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BUENOS AIRES, 11 SEF 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017047-04-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEQ S.A. solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una
nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Replblica Argentina.

Que de la misma existe por |0 menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro. |

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Evaluaclon de I\:Iedicamentos, en la que informa que la Indicacién, posologia, via
de adminlistracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptabies y reunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

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

Que la Direccibn de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dicta;'nina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formailes que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcldn en el REM de la
especlaiidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

4,
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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 ACICLOVIR PHARMAVIAL y nombre/s genérico/s ACICLOVIR,
la que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en
el tipo de Tré;nite NO 1.2.1, por INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s ﬂgl:lrando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULQO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en e REM, figurando como Anexo III
de la presente f)iSposicic'm Y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétuios y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIQ DE
SALUD CERTIFICADQ N©...”, con exclusion de toda otra leyenda no

contempiada en la norma legal vigente.
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ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a |os fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de
control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° 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 copia autenticada de la presente Disposicién,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y IIl. Girese al Departamento de Registro

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

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-017047-04-7 |
5N N Mfm;ci‘w
DISPOSICION N: B /9 () -

Or. OTTO A. ORSINGBER
5UE-INTERVENTOE
ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N°5 ll 2 0

Nombre comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL.

Nombre/s gené'rico/s: ACICLOVIR.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BOGOTA 3925, CABA - CHIVILCOY 304, CABA - CREL
MENDEZ 440, WILDE, PROVINCIA DE BUENOS AIRES - VIRGILIO 844, CABA.
Los siguientes ::Iatos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detalian a continuacion;

Forma farmacéutica: CREMA.,

Nombre Comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL.

Clasificacion ATC: JOSABO1,

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTQ DE INFECCIONES DE LA PIEL,
INCLUYENDO HERPES GENITAL INICIAL Y RECURRENTE Y HERPES LABIALIS,
PRODUCIDAS POR EL VIRUS HERPES SIMPLEX. VIA DE ADMINISTRACION:
TOPICA. NO UTILIZAR EN LOS QJOS.

Concentracién/es: 5 g% de ACICLOVIR.

c\l\_\ .
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACICLOVIR 5 g%.

Excipientes: PROPILENGLICOL 40 g, VASELINA LIQUIDA 8 g, POLISORBATO 80
0.5 g, VASELINA SOLIDA 6 g, CERA AUTOEMULSIONANTE 8 g, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 G.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMQO PLASTICO.

Presentaciéon: POMO POR 5gvy 10 g.

Contenido por unidad de venta: POMO POR 5gvy 10g.

Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacidn: TEMPERATURA HASTA 25°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GOTAS OFTALMICAS,

Nombre Comerciai: ACICLOVIR PHARMAVIAL,

Clasificacion ATC: J05ABOL.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA QUERATITIS POR HERPES
SIMPLEX.

Concentracion/es: 3 g% de ACICLOVIR.

Férmuia completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

2
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Genérico/s: ACICLOVIR 3 g%.

Excipientes: CLORURO DE BENZALCONIO 0.02 g, EDETATO DISODICO 0.1 g,
ALCOHOL POLIVINILICO 1.4 g, AGUA PURIFICADA C.S.P, 1300 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: TOPICA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD OPACO RESISTENTE A LA LUZ,
INSERTO GOTERQ Y TAPA.

Presentacion: FRASCO POR 5 mly 10 ml.

Contenido por unidad de venta: FRASCO POR 5 mlY 10 -ml.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservaciéon: TEMPERATURA; hasta: 25 °C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE.

Nombre Comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL 250.

Clasificacion ATC: JO5ABO01.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO PARA: TRATAMIENTO DE INFECCIONES
POR HERPES SIMPLEX EN PACIENTES INMUNOCOMPROMETIDOS Y DEL HERPES
GENITAL INICIAL SEVERQ EN PACIENTES NO INMUNOCOMPROMETIDOS.
PROFILAXIS DE LAS INFECCIONES CAUSADAS POR VIRUS DEL HERPES
SIMPLEX (HSV) EN PACIENTES INMUNOCOMPROMETIDOS. TRATAMIENTO DE

4
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INFECCIONES CAUSADAS POR VARICELA ZOSTER (VZV). TRATAMIENTQ DE LA

ENCEFALITIS HERPETICA., TRATAMIENTO DE INFECCIONES CAUSADAS POR

HERPES SIMPLEX EN NEONATOS Y NINOS HASTA 3 MESES DE EDAD.

Concentracion/és: 250 mg de ACICLOVIR (COMO SAL SODICA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACICLOVIR {(COMO SAL SODICA) 250 mg.

Excipientes:---~-~~=e~- .

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraclon: INFUSION IV.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORQ, TAPON DE

GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF.

Presentacién: envases conteniendo 1, 3, 5 Y 100 frascos ampollas, siendo este

ultimo de uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 1, 3, 5 Y 100 frascos
- ampalias, siendo este ultimo de uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA HASTA 25 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE.

Nombre Comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL 500.

