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suenos arres, 2 0CT 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002467-11-1 del
Registro de estaAdministracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IVAX ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM)} de esta Administracion 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
autorizado para su consumo publico en el mercado interno de un pais
integrante del Anexo I del Decreto 150/92.

¢ Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463
y los Decretos 9763/64, 1890/92, vy 150/92 (T.O. Decreto 177/93 )}, vy

normas complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del
Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ).

Que consta la evaluacion técnica producida por el
Departamento de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que 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 inscripcion en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
de Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracién, condiciéon de venta, y los proyectos de
rotulos y de prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos
que contempla la norma legal vigente.

Que los datos Iidentificatorios caracteristicos a ser
transcriptos en los proyectos de la Disposicién Autorizante vy del
Certificado correspondiente, han sido convalidados por las dreas técnicas

precedentemente citadas.
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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 inscripciébn en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.
Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales ( REM )} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la  especialidad
medicinal de nombre comercial SCALPCLIN y nombre/s genérico/s
CALCIPOTRIENE-BETAMETASONA DIPROPIONATO, la que sera elaborada
en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de

Tramite N° 1.2.1 , por IVAX ARGENTINA S.A., con los Datos
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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 rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre |a base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO N©°, con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°¢- Con caracter previo a la comercializacidon del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo
debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion o importacién del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacién técnica consistente en la constatacion de la

capacidad de produccién y de control correspondiente.
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ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39
sera por cinco (5) afios, 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 copla autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-002467-11-1 "J“‘J’Tﬁ’

DISPOSICION No:
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO:

7000

Nombre comercial: SCALPCLIN

Nombre/s genérico/s: CALCIPOTRIENE-BETAMETASONA DIPROPIONATO
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: BROBEL S.R.L.: CORONEL MENDEZ 438/40, WILDE,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SUSPENSION TOPICA DERMICA.

Nombre Comercial: SCALPCLIN.

Clasificacion ATC: DO5AX52.

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento tépico de psoriasis vulgaris de
moderada a grave del cuero cabelludo en adultos de 18 afios y mas.

Concentracién/es: 0.05 mg / g de CALCIPOTRIOL, 0.64 mg / g de
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BETAMETASONA DIPROPIONATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual;

Genérico/s: CALCIPOTRIOL 0.05 mg / g, BETAMETASONA DIPROPIONATO 0.64
mg/g.

Excipientes: ACEITE DE RICINO HIDROGENADO 50 mg, VASELINA LIQUIDA
C.S.P. 1000 mg, ALCOHOL ETILICO 96 grades 0.003 ml, ESTEARIL ALCOHOL
PROPOXILADO 90 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEMD BLANCO, CON INSERTO GOTERO Y TAPA
DE SEGURIDAD

Presentacidn: ENVASES CON 30 g Y 60 g DE SUSPENSION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 g Y 60 g DE SUSPENSION.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA
NO SUPERIOR A 30°C. UTILIZAR DENTRO DE LOS TRES MESES DE ABIERTO

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION Ne: M w-
7000 L.

Br. OTYO A O
gu.-m'rtnvem'oa



20N ~ " Ain det “Tratays Decente, la Salud g Sequnidad de (ss Trafajadonce”,
%udtcma de Salad
Secnetania de Politicas.

Regulacidn ¢ Tustitutos
AN AT

ANEXOQ 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT NO© 7 0 0 0

j\_}h»
Pr. 0170 A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M. AT,
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PROYEC DE ROTULO Y, TIGUETA

Industria Argentina Contenido: 30 g

SCALPCLIN
CALC!POTRIENE - BETAMETASONA DIPROPIONATO
Suspensién de uso tépico axterno
VENTA BAJO RECETA

EORMULA:

Cada 1 g de suspensién tépica contiene:

Calcipotriene * 0,050 mg
Betamatasona dipropionato ** 0,640 mg
Estearil alcohol propoxilado 90,000 mg
Acelte de Ricino hidrogenado 50,000 mg -
Alcohol etllico 96° 0,003 m|
Vaselina liguida c.s.p. 1000 mg .

