoato 100 g. Excipientes: propilenglico! 10 g; vasellna liquida 2
9; cetomacrogol 1000 1g; miristato de isopropllo 3 g; alcohol cetoestearilico +
alcohol cetoestearilico etoxilado 1 g; alcohol cetoestearilico 7 g; fosfato
disbdico dihidrato 80 mg; &cido citrico anhidro 22 mg; cloruro de alquil dimetil
bencil amonio + alcohol estearilico 4 g; metilparabeno 200 mg;
propitparabeno 30 mg; agua purificada c.s.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entre 50C y 30°C, en su
envase cerrado.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medlcamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: ’

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Elaborado en: Av. Piedrabuena 3253, Ciudad Auténoma de Buenos Alres.
Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79, Cludad Auténoma de Buenos
Aires,

Tel. 4383-0067,
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PROYECTO DE ROTULC INTERNO

RO -1218
MOMETASONA FUROATO 0,05%
Contiene 140 dosis
Suspensidn - Spray nasal
Indusiria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada dosis (100 mg) de RO - 1218 Spray nasal contiene: Mometasona furoato 50
meg. Excipientes: celulosa microcristalina + carboximetilcelulosa sédica 800 mcg,
cloruro de benzalconlo 20 meg; glicerina 2,10 mg; polisorbato 80 10 meg; citrato
trisdico dihidrato 319 mcg; 4cido cltrico anhidro 183 mcg: agua purificada C.5.p.
100 mg

POSOLOGIA Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Envase plastico con atomizador, actuador nasal y capuchodn protector con 140
dosis.

Conservar a temperatura de entre 2 y 25°C. No congelar
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N*;

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Elaborado en Medina 138 - Ciudad Auténoms de Buenos Aires

Ventas e Informacidn Cientifica: Montevideo 79 - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel. 4383-0067
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PROYECTOQ DE ROTULO

RO - 1218
MOMETASONA FUROATO 0,1%
30 g de crema
USO EXTERNO EXCLUSIVO
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada 100 g de crema contiene:

Mometasona furoato 100 mg. Excipientes: propilenglicol 10 g; vaselina liquida
2 g; cetomacrogol 1000 1g; miristato de isopropilo 3 g; alcohol cetoestearilico
+ alcohol cetoestearilico etoxilado 1 g; alcohol cetoestearilico 7 g; fosfato
disddico dihidrato 80 mg; acido citrico anhidro 22 mg; cloruro de alquil dimetil
bencil amonio + alcohol esteariiico 4 g; metilparabeno 200 mg;
propilparabeno 30 mg; agua purificada c.s.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N® DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO: E‘
] "Nr-:a
Conservar a temperatura ambiente, ~ . 154
) envase cerrado. Eﬁﬁdﬁa‘;’;’ ALLE Maria Eugenia
ROUX OCEFA S.A
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PROYECTO DE ROTLIL

RO - 1218
MOMETASONA FURQATO 0,1%
15 ml de locién
USO EXTERNQ EXCLUSIVO
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada 100 g de locidn contiene:

Mometasona furoato 100 mg. Excipientes: alcohol isopropilico 40 g;
propilenglicol 30 g; hidroxipropilmetilcefulosa 2,5 g; fosfato disédico dihidrato
833 mg; acido citrico anhidro 731 mg; agua purificada c.s.

f POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

'“Hr"l

Conservar a temperatura ambi C, en su

envase cerrado. EEE OVALLE Maria Eugenia
ROUX OCEFA S,
A S.A.
MANTENER FUERA DEL ALCAN{30 50069053-0
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO

RO-1218
MOMETASONA FURQATO 0,05%
Contiene 140 dosis
Suspensidn - Spray nasal
industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada dosis (100 mg) de RO — 1218 Spray nasal contiene: Mometasona furoato 50
mcg. Excipientes: celulosa microcristalina + carboximetilcelulosa sddica 800 mcg,
cloruro de benzalconio 20 meg; glicerina 2,10 mg; polisorbato 80 10 mcg; citrato
trisddico dihidrato 319 mcg; 4cido citrico anhidro 183 mcg; agua purificada ¢.s.p.
100 mg

POSOLOGIA Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE: E,ﬂ
FECHA DE VENCIMIENTO: - gelis

Envase plastico con atomizador, actuador n'?\pcdfag: ALLE Maria Eugenia

dosis, ROUX OCEFA S.A.
30-50069053-0

Conservar a temperatura de entrg 2 y 25°C. N
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

i Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.
Montevideo 79 - CABA.
Tel. 4383-0067

Elabarado en Av. Piedrabuena 3253 — CABA
info@roux-gcefa.com

www.roux-ocefa . com

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
rli\lnldqsﬁ%rio de Salud
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Buenos Aires, 05 DE MAYO DE 2014.-

DISPOSICION N° 2694

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57429

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: ROUX OCEFA S.A,

NO de Legajo de la empresa: 6572

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: RO-1218

Nombre Genérico (IFA/s): MOMETASCNA FUROATO
Concentracion: 0,1 g%

Forma farmacéutica: LOCION

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
itk {45433} 4340-D800 - W12p:/ Aavweeanmnl.gov.ar - Repldblive Argentina
Yeonologia Mistics INAME THAL Fdificio Contral
Ay, Belgrno $430 sy, Casares 2161 Farados Unidos 25 A dlé Mayo 864
{C10934A8], CARA {EIRBHARGS, CABR {C1BARAY, CABA (€3089A0D), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
MOMETASONA FUROATO 0,1 g%

Excipiente (s)

ALCOHOL ISOPROPILICO 40 g%
PROPILENGLICOL 30 g%
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2,5 g%
FOSFATO DISODICO DIHIDRATADO 0,833 g%
ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,731 g%

AGUA PURIFICADA 100 ¢.5.