/\
Qb\
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Clasificacion A‘EC: JOSABO1.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO PARA: TRATAMIENTO DE INFECCIONES
POR HERPES SIMPLEX EN PACIENTES INMUNOCOMPROMETIDOS Y DEL HERPES
GENITAL INICIAL SEVERO EN PACIENTES NO INMUNOCOMPROMETIDOS.
PROFILAXIS D.E LAS INFECCIONES CAUSADAS POR VIRUS DEL HERPES
SIMPLEX (HSV) EN PACIENTES INMUNOCOMPROMETIDOS. TRATAMIENTO DE
INFECCIONES CAUSADAS POR VARICELA ZOSTER (VZV). TRATAMIENTO DE LA
ENCEFALITIS HERPETICA. TRATAMIENTO DE INFECCIONES CAUSADAS POR
HERPES SIMPLEX EN NEONATOS Y NINOS HASTA 3 MESES DE EDAD.
Concentraciéni:as: 500 mg de ACICLOVIR (COMO SAL SODICA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACICLOVIR (COMO SAL SODICA) 500 mg.
Exciplentes;-----====r=-==- .

Origen del prod‘ucto: Sintético o Semisintético

LT Via/s de administracion: INYECTABLE.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORQO, TAPON DE
GOMA, PREC, DE AL Y TAPA FLIP OFF,

Presentacion: e:nvase_s conteniendo 1, 3, 5 Y 100 frascos ampollas, siendo este
ultimo de uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta; envases conteniendo 1, 3, 5 Y 100 frascos

ampolias, siendo este ultimo de uso hospitalario exclusivo.

/é{l



> T

"EOIE - rva de Fomenate al Daoctor D WrANHEL BELGRANG ™

Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA HASTA 25°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

: 4,
DISPOSICION No: 5 [' 2 ’”F.}'ﬁ
) O B TE RN TOR.
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ANEXQO 11

TEXTO DEL/LOS RGTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

F DISPOSICION ANMAT No 5 ll! 2 0

/‘J“'f;"il’

Dr. OTTO A. ORSINGEER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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PROYECTO DE ROTULO
ACICLOVIR PHARMAVIAL 250
ACICLOVIR
Polvo licfilizado para uso Inyectable
SOLO PARA INFUSION INTRAVENQOSA

Industria Argentina Venta bajo receta Archivada
Contenldo: 1 frasco-ampolla

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada frasco ampolia contiene:

Aciclovir {como Aciclovir Sadico) 250 mg
Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservaclén:
Mantener a temperatura hasta 25 °C.

Especiaiidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Lote N®:

Fecha de Vencimiento:

INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEOD 8.A.
Bogota 3925 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico; Roberto Tamanaha - Farmacéutico - M.N, 7711.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Nota : Se deja constancia que ird el mismo rétulo pero con distinto conteniio para los erwasaa
por 3, 5y 100 frascos-ampoila, esta ltima presentacién para uso hospitalario.

—2 &
aha ——"Juflo Anibal Scardigll -
co Apoderado




PROYECTO DE ROTULO

ACICLOVIR PHARMAVIAL 500
ACICLOVIR
Polvo lofllizado paras uso inyectable
SOLO PARA INFUSION INTRAVENOSA

Industria Argentina Venta bajo receta Archivada

Contenido: 1 frasco-ampolla

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada frasco ampolia contiene:

Aciclovir {como Aciclovir Sédico) 500 mg
Posclogia: Ver prospecto adjunto.

Conservacion:
Mantener a temperatura hasta 25 °C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.
Certiflcado N°;
Lote N°;

"~ Fecha de Vencimiento:

INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEQD S.A.
Bogota 3925 - Ciudad Autdénoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Roberto Tamanaha — Farmacéutico - MN. 7711.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Nots : Se deja constancia que ird el mismo rétulo pero con distinto contenide para los envasasl
por 3. 5 y 100 frascos-ampolia, 8sta Gitima presentacion para uso hospitalario. !

— -
Julio Anfbal Scardigli
Apoderado




PROYECTO DE ROTULO

ACICLOVIR PHARMAVIAL
ACICLOVIR 3%
Gotas oftAimicas
Industria Argentina Venta bajo racetq
Contenldo: 5 mi
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada 100 mi contiene:
Aciclovir 3009
Aicohol polivinfiico 140g
Edetato disédico 0.10g
Clorura de benzalconio 0.02g

Agua purificada esterilizada c.s.p.  100.00 mi
Posoclogia: Ver prospecto adjunto.

Consarvacltn:
Mantener a temperatura hasta 25 °C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Caertificado N°:

Lote N*:

Facha de Vencimisnto:

INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A.
Bogotd 3925 - Cludad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico; Roberto Tamanaha — Farmacéutico - M.N, 7711.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Nota: Se deja constancia que ird el mismo rétulo pero con distinto contenldo para 10s envases
por 10 ml

R naha — - Jullo Anibal Scardighl
Director Técnico Apoderado




PROYECTO DE PROSPECTO

ACICLOVIR PHARMAVIAL
ACICLOVIR 3%
Gotas oftiimicas
Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada 100 mi contisnae:
Aciclovir 3.00g
Alcohol polivinilico 140 g
Edetato disédico 0.10g
Cloruro de benzaiconio 0.02g

Agua calidad inyectable c.s.p.  100.00 mi

ACCION TERAPEUTICA
Antiviral. Inhibicor de la transcriptasa inversa.

Cédigo ATC: JOBABO1

INDICACION TERAPEUTICA
Tratamiento de la queratitis por herpss simplex.