*Equivale a 0,0052 g de Cailcipotriene monochidrato
** Equivale a 0,050 g de Betametasona

Posologiag; Ver prospecto interior.
Lote N°: Serie N°:
Vencimiento:

Modo de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a
30°C.

Utilizar el producto dentro de los tres meses después de abierto.

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

IVAX Argentina. — Suipacha 1111 - Capital Federal

Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MEDICAMENTO DE USO TOPICO EXTERNO

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

(") Este proyecto de rétulo y/o etiqueta sera aplicable a los envases conteniendo 60 g de

suspension.-
M

IVAX AR A, IVAX ARGENTINA S.A
RQ ALFREDO WEBER
Apoderado

e i A AR P e A S i btk 2L R S e i v o e n
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SCALPCLIN
CALCIPOTRIENE - BETAMETASONA DIPROPIONATO
Suspenslén de uso tépico externo

Industria Argentina Venta Bajo Receta
FORMULA
Cada 1 g de suspensién tdpica contiena:

Calcipotriens * 0,050 mg

Betametasona dipropionato ** 0,64 mg

Esleari aicohei propoxilade 90 mg

Aceile de Ricino hidrogenado 50 mg

Alcohol stilico 96° 0.003 ml

Vaselina ilquida ¢.s.p. 1000 mg

*Equivaie a 0,0052 g de Caicipotriene monohidrato
** Equivale a 0,050 g de Betamstasona

ACCION TERAPEUTICA
Antipsoridsico.
Cédigo ATC: DD5AX52

INDICACIONES

Tratamiento tpico de psoriasis vulgaris de modsrada a grave del cuero cabeliudo en adultos de 18 afios y
mas.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

La suspenskin contiene hidralo de Caicipotriene y Dipropionato de Batametasona. Estd indicado para el
uso toplco sobre el cuero cabeliude. El hidrato de Calcipotriene es una vitamina D3 sintstica y andioga. El
Dipropionatp de Betametasona es un corticoide sintético.

Mecanismo de accién:

Combina los efectos farmacolégicos del hidrato de Calcipotriene como un andlogo sintético de la vitamina
D3 y Dipropionalc de Betametascna como corticoide sintético. Sin embargo, mientras sus efectos
farmacoidgicos y ciinicos son conocidos, ios mecanismos exactos de sus accionss en la psoriasis vuigaris
no ko son. Calcipotriene podria inducir ia diferenciacion e inhibir ia proliferacidn de queratinocitos. Los

esteroides, comeo {a Betametasona tienen propiedades antinflamatorias, antipturiginosas,
vasogonstrictoras e inmunosupresoras.

Farmacoci nética:
Absorcién;

Calcipotriene y Dipropionate de Betametascna no se pueden dosar luege de la apiicacidn de esta forma
farmacéulica. Sin embargo, un metabolito importante de Calcipotriene (MC1080} si se cuantifica en ios
pacientes. Lo mismo que el metabolito mas importante de Dipropicnato de Betametascna, propionato 17
de Betametasona (B17P). Las concentraciones en sangre para el MC108Q variaron de 20-75 pg/mL. La
importancia clinica de este descubrimiento es desconocida.

Metabolismo:

Calclpotriene:

El metabolismo de Calcipotriene despuss de la captacion sistémica es rapide y tiene lugar en el higado.
Los metaboiitos primarios de Calcipotriene son menos polentes que la sustancia madre.

Calcipotriene se mestaboliza a MC1046 (cetona insaturada a.B- andioge de Calcipotrisne), que se
metahoiiza adicionaimente a MC1080 (un andlogo de cetona saturada). MC1080 es ei metabolito mas
importante en plasma. MC1080 es metaboiizado lentamente en cido calcitroico.

Dipropionato de Betametasona:.