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PEAD Y PEBD INACTINICO CON INSERTO GOTERO Y
TAPA

Contenido por envase primario: 15 ML
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: No corresponde
Presentaciones: 1

Periodo de vida util: 18 MESES

Forma de conservacion: Desde 5 9C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,
PREFERENTEMENTE ENTRE 5°C Y 30°C, EN SU ENVASE CERRADOQ.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: N/A

Forma de conservacion: NO CORRESPONDE 2C - NO CORRESPONDE °C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: D0O7AC13

Clasificacién farmacoldgica: PREPARADOS DERMATOLOGICOS CON

Tl {54-11} 4840-0800 ~ NXps/ fwwwr. Anniatyovar - Rugdbtica Argenting

Tevralogis Midics INAME _INAL Edificio Centeal
Ay, Belgran 1450 fv. Spsers 2161 Baadostinidus 25 Av. de Maya 869
f (€ 1093AAP}, CARK (CE26AAADS, CABA {CIIBYARAY, CABA (C1084AAD), LABA
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CORTICOSTEROQOIDES
Via/s de administracion: TOPICA

Indicaciones: TRATAMIENTO DE DERMATOSIS INFLAMATORIAS O PRURIGINOSAS
QUE RESPONDEN A LA TERAPIA TOPICA CON CORTICOIDES.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

“2044 - Avio de Fomenage r;f;ﬂﬁui}nnw Guillermy Browr, ool Buentenerio dol Combars Novul de Mowtevideo™

Razdn Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BEPF planta
ROUX OCEFA 5.A, 4246/04 - 1455/04 MEDINA 138 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA,
BS. AS.
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposlcién Domicilio de la Localidad Pais
autorlzante y/o BPF planta
ROUX OCEFA 5.A. 4246/04 - 1455/04 AY. PIEDRABUENA 3253 | CIUDAD REPUBLICA
AUTGNOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. _
ROUX QCEFA S.A, 4246/04 - 1455704 MEDINA 138 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Ndamero de Disposiclén Daomicilio de la Localdad Pals
autorizante y/o BPF planta
ROUX OCEFA S.A. 4246704 — 1455/04 Av. PIEDRABUENA 3253 | CIUDAD REPUBLICA
AUTQONOMA DE | ARGENTINA
_ BS. AS.
ROUX OCEFA S.A. 4246/04 - 1455/04 MEDINA 138 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Tl {54413} 4

W00 - g fwvwwanmst.goviar -~ Regdbtlea Argesting

Yecnologia Médica

#v., Heigrenn 1480
{C18973 5APY, CARA

INAME
Av. Caseros 2161
{EARGAARTY, CABA
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Nombre comercial: RO-1218

Nombre Genérico (IFA/s): MOMETASONA FUROQATO
Concentracion: 50 mcg/dosis

Forma farmacéutica: SPRAY INTRANASAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
MOMETASONA FURQATO 50 mcg/dosls

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 680 mcg/dosis
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 120 mcg/dosis
CLORURO DE BENZALCONIQ 20 mcg/dosis
GLICERINA 2,1 mg/dosis

POLISORBATO 80 10 rcg/dosis

CITRATO TRISODICO DIHIDRATO 319 mcg/dosis
ACIDO CITRICO ANHIDRO 183 mcg/dasis

| AGUA PURIFICADA 100 ¢.s.

1 Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
! SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PEAD CON VALVULA SPRAY
Contenido por envase primario: 140 DOSIS
Accesorios: No cerresponde

Contenido por envase secundario: No corresponde
Presentaciones: 1

Periodo de vida util: 18 MESES

Forma de conservacion: Desde 2 °C hasta 25 °C
Otras condiciones de conservacion: NO CONGELAR.