CARACTERISTICAS FARMACOLGGICAS/ PROPIEDADES

Farmacodinamia:

El Aciclovir es un agente antiviral aitamente activo, in vitro, frente al Herpes Simplex (HSV)
de tipo 1 y }i. Su toxicidad sobre clulas de mamiferos es baja.

Una vez que el aciclovir ingresa a la ¢élula infectada por el virus es fosforllado a su forma
activa, aciclovir trifosfato. El primer paso en este proceso requiere la presencia de ia anzima
timidina kinasa del virus. El aciclovir trifosfato actGa como un inhibidor de y un sustratc para
ia DNA polimerasa viral, evitando ia sintesis de DNA viral sin afectar los procesos de las célu-
ias normales.

Farmacocindtica:

El aciciovir es rapidamente absorbido a través del epitelic de la cérnea y de ios tejidos ocula-
res supetficiales alcanzando concentracionas antivirales en e humor acuoso, No ha sido po-
sible, a través de los métodos axistentes, detectar aciciovir en sengre luego de la aplicacién
tépico ocuier. Sin embargo se han detectado trazas en la orina, en  niveies terapéuticamen-
te insignificantes.

Ssguridad preclinica:

Los resultados de un amplio rango de ensayos de mutagenicidad, reallizados in vitro @ in vivo,
no mostraron riesgo gendtico para el hombre.

El aciclovir no mostrd ser carcinogénico en astudios de largo plazo realizados en ratas y
ratones,

Se han reportado efectos adversos reversibles sobre la espermatogénasis, en ratas y perros,
solo a dosis de aciclovir excesivamente més elevadas que las utilizadas terapéuticamente.
Estudios realizados en dos generaciones de ratones no revelaron ningln efecto del aciclovir,
adminlistrado por via cral, sobra ia fertilidad.

Jiitlo Anibal Scardigh
Apoderado
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La administracién sistémica de aciclovir en estudios estandar intemacionaimente a¢epl;
no produjo embriotoxicidad o efectos teratogénicos en ratas, conejos y ratones. .
En estudios no estandarizados, realizados en ratas, se observaron anormalidades Ijikas.
luego de la administracién de sltas dosis por via subcutdnea. La relevancia clinica de &sté
haliazgo es inciarta. '

POSOLOGIA y ADMINISTRACION

La posologia debe ser eslablecida por el médico de acuerdo a las caracteristicas dei cuadro y
del pacients.

Ei sigulente esquema posolégico es solo a fines orientativos:

- Adultos: Instilar 2 gotas en ei fondo del saco conjuntival inferior, 5 wveces por dia a
intervalos de 4 horas aproximadaments, omitiendo (a aplicacion noctuma.

- Nifios: igual que para adultos.

- Anclanos: igual que para adultos.

E! tratamiento se dabe continuar por al menos 3 dlas luego de ia curacion.

Antes de su utilizaclén, AGITAR BIEN.

Incompatibilidades:
Ninguna conocida.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida al aciciovir, valaciclovir o a algun componente de la especiali-
dad medicinal.

CUIDADOS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE USO
Los pacientes deben evitar el uso de lentes de contacte durante el tratamiento.

INTERACCIONES
No se han |dentificado Interacciones clfnicamente relevantes.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo:

Se han documentado los resultados de embarazos de mujeres expuestas a aiguna formuia-
clén conteniendo aciclovir. Los defectos de nacimlenio descriptos entre las mujeres expues-
tas a aciclovir no mostraron ninguna particularidad o patrén consistente para sugerir una cau-
5a en comun a todos elios.

Ei uso de Aciclovir en mujeres embarazadas debe ser considerado soio cuando los posibles
beneficios de su empleo en la madra justifiquen ios riesgos potenciales para i feto.

Lactancia:

informacién limitada ha mostrado que el aciclovir atraviesa a la leche matema luego de admi-
nistraciones sigtémicas. Sin embargo, la dosis reciblda por el lactante iuego de la utilizacion
materna de aciclovir gotas ofidimicas, probablements resulte insignificante.

Fertilidad:

No hay informacion sobre el efecto del aciclovir en la fertilidad femenina,

En un estudlo resiizado scbra 20 hombres con recuento normal de esperma, la admi-
nistracién por via orai de dosis de hasta 1 g por dfa durente 6 meses no ha mostrado
Iafe;:tos clinicamente significativos en el racuento de esperma, la motildad o la morfo-
ogla.

W Q‘ E .
Ro Julio Anibal Scardigh
Director \Técnico Apoderado



Efecto sobre ia capacidad de conduclr y utilizar maquinaria:
No aplica,

REACCIONES ADVERSAS

Las categorias de frecuencia utllizadas son:
Muy comunes: =1/10

Comunes: = 1/100y< 1/10

No Comunes: = 1/1000y < 1/100

Raras: = 1/170000y < 1/1000

Muy raras: < 1/10000

Sistema inmune:
Muy raras: reacciones inmediatas de hipersensibilidad, incluyendo angioedema.

Ojos:

Muy comunes: queratopatia punteada superficiai. No es necesario suspender el tratamiento y
la curacién no deja secuelas aparenies.

Comunes: lave escozor pasajero. Conjuntivitis.

Raras: blefaritis.