Ei dipropicnato de Betametasona se metaboliza en propicnato-17 de Betametasona y Betametasona,
incluyendo los derivadog-de yidroxi-6R de aquelics compuestos mediante hidréiisis, El propionato-17 de
Betametascna (B17P) gt ;

IVAX ARGENTIHK S A. IVAX ARGE A
ROSA OLOMBO ALFREDO WEBER

RMACEUTICA Apoderado
Oirectora Tocnica
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POSOLOGIAY ADMINISTRACION
Posologla y administracién general
Aplicar el producto en ias dreas afectadas sobre el cuero cabellude una vez por dla durante 2 semanas o

hasta que se eimine. El tratamionto puede continuarse por hasta 8 semanas. La dosis semanal méxima
no deberé exceder los 60mi (52.2g).

Instrucciones de uso

Los pacientes deberan agitar la botelia antes de utilizer el producto y iavar sus manos después de
aplicarlo.

El producto na es para uso oral, oftdimico o intravaginal.

No es necesario lavar su peio antes de ia aplicacién.

(1) Separar el pelo antes de usar el producto pusde ayudar.

(3) Aplique frotando suavemente utilizando las yemas de los dedos.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a las sustancias activas o a cualqulera de los excipiantes. Desorden conocido previo del
metabolismo dei caicio. Enfermedad renal o hepatica severa.

PRECAUCIONES - ADVERTENCIAS

Es importante no usar erpfaducto en la cara. Los pacientes deberan lavar sus manos cada vez que
terminen de aplicarse fa susgensién,

IVAX ARGENFHA S.A. IVAX ARGENFINA S A.
RO DLOMBO ALFREDO WEBER

Ti:CA Apodarado
Diractora Técrdca



Efectos en ef metabolismo def calcio
Puede ocurir hipercaicemia si se exceda ia dosis maxima semanal. Una vez discontinuado el régimen de
ia medicacién, deberd volver a vaiores normales. En algunos casos se ha observado hipercalcemla e
hipercalciuria con ei uso de la combinacién Caicipotriene y Betametasona en suspensién de uso tépico. Si
se desarrclia hipercalcemia o hipercalciuria, debera discontinuarse el {ratamlento hasta que se hayan
normalizado los pardmetros dei metaboiismo de caicio. No se han evaiuado ios efectos de la suspension
en gl metabolismo de calcio después de los tratamientos de mas de B semanas de duracion,

Efectos en el sistema endocrino

Le absorcién sistémica de los corticoides de uso (dpico pusde producir Iz supresién del eje hipotaiamico-
pituitario-suprarrenal (HPA) reversible con posibilidad producir sintomas y slgnos de deprivacion de
corticoides por insuficiencia de giucocorticoldes. Esio puede ocurrir durante ei tratamiento o en el
momento en que se discontinia el uso del corticosterolde de uso tépico (ver ACCION FARMACOLOGICA
- Farmacodinamia),

Debido a fa posible absorcion sistémica, ei uso de los corticoldes de uso topico puede requerr que se
evalle periédicamente a los pacientes por la supresion del eje HPA. Los factores que predisponen a un
paciente que usa un corticoide de uso tépico a la supresion del eje HPA incluyen el uso de estercides mas
potentes, uso sobre areas de superficie amplias, uso durante periodos prolongados, uso bajo oclusion,
uso sobre una barrera de piel aiterada y uso en pacientes con insuficiencia hepética.

Una prueba de estimuiacién ACTH puede ser dtii para evaluar pacienfes por la supresidn del eje HPA. Si
se documenta supresion del eje HPA, dsbsera hacerse un intento para suspendsr el medicamento de
manera gradual, reducir Ia frecuencia de apiicaclén o sustituir con un esteroide mencs potente. Las
manifestaciones de insuficiencia suprarrenal pueden requerir suplemento de corlicoides sistémicos. La
recuperacidn de la funcidon del eje HPA generaimente es inmediata ¥ completa en el momento de
suspension de los corticoides de uso tdpico. ’

Ef sindrome de Cushing, ia hipergiucamia y tomar evidente un cuadro de diabetes mellitus iatente también
pueden ser resultado de la absorcién sistémica de los corticoides de usa topico.