FORMA RECONSTITUIDA

Tk L +54-31) SFAN-HR00 « by £ Svawwsanimat.govar - Replibiios Argenting

Tecnologin Médisa INAME INAL Edificto Central
Av, Beigrang 1480 Estados Unidoes 2587 Aw i Mayn 869
[CLOO3AAP], TARA {1 LIAARY, CABA {L30B44AD), CABA
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Tiempo de conservaciéon: N/A

Forma de conservacién: NO CORRESPONDE °C - NO CORRESPONDE °oC

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: DQ7AC13

Clasificacion farmacoldgica: PREPARADOS DE USO NASAL

Via/s de administraciéon: TOPICA

Indicaciones: Tratamiento de los sintomas de la rinitis alérgica estacional o perenne
en aduitos y nifios mayores de 2 afios de edad. Profilaxis de los sintomas de fa
rinitis alérgica estacional en adultos y mayores de 12 afios. En los pacientes que
tienen un historial de sintomas de rinitis alérgica estacional (moderados a graves),
el tratamiento preventivo con RO 1218 puede iniciarse de dos hasta cuatro
semanas antes del comienzo previsto de la estacién de polen. Tratamiento
adyuvante de los antibidticos en casos de sinusitis, en pacientes adultos y
adolescentes de 12 afios 0 mayores. Tratamiento de los pdlipos nasales en adultos

de 18 afos de edad y mayores.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Soclal Nidmero de Disposicién Domicilio de ia Localidad Pais
autorlzante y/o BPF planta
ROUX OCEFA S.A. 4246/04 - 1455/04 MEDINA 138 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
e) Acondicionamiento primario:
Razfin Social Namero de Disposiclén Domicilio de la Localidad Pais
planta

autorizante y/o BPF

Tek (+54-11} /3450800 - KR!/ ferww anmat.gov.ar -

Repiiblica Argenting

Tecnologia Madica INAME INAL ¥dificto Caritral

Av. Belgeano 1430 Ay, Caseros 2161 £t ados Untidos 25 A de Maya 809

IC1093AAP), CABA {CL26AAD), CHBA {CHIBIAARY, CABA {CIDS1AADY, CARA
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ROUX OCEFA S.A. 4246/04 - 1455704 AV, PFIEDRABUENA 3253 | CIUDAD REPLIBLICA
AUTAONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

ROUX OCEFA S.A. 4246/04 - 1455/04 MEDINA 138 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

f) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nimero de Disposicitn Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

ROUX OCEFA S A. 4246/04 - 1455/04 AV. PIEDRABUENA 3253 | CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

ROUX OGEFA S.A. 4246/04 - 1455704 MEDINA 138 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

: Nombre comercial: RO-1218
Nombre Genérico (IFA/s): MOMETASONA FUROATO .
Concentracion: 0,1 g%
Forma farmacéutica: CREMA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
MOMETASONA FUROATO 0,1 g%

Excipiente (s)

ALCOHOL CETOESTEARILICO ETOXILADO 0,2 g%
CLORURO DE ALQUILDIMETILBENZILAMONIO 1 g%
ALCOHOL ESTEARILICO 3 g%

PROPILENGLICOL 10 g%

VASELINA LIQUIDA 2 g%

CETOMACROGOL 1000 1 g%

MIRISTATC DE ISOPROPILO 3 g%

ALCOHOL CETOESTEARILICO 7,8 9%

FOSFATO DISODICO DIHIDRATADO 0,08 g%
ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,022 g%
METILPARABENO 0,2 g%

PROPILPARABENO 0,03 g%

AGUA PURIFICADA 100 c.s.

Pl P54-51F 43450800~ buip: 7 fvewianmat. gy - Rephblica Argentine
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: POMO PEBD BLANCO (INT.) CON TAPA
Contenido por envase primario: 30 G

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: No corresponde
Presentaciones: 1

Perfodo de vida util: 18 MESES

Forma de conservacion: Desde 5 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,
PREFERENTEMENTE ENTRE 5°C Y 30°C, EN SU ENVASE CERRADO.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: N/A

Forma de conservacion: NO CORRESPONDE °C - NO CORRESPONDE °C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio; BAJO RECETA

Cddigo ATC: DOQ7AC13

Clasificacidn farmacoldgica: PREPARADOS DERMATOLOGICOS CON
CORTICOSTEROIDES

Via/s de administracién: TOPICA

Indicaciones: TRATAMIENTO DE DERMATOSIS INFLAMATORIAS O PRURIGINOSAS
QUE RESPONDEN A LA TERAPIA TOPICA CON CORTICQOIDES.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

g) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

¥l {454~17) A340- G800 - bt F /www arimnlgon.s ~ Replibiics Argenting

Yeenologia Medice INAME . BHAL Edificia Central
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Razén Social Nimero de Disposicién Domicillo de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROUX OCEFA S.A. 4246/04 - 1455/04 AV, PIEDRABUENA 3253 | CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS,
h) Acondicionamiento primario:
Razdn Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROUX OCEFA S.A, 4246/04 - 1455/04 AV, PIEDRABUENA 3253 | CIUDAD REPUBLICA
AUTGNOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
ROUX OCEFA S.A. 4246704 - 1455/04 MEDINA 138 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
i} Acondicionamiento secundarlo:
Razén Social Niamero de Disposicién Domiclllo de la Localidad Pais
autorizante y/o0 BPF planta
ROUX OCEFA S.A. 4246/04 - 1455/04 AV, PIEDRABUENA 3253 | CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
ROUX OCEFA 5.A. 4246/04 - 1455/04 MEDINA 138 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) afos a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000080-12-1

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
‘I;\dli\lnisterio de Salud
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