SOBREDOSIS

No cabria esperar efectos adversos en el caso de Ingesta oral de! contenido del frasco. Sin
embargo la ingesta accidental y repetida por varios dias pusde causar efectos gastrointestina-
los (nduseas y vémitos) y neurclégicos (dolor de cabeza y confusién)
Aciclovir es dializeble por hemodidlisis.

Anfe la eventualldad de una sobredosificacidn, concurrlr al Hospltal més cercano o comuni-
carse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutférrez: 011-4982-6668

Hospital A. Posadas: 011-4654-8648

Conservacion:
Conservar & femperatura hasta 25 °C.

Presentacion:
Envases contenlendo un frascocon 5 mlo 10 mi.

“ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO BAJO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA Y
NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA”

“MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS”

Espacialidad Medicinal autorizada por ei Ministerio de Salud,
Certificado N°;

Instituto Biolégico Contemporéneo S.A.

Bogota 3925 — Ciudad Autbnoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Farm. Roberto Tamanaha — M.N. 7711.
Fecha de Gltima revigién; —f~/—-

m
a Julio Anlbal Scardigli
Director. Técnico Apoderado
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PROYECTO DE PROSPECTO

ACICLOVIR PHARMAVIAL 250
ACICLOVIR PHARMAVIAL 500
ACICLOVIR
Polvo liofilizado para uso Inyectable
SOLO PARA INFUSION INTRAVENOSA

industria Argentina Venta bajc receta archivada

FORMULA CUALICUANTITATIVA

ACICLOVIR PHARMAVIAL 250
Cada frasco ampolla contiene;
Aciclovir (como Aciclovir S&dico) 250 mg

ACICLOVIR PHARMAVIAL 500
Cada frasco ampoila contiene:
Aciclovir (como Aciclovir Sédico) 500 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antiviral. inhibidor de la transcriptasa inversa.

Céodigo ATC: JOSABO1

INDICACION TERAPEUTICA

Este producto esta indicado pare:
Tratamiento de infecciones por Herpes simplex en pacientes inmunocomprometidos y del
herpes genital inicial sovaro en pacientes no inmunocomprometidos,

» Profilaxis de las infecciones causadas por virue del Herpaes simplex (HSV) en pacientes
inmunocomprometidos.

= Tratamlento de infecciones causadas por Varicals zoster (VZV).

* Tratamiento de [a encefalitis herpética.

* Tratamiento deg infecciones causadas por Herpes simplex en neonatos y nifios hasta 3 me-
ses de edad.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/ PROPIEDADES

Farmacodinamia: El aciciovir &3 un andlogo sintético dei nucledsido purina con actividad in vi-
tro e In vivo frente a virus herpes humanos, incluyendo el virus del Herpes simplex tipo 1 y 2
(HSV-1, HSV-2) y Varicella zoster (VZV), ef virus Epstein Barr (EBY) y citomegaivirus (CMV).
En cultivos celulares el aciciovir mostré ia mayor actividad antiviral contra HSV-1 segulido (en
orden decreciente de potencia) por HSV-2, VZV, EBVy CMV.

La actividad inhibitoria del aciclovir para por HSV-2, VZV y EBV es altamente selectiva,

El aciciovir es convertido a aclkovir monofosfato por la enzima timiina quinasa viral presente
en HSV, VZV y EBV. Luego el aciciovir monofosfato es convertido a difosfato y luego a trifos-
fato por un nimero de enzimas celulares. Ei aciclovir trifosfato interfiere con la DNA poiimerasa
viral, dando como resuitado la tarminackdn de la cadena de DNA luega de su incorporacion.

La enzima timidine quinasa de céiulas normales no infectadas no utilizan eficientemente el aci-
clovir como sustrato, por lo tanto la toxicidad sobre células de mamifero es baja.
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De este modo, el aciclovir es selectivamente convertido a la forma activa trifosfato en las
las infectadas.

Farmacocinética:
En adultos la vida media plasmética de eliminacién de aciclovir luego de una adminkstracion in-
travenosa es de 2.9 horas. La mayor parte de |la droga es eliminada inallerada por via renal. El
tlearance renal da aciclovir es sustanclaimentes mayor que el de creatinina 10 cual indica que la
secrscién tubular ademds de la filiracién glomerular contribuye a la eliminacién renal de la dro-
ga. El 9-carboximetoxi-metilguanina es &l Unico metabolllo significativo y corresponde al 10 —
15% de la droga excrstada en la orina.

Cuando el aciclovir se administra una hora después de haber administrado 19 de probenecid,
la vida media de sliminacién y el érea bajo la curva de Concentraclén plasmatica vs. Tiempo
aumentan en un 18% y 40% respectivaments.

En adultos el promedio de lag concantraciones plasméticas méximas en estado estacionario
{C* max) ivego de una hora de infusién de 2.5 mg/kg, 5.0 mg/kg y 10.0 mg/kg fueron 22.7
pmolar (5.1 pg/ml), 43.6 uymolar {2.8 pg/ml) y 92 pmolar (20.7 pg/mi) respectivamente. Los valo-
res mimimos {C* min), 7 horas después, fueron 2.2 pmolar (0.5 pg/ml), 3.1 pmolar (0.7 yg/mi) y
10.2 ymolar (2.3 yg/ml) respectivamente.