El uso de mas de un producto que contiene corticoides af mismo tiempo puede aumentar la exposicién
total del corticoide sistémico.

No deberd usarse en cara, axilas o ingle, No deberé usarse si existe atrofla en el lugar de tratamiento.
{nteracclones farmacolégicas

Ei uso concomitante con ofros productos conteniendo corticostercides puede incrementar la exposicion
sistdmica y ios efectos sistémicos de los corticoides.

No existe experiencia respecto del empieo simultdneo y an las mismas iesiones de otros productos
antipsoridsicos.

Uso en poblaciones especificas

Embarazo

Efeclos teratogénicos: Embarazo Categoria C: No se han reailzado estudios de reproduccidn animal con
la combinacion Calcipotriene + Betamestasona suspensién de uso tépico. Calcipotriens que ha demostrado
ser fetotdxico y Dipropionato de Batamelasone que ha demostrado ser taratogénico en animaies cuando
sa ios proporciond de manera sistémica. No hay estudios adecuados blen controlados en mujeres
embarazadas. La suspensidn debera ser utilizada durante el embarazo s6lo si el poslble beneficio de |a
paclente justifica al posible riesgo al feto y no existe otra afternativa.

Los estudios de teratoganesis con Calcipotriene se llevaron a cabo via oral en ratas y conejos. En conejos,
se observé incremento de toxicidad matemal y fetal en una dosis de 12 meg/kg/dia (144 meg/m2/dia); una
dosls de 36 mcg/kg/dia (432 mcg/m2/dia) se tradujo en un importante aumento en ia incidencla de
osificacién incompieta de ios huesocs pubicos y falanges de las extremidades superiores ge ios fetos. En
un estudio de ratas, una dosis de 54 meg/kg/dia (324 mcg/m2/dia) se traduje en un aumento significante
de incidencia de las anormaildades dei esqueieto (aumento de tamafio de fontanelas y costillas extra). Es
m4s probable que al aumento de fontanelas sea debido al efecto de la Calcipotriene en el metabolismo del
caicio. Los niveies de efectos no adversos matemales y felales estimados (NOAEL, en ingi¢s) en la rata
{108 meg/m2/dia) y conejo {48 mcg/m2/dia) derivados da estudios orales son menores que la dosis de uso
tdpico maxima de Calcipotriens en el hombre (460 meg/m2/dia).

Los corticoides son generaimente teratogénicos en animales de laboratorio cuando se los administra de
manera sistémica en nivelas de dosis reiativamente bajos. Ei Dipropionate de Betametasona ha
demostrado ser teralogénico en ratones y conejos cuando se o administra via subcutdnea en dosis de
166 mecglkg (468 megim2/dia) y 2,5 megikg (30 meg/m2idia), respectivamente. Aquellos niveles de dosis
son menores que ia dosis de uso topico méxima en hombres (alrededor de 5.950 mcg/m2/dia). Las
anormalidades observadas incluyeron hemia umbilicai, exencefalia y paladar hendido.

Se excluyeron a las mujeres embarazadas de los estudios ciinicos realizados con Celclpolriena +

Betametasona suspe, ra uso topico.
IVAX AR ASA. IVAX ARGENTFINA S.A.
ROSAN LOMBO ALFREDO WEBER
Fi ACEUTICA Apoderado

Directora Técnica
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Se aconseja no utiizar corticoides tdpicos de manera extensa, cantidad excesivg ff te tiempo
prolongado en esta pobiacion,
Lactancia

Los corticoides administrados de manera sistémica aparecieron en la ieche humana y podrian suprimir €l
crecimiento, interferir en la produccion de corlicoidas enddgenos o causar ofros efectos adversos.

