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BUENOS AIRES, 16.0CT 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006900-13-5 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RAYMOS S.A.C.I.
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de:prospectos y de rétulos para
el producto PITYLIS / KETOCONAZOL, forma farmacéutica vy
concentracién: KETOCONAZOL 2 g/100 ml (SHAMPQOO), autorizado por el
Certificado N° 44.046.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16,463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 45 obra el informe técnico favorable del Instituto
Nacional de Medicamentos.

Que se actiia en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 y 1271/13.
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Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase los proyectos de prospectos y de rétulos de
fojas 10 a 24, desglosando de fojas 10, 13 a 16, para la Especialidad
Medicinal denominada PITYLIS / KETOCONAZOQL, forma farmacéutica y
concentracién: KETOCONAZOL 2 g/100 ml (SHAMPQO), propiedad de la
firma RAYMOS S.A.C.1., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 44.046 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposiciébn conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.
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RAYMOS S.A.C.

Administeaeian: Vuatta de Obilgado 2775 C1428A08
Pianta: Cub 2760 C1428AET

Hypngs Alres. Angenting.

~ Tel, 54 11 4781-2552 Fax: 54 11 4758-2625
RAYMOS iahoratorts raymas. cam
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PROYECTC DE ROTULO

PITYLIS®
KETOCONAIOL 2 %

Shampoo

Ventd bajo receta industria Argenting
FORMULA: .
Cada 100 ml de champ contiene: i

Ketoconazol 2 g.

Excipientes: Lauriletoxisulfato de sodio al 25 % 48 g; Laurilsulfato de sodio al 30% 8 g: Dietanolamida
de &cidos grasos de coco 5 g; Poliquaternium 7 1 g; Mefiiparabeno 150 mg; Esencia 200 mg; Rojo
punzd AR al 1 % 400 mg: Acido cifrico anhidro 1, 30 g; Agua desionizada c.s. 100 mil.

CONTENIDO: Envases conteniendo 60 ml.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

Lote N o
Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30° C,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Cerlificado N° 44,046

imedineali

Laboratoio RAYMOS S.A.C.1.
Cuba 2760 ~C1428AET- Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Carlos A. Gonzdlez —-Farmacéutico.

Elaborado €N oo iiveeeierr e

Nota: réfuios con idéntica leyenda se reclizardn para los envases conteniendo 120 ml.
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RAYMOS S.AC.

Adminlstracién; Yuslta de Gbtgace 2775 C14208408
Planta; Cuba 2760 C1428AET

Buenos Alres. Argentina,

¥of. 54 11 4781-2552 Fax; 54 11 478B-2625
labaraterissBraymos.oom
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PROYECTO DE PROSPECTO

PITYLIS®
KETOCONAZIOL 2 %

Shampoo
Venta bajo receta Industria Argentinar,

FORMULA;

Cada 100 ml de champd contiene:

Ketoconazol 2 g.

Excipientes: Lauriietoxisulfato de sodio ai 25 %; Laurilsulfato de sodio al 30%; Dietanolamida de dcidos
grasos de coco: Poliquatemium 7: Metilparabeno; Esencia; Rojo punzd AR al 1 % Acido citrico
anhidro Agua desionizada cs..

ACCION TERAPEUTICA:
Anfimicdtico {de uso tépico derivado del imidazol, anfiseboreico y anticaspa.
Codigo ATC: DOTACO8.

INDICACIONES:

PITYLS® estd indicado para el tratamiento y la profilaxis en micosis producidas por levaduras
Malassezia {antes llamada Pityrosporum) especialmente en pitiriasis versicolor {localizada), dermatitis
seborreica y caspa (pitiriasis capitis).

CARACTER[STICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:

Mecanismo de accion:

Actoa inhibiendo la sintesis de ergosterol y ofros esteroles, lesionando la membrana de-la pared
celular fngica y alterando su permeabilidad; como consecuencia, puede producirse la pérdida de
elementos infracelulares esenciales. También inhibe ia sintesis de triglicéridos y fosfolipidos de los
hongos. Asimismo, inhibe la actividad enzimdtica oxidativa y peroxidativa, dando como resuelto un
acomulo infracelular de concentraciones toxicas de perdxido de hidrogeno, gue puede contribuir al
deterioro de las organelas subcelulares y la necrosis micdticas. En la Candida albicans inhibe la
iransformacién de las blastoporas en la forma micelar invasora.

El ketoconazol es un imidazol sintético de actividad antifingica. Tiene actividad fungostatica y
puede actuar como funguicida segun la cencentracion.

Farmacodinamia:

El Ketoconazo!, derivado sintétice del imidazo! dioxolano, posee una potente actividad antimicdtica
contra dermatofitos, tales como Trichophyton sp., Epidermophyton sp.. Microsporum sp. Y levaduras
como Candida sp. y Malassezia furfur [Pityrosporum ovale}.