En nifios mayores de 1 afio de eded se obsarvaron niveles similares da C® max y C* min
cuando se sustituyé ia dosis de 250 mg/m? por 5 mgikg y la de 500 mg/m? por 10 mg/kg.

En neonatos (0 a 3 meses) tratados con dosis de 10 my/kg administrados por Infusién intrave-
nosa pof un periodo dé mas de 1 hora, cada 8 horas, ia C* max fue 1.2 pmolar (13.8 pg/ml) y
la C** min fue 10.1 uymolar (2.3 ug/mi).

La vida media plasmética de eliminacién en esos pacientes fue de 3.8 horas. En personas ma-
yores, ol clearance total cee con ei aumento de |a adad y estd asociado con la disminucién del
clsarance da creatinina, aunque ha pocos camblos en la vida medla de eiiminacitn plasmética.

En pacientes con insuficiencia renai crénica el promedio de ia vida media de eliminacién fue de
19.5 horas. Ei promedio de la vida media de aciclovir durante [a hemodidlisis fue de 5.7 horas.
Los niveles plasmaticos de aciclovir caen aproximadamente un 60% durante la dislisis.

En un estudio cilnico en el qus se administré aciclovir intravenoso a pacienteg femeninas obe-
sae (n=7), baséndose en su peso corporal, las concentraciones piasmaticas halladas fueron
aproximadamente el doble que an paclentes con peso nommal (n=5), coherante con la diferen-
cla de peso entre ambos gnupos.

Las concentraciones en liquido cefalorraquidec son aproximadamente el 50% de las concen-
traciones del plasma.

La unién a proteinas plasméticas es relativamente baja (9 -33%) por 10 que no vs esperable
que ocurran interacciones por desplazamianto del sitio de uniédn.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION
Via de administracién: infusidn intravenosa lenta.

Reconstituclon

Para preparar la diluclén inicial para infusién intravenosa_ agregar 10 mi 0 20 ml de agua estéril
para inyeccién a Solucién de CINa 0.9% para inyeccién intravenosa a cada vial de 250 mg o
500 mg, respectivamente, para cbtener una concentracion de 25 mg/ml.

Para la dosis calcuiada, determinar el nimero adecuado de viales a ser utilizados. Para recons-
fituir cada frasco, agregar el volumen recomendado de disolvents y agitar vigorosamente hasta

que el contenido tei vial se haya disuelio completamente.
w
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Administracién A\
Ls dosis requerida de aciclovir debe ser administrada por infusién intravenosa lenta duninip-
mas de 1 hora.
La solucién reconstituida puede luego ser diluida para obtensr una concentracién no mayor e
5ma/mi (0.5% wiv) para su administracién por Infusién.

Agregar el volumen requerido del solvente de infusién seleccionado de la sigulents lista, y agi-
iar bien para asegurar la homogeneidad de la soiucién:

Solucién de CINa 0.45% y 0.96%

Solucién de CINa 0.18% y Dextrosa 4%
Solucién de CiNa 0.45% vy Dextrosa 2.5%
Solucién de Lactato de sodio

Una vez realizada la dilucién en cualquiera de las soluciones para infusién mencionadas, la so-
jucién permanece estable durante 12 horas, a lsmperatura ambiente (15 °C - 25 °C).

Para nifos y neonalos, donde es aconsejable mantener el volumen da Infusion al minimo, se
recomienda una dilucién en base a 4 ml (100 mg de aciclovir) agregados a 20 ml de solucién
de infusion.

Para adultas se recomienda utilizar bolsas de 100 ml de solucién de infusidén aun cuando esto
daria una concentrackin de aciclovir sustanciaimenie menor a 0.5% wiv.

Dado que Aciciovir Pharmavial no contiena conservantes antimicroblianos, ia reconstitucién y di-
lucién se debe llevar a cabo en condiciones asépticas inmediatamente antes de ser utilizado y
cualquier porcidn sobrante debe ser descartada.

Si se observa Iz aparicién de turbidez o cristalizacién en la solucién antes o durante la infusl6n,
la preparacion debe ser descartada.

Ei tratamiento con aciclovir habltualmente se prolonga durante 5 dias, pero puede ser ajusiado
de acuerdo a la condicién del pacients y su respuesia a la terapla. El tratamianto de la sncefali-
tis harpética y del Herpes simplex neonatal susle durar airededor de 10 dias.

La duracién dsl fratamiento profiiactico se determina en base a la extensién del psriodo de
riesgo.

Incompatibilldades:

Ninguna conocida.

POSOLOGIA

Adultos:

Pacientes con Infecciones por Herpes simplex (excepto encefalitis herpética) o por
Varicella zoster: 5ma/kg de peso corporal, cada 8 horas,

Paclentea Inmunocomprometidos con infeccién por Varicel/a zoster © con encefalitis
herpética: 10 mg/kg de peso corporal, cada 8 horas (si la funcién renal se encuentra deterio-
rada ver Doslis en paclentes con dafio renal).

Si la dosificacidén an pacientes obesos fue determinada en base al peso corparal, pueden ob-
tenerse concentraciones plasmaticas més altag de las esperadas, Se debe considerar la re-
duccién de la dosis en pacientes obesos y espaciaimente en aquelios coh dafio rangl 0 ancia-

nos. '\h -
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Nifios:

Nifios con infecciones por Herpes simplex {excepto encefailtis herpética) o por V.
zoster: 250 mg/m? de superficie corporal, cada 8 horas.