No se sabe si ia Calcipotriene o ios corlicoidas administrados tépicamante podrian taner fa absorcién
sistémica suficients para producir cantidedes detectabies en la leche humana.

Debido a que muchas drogas se excretan en la ieche humana, debera ejercerse precaucion cuando se
administra esta suSpension a !a madre de un lactante y usarse séio si no existe una alternativa mas
segura. '

Uso padiatrico

No se ha estudiado ia seguridad y eficacia del uso de la combinacién Caicipotriene + Betametasona
suspensién para uso tépico en pacientes pediatricos. Debido a una relacién més elevada de drea de
superficie de ia plei con ia masa dei cuerpo, los nifios menores de 12 afos pueden estar sn rissgo
particuiar de efectos adversos sistémicos cuando se los trata con corticoides de uso topico.

Se ha Informado supresién dei eje HPA, sindrome de Cushing, retardo de crecimiento linaar, retraso en el
aumento de peso e hipertensién intracraneal en nifios que recibieron corticoides de uso tdpico. Las
manifestaciones de supresion supramrenai en niftos inciuyen niveles de cortisoi plasmatico bajos y
ausencia de respuesta a la estimulaclén con ACTH. Las manlfestaciones de hipertensidn intracraneal
inciuyen fontanelas hinchadas, dolores de cabeza y papilledemas bilatersias. Se aconseja evitar ei uso
proiongado de corticoides topicos en esta poblacién.

Uso geridtrico

Del nimero totai de paclentes en los estudios clinicos controlados con ia combinacion Calcipotriene +
Betametasona suspension de uso tOpico, 334 eran de 65 afios o mas, mientras que 84 eran de 75 afios o
mas.

No se observaron diferencias totaies en ia seguridad o eficacia de ia combinaciéon Calcipolriene +
Betametasona suspension de uso tépico entre estos pacientes y pacientes mds jévenes. Todas las demés
experiencias ciinicas reportadas no han identificado diferencia alguna en ia respuesta antre pacientes
mayores y mas jovanes.

Carcinogénesis, mutagénesis, alteraciones de la fertiiidad

Cuando ia Calcipotriene se aplicd de manera tbpica por hasta 24 meses en dosis de 3, 10 y 30 meg/kg/dia
(correspondiente a 8, 30 y 80 mecg/m2/dia), no se cbservaron cambios importantes a nivei bioldgico en la
mcidencia da tumer cuando se ios comparé con sl control. En un estudio en ei que se expusisron ratones
albinos sin peio a radiaciones ultravioleta (UVR) y se aplicd Calcipotriene de manaera opica, se observé
una reduccion en el iempo requerido para que los UVR induzcan a la formacion de tumores en la piel
(importante estadislicamente sdélo en machos), sugiriendo que la Calcipotriene puede mejorar ei efacto de
ios UVR para inducir a ios tumores de la piel.

No se han realizado estudios en animales a large plazo pare evaiuar sl potencial carcinogénico de
Dipropionato de Betametasona,

La Caiclpotriene no provocd ningun efecto genotdxico en el ensayo de mutagenicidad Ames, en el ensayo
iocus TK de linfoma de ratén, la prueba de aberracion cromosdmicas en iinfocitos humanos o la prueba de
microndcieo de raton.

Ei Dipropionato de Betametasona no provoct ningln efectc genctdxico en el ensayc de mutagenicidad
Ames, en el ensayo locus TK de linfoma de raton, o en la prueba de microniiciec de rata.

Los estudios en ratas en dosis de hasta 54 megkg/dia (324 mcg/m2/dia) de Caicipotrlene no indicaron
aiteraciones de la fertllidad ¢ rendimiento reproductivo en generai.

Los estudios en ratas machos en dosis orales de hasta 200 meg/kg/dia (1.200 mcg/m2/dia), ¥ en ratas
hembras en dosis oraies de hasta 1.000 mcg/kg/dia (6.000 meg/m2/dia) de Dipropicnato de Betamstasona
no indicaron alteracicnes de ia fertitidad.