PITYLIS® champd alivia rapidamente [a descamacién y el prurito, los que generalmente se  asocion
con dermatitis seborreica, pitiriasis capitis {caspa) y pitifasis versicolor.

Farmacocinética:

Cuando se adminisiré PITYLIS® champ sobre la piel intacta o escoriada no se observaron niveles
plasmdticos detectables.

El lavado crénico con el champu (dos veces a la semana durante el términe de 2 meses) aumento
los niveles de ketoconazol en el cabello en un 20%. Pero no se detectaron niveles plasmaticos.

El potencial de imitacion de PITYLIS® champl fue significativamente inferior que aquel
correspondiente al champ elaborado con sulfito de selenio.

Se comprobd la carencia de fototoxicidad olérgica o toxicidad fotoalérgica proveniente del uso de
ketoconazol 2% champu.

Microbiologia:
El ketoconazol es un agente sintético anlifingico de amplio espectro que inhibe el crecimiento in
vitro de los siguientes dermatofit e las levaduras, alterando la permeabilidad d membrang
celular:
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RAY#0S §.A.G.!

Adminlstraclbn: Voelta de Ohligads 2775 C1428A05
Plasta: Cifig 2760 D1428AET

Buenos Aires, Argerting.

Tel. 54 11 4781-2552 Fax; 54 11 4788-2628

RAYMOS laboratorips@raymas.com
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- Dermatofitos: Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, T. tonsurans, Microsporumrcgnis, M,
audouni, M. gypseum y Epidermophyton floccosum:; SRY

- levaduras: Candida albicans, Malassezia ovale [Pityrosporum _ovale) y C. tropicalis, y el
microoraanismo responsable de la tinea versicolor, Malassezid furfur_(Pityrosporum orbiculare).

£l desarrollo de Id resistencia a ketocongzol no ha sido gbjeto de informes clinicos.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - FORMA DE ADMINISTRACION:

Aplicar sobre las areas del cuero cabeliudo y/o piel, o ser tratadas; frotar y luego dejor actuar el
shampoo durante 3 ~ 5 minutos antes de enjuagar con abundante agua libia, hacer una segunda
aplicacion del champ en la misma forma. -

n el fratamiento de dermatitis seborreica o caspa, debe aplicarse 2 veces por semand durgnte 2 -
4 semanas, dejando por lo menos tres dias entre cada aplicacién y en el tfratamiento de la  pitiriasis
versicotor, el champu debe aplicarse una vez por dia durante 5 dias.

Forma de administracion:

1.- Mojar bien el pelo y el cuero cabelludo con abundante cantidad de agua.

2- Aplicar suficiente cantidad de champu para producir mucha espuma y lavar bien el pelo y el
cuero cabelludo. Masajear la zona del cuere cabelludo durante 1 minuto aproximadamente.

3.- Enjuagar bien ei pelo con abundante agua fibia.

4.- Repetir el procedimiento dejando que el champu permanezca en el cuero cabelludo durante
otros 3 minutos. ot

5.- Luego del segundo enjuague, secar & pelo con toalla (y secador)}..

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los componenies de la férmula.

PRECAUCIONES ¥ ADVERTENCIAS:
Evitar ef contacto con los ojos, en caso que sucediera, enjuagar con abundante agua.

Generalidades:

Fn caso de producise alguna reaccién que implicare sensibilidad o iritacién quimica; debe
discontinuarse el producto.

La dermatitis seborreica y la caspa se asocian frecuentemente con un auvmento de la caida del
cabello, y esto también ha sido reportado, aunque raramente, con el uso de PITYLS® champu.
PITYLIS® shampoo es para uso topico en el cuero cabelludo exclusivamente. Puede ocurrir initacion
cuando éste es usado inmediatamente después de un periodo largo de fratamiento con
corticostercides 16picos. Por 1o tanto, es recomendable seguir aplicando los corlicostercides topicos
por las mafanas y aplicar ketoconazol por las noches e ir retirando gradualmente ia terapia
corticosteroidea en un periodo de 2 a 3 semanas, en caso de que un esteroide potente sea usado,
reempldcelo por un esteroide menos potente y retire su terapia en el mismo periodo

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS Y DETERIORO DE LA FERTILIDAD;
No se han reportado efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis o sobre la fertilidad.

EMBARAZO: EMBARAZO Categoria C

Ketoconazol no se detecta en el plasma luege del lavado crénico con PITYLIS® shampoo. El
ketoconazol ha demosirado ser de naturaleza feratogénica. No obstante, estos efectos pueden
encontrarse relacionados con foxicidad materna. De todas maneras, no se han realizaron estudios
adecuados y bien controlados sobre embarazadas. En tal sentido, PITYLIS® shampoo debe ser
utiizado durante la etapa de embarazo solo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial al
que se expone ¢l feto y previa consuita con el obstetra.