Nifios Imnunocomprometidos con infeccién por Varicela zoster o con sncefelitis
herpética: 500 mgim® de superficie corporal, cada 8 horas (s la funcion renal se encuentra
dafiada se requerird un ajuste de dosis de acuerdo ai grado del detearioro).

La dosis en necnatos y nifios haste 3 meses de edad se caicuia an base al peso corporal.

En neonatos y niftos hasta 3 meses de edad con infecclones por Herpes simpiex: 10
mg/kg de peso corporal, cada 8 horas. Usualmente sl tratamiento se extisnde par 10 dias.

Ancianos:
La dosis en pacientes ancianos deberd ajustarse teniendo en cuents si la funcién renal es nor-
mal o si padece algiin deterioro.

Es muy imporiante mantener una adecuada hidratecién.
Pacientes con altersciones rensles: En ia siguiente tabla se detailan los ajustes en I po-

sologia que se reguiere realizar en este grupo de pacientes. Es muy importante mantener
una adscuada hidratacién:

Clearance de Dosis Intervalo entre
creatinina (mg/kg) Dosis
{ml/min) {horas)
25-50 5010 12
10-25 5010 24
0-10 25050 () 24

{*) En pacientes que reciben diélisis paritoneal' ambulatoria continua (CAPD) o hemodigiisis, la
dosis recomendada {5 ¢ 10 mg/kg de pesc corporal) debe ser reducida a la mitad y administra-
da cadg 24 horss.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida al aciciovir, valaciclovir.

CUIDADOS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE USO

Uso en pacientes con deterloro de la funcién renal y en paclentes ancianocs:

Aciciovir es eliminado por clearance renal, por io que ia dosis se deberé ajustar en aquelios pa-
ciantos que presantsn deterioro de ia funcién renal.

En pacientas anclanos 8s probeble qus se produzca una disminucién de ia funcién renal por lo
que ¢l ajuste de dosis tembién debe ser considerado en este grupo de pacientes.

Ambos grupos de pacientes, comen més riesgo de desamollar alguna reaccién adversa neu-
rolégica por lo que deberén ser cuidadosamente monitoreados. Estas reacciones generaimente
revierten al discontinuar ei tratamiento.

En pacientes que reciben aites dosis de aciclovir (@).: encefalitis herpética} se debe prester es-
pecial atencién a la funcién renal, particularments cuando l0s pacisntes s8 encuentran des-
hidratados o padecen aigun dafio renai.

La solucin reconstituida de aciclovir posee un pH de 11, aproximadamente, y no debe ser

administrado por via oral. :
N
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Aciclovir Pharmavial no contiene conservanies antimicrobianos, por lo que 1a reconsti
dllucién se debe lievar a cabo en condiciones asépticas inmediatamenta anies de sar
Las soluciones reconstituidas o diluidas no deben ser refrigeradas.
Cualquier porcion sobrante debe ser descartada.

Mutagenicidad
Los resultados de un amplic rango de ensayos de mutagenicidad, realizados In vitro @ in vivo,
no mostraron riesgo genético para ei hombra.

Carcinogénesis
E! aciclovir no mostrd ser carcinogénico en sstudios de iargo plazo realizados en ratas y rato-
nes.

Teratogenicidad

La administracién sistémica de aclclovir en estudios asténdar intemacionaimente aceptados no
produjo embriotoxicidad o efecios teratogénicos en ratas, coneios y ratones.

En estudios no estandarizados, raalizados en ratas, se observaron anomalidedes fetaies, lue-
go de la adminisirecién de altas dosls par via subcuténea. La relevancia ciinica de esie hallaz-
go es incierta.

Fertilidad

Se han raportado efeclos edversos raversibles sobre la espemmatogénesis, en ratas y perros,
solo a dosis de aciclovir excasivamente mas sievadas que ias utilizadas terapéuticaments.
Estudios raaiizados en dos generaciones de ratones no revelaron ningan efecto del aciciovir,
administrado por via oral, scbrea la fertilided.

INTERACCIONES
No se hen identificado interacciones clinicamente ralevantes.

Ei aciclovir se elimina principaimente inalterado en la orina por secrecion tubular activa. Las
drogas que compitan con el Aciclovir por este mecanismo de eilminacién pueden ocasionar un
aumento de su concentracién plasmética. Probenecid y Cimetidina aumentan ef AUC de aciclo-
vir por este mecanismo y reducen su ¢learance ranal. Sin embargo no es necesario realizar un
ajuste de dosis debido al amplio indice terapéutico del aciclovir,

Se debe prestar especial atencién durante la administracién concomitante de aciclovir con dro-
pas que compitan por ia eliminacion, debido al potenciai aumento de los niveles plasmaéticos de
unge o ambas drogas o sus metabolites.

Se han observado aumentos en los AUCs de Aciclovir y de un metabolifc Inactivo del Micofe-
nolato de Mofetilo, un Inmunosuprasor utilizado en pacientes trasplantados, cuando ambes
dgrogas fuercn adminisfragas en forma simulténea.