Dermatitis de contacto alérgica con corlicoides de uso topico

La dermatitls de contacto alérgica a cualquier componente de corticoides de uso tépico ganeralmente se
diagnostica por el hecho de que no se cura y no por una exacerbacion dinica. £ dlagnéstico clinico de la
dermatitis de contacto alérgica puede ser confirmado mediante prueba de parche.

Dermatitis de confacto alérgica con Calcipotriene de uso tépico

Se ha observado demmatitis de contaclo aiérgica con el uso de Calcipotriene de uso tépico. Ei diagndstico
clinico de ia dermatitis de contacto alérgica puede ser confirmado mediante prueba de parche,

Infecciones concomitantes de /a piel

Las infecciones concomitantes de la piel deberan ser tratadas con un agente antimicrobiano adecuado. Si
la infeccion persiste, debera discontinuarse al uso de Caicipotriene + Betametasona suspension de uso
topico hasta que se ha gtado adecuadamente ia infeccion.

IVAX ARGEMTIVA S A. IVAX ARGE| S.A.
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Usos no evajuados

No se ha evaiuado ia seguridad y eficacia de la combinacién de Calcipotriene y Betametasona suspension
de uso t6pico en pacientes con trastomos dei metaboiismo del calcio conocidos o sospechados.

No se ha evaluado la seguridad y eficacia de la combinacién de Caicipotriane y Betametasona suspensidn
de uso topico en pacientes ¢on psoriasis eritrodérmica, exfoliativa o pustuiosa,

No se ha evaluado la seguridad y eficacia de la combinacién de Calcipotriene y Betametasona suspension
de uso topico en pacientes con insuficlencia renai grave o trastornos hepéticos graves.

Contacto con los ojos

Evite el contacto con los ojos. Caicipotriene + Betametasona suspension de uso tdpico puede causar
Irritacién en jos ojos.

Exposiciones & luzZ uftraviolela

Los pacientes que aplican Caiclpotriene + Betametasona suspensién de uso topico en ia piel expuesta
{por ejempio, cuere cabeliudo caive) deberdn evitar [as excesivas exposiciones a los rayos solares, sean
naturaies o artificiaies, incluyendo camas solares, ldmparas de luz uitravioieta, etc. Puede ser que ios
médicos quieran limitar o evitar el uso de ia fotolerapia eh ei cuero cabelludo en pacientes que utilizan
Caicipotriene + Betametasona suspensién de uso tdpico.

REACCIONES ADVERSAS :

Debido a que ios ensayos cilnicos se reailzan bajo condiciones que varfan mucho, los indices de
reacciones adversas observados en ensayos cllnicos de un farmaco no se pueden comparar directamente
con los indices de ensayos clinicos de otros farmacos y pueden no reflejar los Indices observados en la
préactica.

Los indices de reaccicnes adverses que se proporcionan més adeiante derivaron de estudios clinices ai
azar, muiticéntricos, de excipientes prospectivos y/o controlados con un principie activo en personas con
psoriasis en e cuero cabeiludo. Las personas se aplicaron el producto en estudio una vez por dia de
manera diaria durante B semanas, v la dosis semanal media fue de 12,6 g.

Las reacciones adversas que tuvieron lugar en 2 1% de las personas fratadas con la combinacion de
Calcipotrisne + Betametasona suspension de uso tépico y a un indice més elevado que en personas
lratadas con axcipientes se presentan fueron: foiiculitis {1%) y sensacidén urente en ai sitio de aplicacién
{1%).

Ofras reacciones menos comunes {menos que 1% pero mas que 0,1%) fueron, en orden decreciente de
incidencia: acné, exacerbacion de psoriasis, irmitacion en los ojos y rash pustuioso.