LACTANCIA:

No se defecta ketoconazoi en el plasma luego del lavado crénico con PITYLIS® champy. Sin
embargo, debe administrarse PITYLUS® shampoo (Ketoconazol 2%) con sumo cuidado en el caso de
ias mujeres en etapa de lactancia y consuttar con el pediatra.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y/U OPERAR MAQUINARIAS:
No se produce ninguna atteracion que ketoconazo! no se absorbe percutaneamenpe.
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FRUEBAS DE LABORATORIO:
PITYLIS® shampoo administrado por via cutdnea no presenta ninguna alteracion en los resultados de
pruebas de laboratorio.

3

INTERACCIONES MEDICAMENTCOSAS:
No es relevante debido a que el ketoconazol aplicado tépicamente no se absorbe, se han
reportado casos dislados de reacciones con disulfiram, las que desaparecen en pocas horas.

REACCIONES ADVERSAS: .y

£l uso de PITYLIS® shampoo puede producir, como con cudlquier ofro producto similar, sensacion de
ardor local, prutito o dermatitis de contacto [debido a iritacion o alergia), en las zonas expuestas. La
presencia de cabellos graso/seco han sido cbservadas con poco frecuencia con el uso de PITYLIS®
champ.

En raros casos, principalmente en pacientes con cabellos quimicamente dafados o encanecidos,
se ha observado decoloracion det cabello con el uso de PITYLIS® champu.

Las reacciones adversas adicionales de la droga se incluyen en la Tabla 1. Las frecuencias se basan
en porcentajes de informes espontdneos, de acuerdo con la siguiente convencion: Lo

- Muy comun: 21/10.

- Comin:=1/100y < 1/10.

- Pococomun:=1/1000y < 1/10.

- Poco frecuente: 21/10000; 1/1000.

- Muy poco frecuente: <1/10000 incluyendo informes aislados.

Tabla 1 - Reacciones adversas de la droga identlficadas en PITYLIS® champl por categoria de
frecuencia que se calculan a partir de los porcentajes de informes espontdneos.

Categoria de frecuencia Redacciones adversas

Trastornos del Sistema Inmunolégico

Muy poco frecuente Hipersensibilidad

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo

Alopecia
Rash

Muy poaco frecuente Urticaria

Iritacion de la piel

Piel seca

Trastornos generales y afeccionres en el lugar de la administracidén

Muy poco frecuente Reaccion en el lugar de la aplicacion

SOBREDOSIFICACION:
Al estar indicado solo para uso externo, no se espera sobredosificacion. Sin embargo, sl ocurriese
ingesta accidental, deberd realizarse un fratamiento sinfomdtico apropiado.
Para evitar la aspiracion, ne deberd realizarse lavado gdstrico o induccion del vémito.
Ante la eveniualidad de una sobredosificacién yfo intoxicacion concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con jos Centre de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez {011) 4962-6666/2247.

- Hospitat Nacional Prof. A. Posadas {011) 4654-6648/658-7777.

- Hospital General de Nifos Dr. Pedro Elizalde (011} 4300-21 15/4362-6063.

- Hospital de Pediatria Sor Maria Ludovico (0221} 451-5555.
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Por favor, lea esta informacion antes de comenzar a usar PITYLS® y cada vez que deba
comprar ofro envase del producto. Puede que se incluyd nueva informacién de su utilidad. Esta
informacién describe importante informacién de seguridad de uso y modo de administracion
acerca de PITYLIS®. Esta informacién no reemplaza la indicacion de su médico.

£l médico debe informar al paciente de la disponibilidad de esta informacion para el paciente y
debe instruirlo de leerla antes de comenzar con el uso del producto.

i Como utilizar el PITYLIS® champ(7?
Forma de administracion:
1.- Mojar bien el pelo y el cuero cabelludo con abundante canfidad de agua.

2.- Aplicar suficiente cantidad de champ( para producir mucha espuma y lavar bien el pelo
y el cuero cabelludo. Mascjear la zona del cuero cabelludo duranie 1 minuto
aproximadamente.

3.- Enjuagar bien el pelo con abundante agua tibia.

4.- Repetir el procedimienio dejando que el champl permanezca en el cuero cabelludo
durante otros 3 minutos.

5.- Luego del segunde enjuague, secar el pelo con toalla (y secador)..

PRESENTACIONES:
Frascos confeniendo 60 mly 120 m| de PITYLIS® shampoo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30° C.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 44044

idimedihealtn

Laboratorio RAYMOS S.A.C.I. Colamos o e 1 voza e
Cuba 2760 -C1428AFT- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Téchico: Carlos A. Gonzdlez —Farmacéulico.

Fecha de la difima revision: .../ .../ ......
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