La administracioén ¢concomitante de medicamentos que afectan la fisiologia renal {Ciclosporina,
Tacrolimus, aic} con Aciciovir intravenoso requiera un cuidadoso monitorec de la funcién renal.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embaraxo:

Se han documentado los rasultados de embarazos de mujeres expuestas a alguna formulacion
contaniendo aciclovir, Los defectos de nacimiento descripios entre las mujeras expuestas a
acickovir no mostraron ninguna particutaridad o patrén consistente para sugeérir una causa sn
com@n a todos elics.

El uso da Aciclovir en mujeres embarazadas debe ser considerado solo cuando los posibles

beneficios de su empleo en la me en ios riesgos potenciales para al feto,
_ —g—
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Lactancia:

concentraciones en la leche matema entre 0.6 a 4.1 veces mas altas que las correspd e
a los niveles plasméticos. Esto impiicarfa una exposicidn del iactante a dosis de hadfd
mg/kg/dla.

Se deberdn tomar las precauciones adecuadas ante la administracién de aciclovir a mujeres en
periodo de lactancla.

Fertliidad:

No hay informacion sobre el efecto del aciclovir en la fertiidad femenina.

En un estudio realizado sobre 20 pacienies masculinos con recuento normal de esperma, la
administracion por vig orei de dosis de hasta 1 g por dia durante & meses no ha mostrado efec-
tos clinicamente gignificativos en el racuento de esperma, la motilidad o la morfoiogia.

Efecto sobre ia capacidad de conducir y utilizar maquinaria:
No aplica,

REACCIONES ADVERSAS
La frecuencla asociada a cada evento adverso es estimaca. Las reacciones adversas pueden
variar en su incidencia dependlendo de la indicacion.

Las categorias de fracuencia utilizadas son:
Muy comunes: = 1/10

Comunes. = 1100y < 1/10

No Comunes: = 1/1000y < 1/100

Rares: = 1/10000 y < 1/1000

Muy raras: < 1/10000

infético;
No comunes: disminucidn de los indices hematoibgicos (anemia, trombocitopenla, leucopenia)

Sis rmune:
Muy raras: anafilaxis.

Sistema nervioso;

Muy reras: dolor de cabeza, mareo, confusion, agitacion, ataxia, disartria, alucinaciones, sinto-
mas psicoticos, convulsiones, somnolencla, encefaiopatia, coma.

Estos eventos son generaimente reversibles y son reportados principalmente por pacientes con
deterioro de la funcion renal © con akgin otro factor predisponente)

sistema circulatorio;
Comunes: fiebitis.

i
Muy raras: disnea.

a gastroi i:
Comunes: nduseas, vdomilos.
Muy raras: diarreg, dolor abdominal.

Sistem iar;
Comunes: aumanto reversible de las enzimas hepdticas,
Muy reras: aumento reversible de la bllirrubina, ictericia, hepalitis.

Pi id tdneos:
Comunes: prurito, urticaria, rash {incluysnd gensibilidad). <
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Muy raras: angioedema.
Sigtema urinfio:

Comunes; aumento de urea y creatinina en sangre.

El ripldo aumento de la urea sn sangre se relaclona con sl pico plasmético y el estado
de hidratacién del pacients.

Para evitar este efecto, la droga debe ser administrada por infusion intravenosa lenta en
un periodo de al menos 1 hora,

Muy raras: dafo renal, insuficlencia renal aguda y dolor renal.

Se debe mantener una hidrataclén adecuada. E\ deterioro renal responde rdpldamente a la re-
hidratacién dei paciente y a la reducclén de la dosis o retiro de la droga. La progresién hacla la
insuficiencia renal aguda, sin embargo, puede ocurrir en alguncs casos.

El dolor renal puade estar asociado a la Insuficlencia renal y cristaluria.

Muy raras fatlga. ﬁebre. reaccionas Inﬂamatoﬁas locales.
Se debe evitar la extravasacion de la solucidn de infusidn oi tejido extracelular.

SOBREDOSIS

La sobredosis del aciclovir Intravenoso produce una elevacién de la creatinina sérica, de Ia
urea en sangre y 6l subsecuente fallo renal. Tamblén se han descrito efectos neuroléglcos in-
cluyendo confusién, alucinaciones, agitacién convulsiones y coma.

La hemodidlisis mejora significativaments la remocién del aciclovir de la sangre por lo que pus-
de ser considerada como una opcion en el mangjo de una sobredosis.

Ante la eventualidad da una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o comunicar-
se con los Centros de Toxicologfa:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: 011-4082-8666/2247

Hosphtal A. Posadas: 011-4054-6848

Conservaclon:
Conservar a femperatura hasta 25 °C,

Presentaclon:

Aciclovir Pharmavial 250 mg: 1, 3, 5 y 100 frascos-ampolla, esta Glima presentacién para uso
hospitalario.