En otro estudio exciuido del andlisis anterior, de 52 semanas, ias reacciones adversas que se informaron
por més del 1% de ias personas tratadas con Calcipotriene + Betametasona en suspensién para uso
tdpico fueron prurito (3,6%), psoriasis (2,4%), eritema {2,1%), irritacidn de ia piel (1,4%) y follculitis {(1,2%).
No se investigaron los efectos de ia suspensién en el metabolismo de calcio y en ei eje HPA en o estudio
de 52 semanas.

Los corticoides tépicos pueden estar asociados también a desenmascaramiento o agravamiento de
infecciones cutédneas, atrofia cutdnea, estrias, dermatitis tipo rosdcea, demmatitis periorai,
hipopigmentacién, y las ya nombradas milaria y dermatitis alérgica de contacto.

Calcipotriene puede asociarse a irritacion local, dermatitis, eritema y exacerbacion de la psoriasis.
Reacciones adversas locales con corticoldes de uso topico

Es més probable que ocurran reacciones adversas jocaiss con ei uso oclusivo, €l uso prolongado o el uso
de corticoides de mayor polencia. La reacciones pueden inciuir atrofia, estrias, telanglectasias,
quemaduras, prurito, irritacién, sequedad, foliculitis, erupciones en forma de acné, hipopigmentacién,
dermatitis del bozo, dermatitis por contacto aiérgica, Infecciones secundarias y miliaria. Algunas
reacciones adversas locales puaden ser imavarsibies.

SOBREDOSIS
Aln no se han reportado ¢asos en que haya habldo sobredosis no tratada.
Ante ja eventuaiidad de una sobredosificacion, concurmir al Hospilal més cercano o comunicarse con los

centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez. (01) 4962-6666; Hospital Posadas: (01)
46508-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION
Envases conteniendo 30 g y 60 g.

CONSERVACION

Conservar en su envase
E! producto debera s¢

IVAX ARGE A3 A IVAX ARG »‘Q%S:A.
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al a temperatura no mayor a 30°C.



Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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ANEXQ 111

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-002467-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnolcaia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicidn N©

7

0 _ 0 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1,2.1,,

por IVAX ARGENTINA S.A., se autorizd la Inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: SCALPCLIN

Nombre/s genérico/s: CALCIPOTRIENE-BETAMETASONA DIPROPIONATQ
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: BROBEL S.R.L.: CORONEL MENDEZ 438/40, WILDE,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:
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Forma farmacéutica: SUSPENSION TOPICA DERMICA.

Nombre Comercial: SCALPCLIN.

Clasificacion ATC: DO5SAX52.

Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento topico de psoriasis vulgaris de
moderada a grave del cuero cabelludo en adultos de 18 afios y mas.
Concentracion/es: 0.05 mg / g de CALCIPOTRIOL, 0.64 mg / g de
BETAMETASONA DIPROPIONATO.

Férmula completa por unidad de forma farmaceéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CALCIPOTRIOL 0.05 mg / g, BETAMETASONA DIPROPIONATO 0.64
mg / g.

Excipientes: ACEITE DE RICINO HIDROGENADO 50 mg, VASELINA LIQUIDA
C.S.P. 1000 mg, ALCOHOL ETILICO 96 grados 0.003 ml, ESTEARIL ALCOHOL
PROPOXILADO 90 mg. |
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: TOPICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEMD BLANCO, CON INSERTO GOTERO Y TAPA
DE SEGURIDAD

Presentacion: ENVASES CON 30 g Y 60 g DE SUSPENSION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 g Y 60 g DE SUSPENSION.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA

NO SUPERIOR A 30°C. UTILIZAR DENTRO DE LOS TRES MESES DE ABIERTO
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Condicién de expendio: BAJO RECETA.

F5647l
2 OCT 2011

Se extiende a IVAX ARGENTINA S.A. el Certificado N

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de‘|

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

mismo.

H

DISPOSICION (ANMAT) No: /M 1 l,.;,3‘—1

7000

. OTTO A ORSINGHER
D;UQ-INTERVENTOH
ANMAT.