Aciclovir Pharmavial 500 mg: 1, 3, 5§ y 100 frascos-ampolla, ssta Gitima presentacién para uso
hospitatario.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER ESTE Y TODOS LOS HEDICA#EHTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certlficado N

Elaborado en Instituto Biokbgico Contemporaneo S.A.
Bogoté 3925 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Director Técnice: Farm. Roberto Tamanaha — M.N. 7711,

Fecha de (ltima revisién: -—/-—/-- T (‘.'"_EL-
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PROYECTO DE PROSPECTO

ACICLOVIR PHARMAVIAL
ACICLOVIR 5%
CREMA
industria Argentina
FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada 100 g de crema contiene:

ACICIOVIN vt 5009
Propilenglicol...............ccoevrcvnneenn. 40,00 9
Polisorbato B0...........ccocovrverevmenrcenene 0,509
Cera smulsionante.............cccccoonene.. 8,00 @
Vaselina Liquida .............oo........... 8,00 g
Vaseiina sélida..................ccocnenneee. 6,00 g
Agua purificada ¢.8.p.................... 100,00 g
ACCION TERAPEUTICA

Antiviral. Inhibidor de la tranacriptasa inversa.
Cédigo ATC: JOSABO1

INDICACION TERAPEUTICA

Tratamiento de infecciones de la piel, incluyendo herpes genitai inicial y recurrente y herpes
iabialis, producidas por é! virus Herpas simplex.

Via de administracién: tdpica.

No utilizar en ios ojos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/ PROPIEDADES

Farmacodinamis:

El Aciclovir as un agenle antiviral altamente activo, in vitro, frente al Herpes Simplex (HSV)
de tipo | y li. Su toxicidad sobre células de mamiferos es bgja.

Una vez que el aciclovir ingresa a la céluia infeCtada por el virus es fosforllado & su forma
activa, aciclovir trifosfato., Ei primer paso en este procaso requiers ia presencia de |a enzima
timidina kinasa del virus. El aciclovir trifosfato actlda como un inhibidor de y un sustrato para
la DNA polimerasa virai, svitando ia sintesis de DNA viral sin afectar jos procesos de las
células normalss.

Farmacocinética:
Estudios farmacolégicos han mostrado sale una minima abaorcién sistémica iuego de repe-
tidas administraciones tépicas de acicovir crema.

Seguridad preclinica;

Loa resultados de un ampiio rango de ensayos de mutagsnicidad, realizados in vitro e in vi-

v0, o Mastrarcn riesgo gendtico para of hombve.

El aciciovir no mostré ser carcinogénico en estudios de largo plazo realizados en ratas y
ratones.

Se han reportado efectos adversos reversibles sobre |a sspermatogénesis, en ratas y pe-
rros, solo a dosis de aciclovir excesivamenta més elevadas que [as utillzadas terapdutica-
mente.
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Estudios realizados en ¢gos generacionas de ratones no revelaron ningiin efecto del(a¢
vir, administrado por via orai, sobre [a fertilidad.
La administracién sistémica de aciclovir en estudios estandar internacionalmente acep{ida
no produjo embriotoxicidad o efectos teratogénicos en ratas, conejos y ratones.
En estudios no estandarizados, realizados en ratas, se cbservaron anormalidades fetales,

jusgo de la administracién de altas dosis por via subcutédnea. La relevancia ciinica de este
haliazgo es incieria.

POSOLOGIA y ADMINISTRACION

Aduttos y nifics: apiicar 5 veces por dla a intervalos de 4 horas aproximadaments, omi-
tiendo la aplicacin noctuma. o

Aciclovir crama debe ser aplicado an Ia lesién tan rapido como sea posible, preferentemante
durante los primeros estadios (prodromo » eritema). El tratamianto también puede jniciarse
durante estadios avanzados (p&pula).

Anclanos: igual que para aduitas.

incompatibilidades:
Ninguna conocida.

CONTRAINDICACIONES
Hipersangibiiidad conocida al aciclovir, valaciclovir o a algun componente de la espaciali-
dad medicinal.

CUIDADOS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE USO

Se debe tener sspecial cuidado para avitar el contacto accidental con los ofos.

No utilizar comc base para ia incorporacién de otros medicamantos ni diluir con ctras
sustancias.

Nc se recomienda su aplicacién en membranas mucesas come a boca, ojos y vagina
porque puede resultar irritants.

INTERACCIONES .
No se han kisntificade interacciones clinkcamente relevantes.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo:

Se han documentado [os resuitados de embarazos de mujereg expuestas a alguna
formuiacion conteniendo aciclovir, Los defectos de nacimiento descriptos entre las
mujeres expuestas a aciclovir no moestraran ninguna particularidad o patrén consisten-

te para sugerir una causg en comun a todos elics.

El uso de aciclovir en mujsres embarazadas debe ser considerade solo cuando los posibles
bensficios de su empleo en ia madre justifijuen 108 riesgos potencisles para el fetc.

Teratogenicldad:

Se observaron efectos en estudios no-ciinicos a expesiciones lo suficientemente ele-
vadas respecto de ia exposicidn indicada en humanos, que indican una pequefia reie-
vancia cilnlca. .

Lactancla:

Informacién limitada ha mostrado que el aciclovir atraviesa a la leche matemna luego
de |a administracién sistémica. Sin embargo, [a dosis recibida por el lactante luegc de
la utllizacién matema de aciclovir, crema, probablemente resuite insignificants.

Fertllidad: .
No hay informacién sobre & afecto del aciclovir en ia fertilidad femenina.




En un estudio realizado sobre 20 pacientes masculinos con recuento nomal de espe
admnistracién por via oral de dosis de hasta 1 g por dia durants 6 meses no ha mo:
efactos ciinicarmente significativos en el recuento de esperma, lka molilidad © la morfo

Efecto sobre la capacidad de conduck y utllizar maquinaria:
No aplica.

REACCIONES ADVERSAS

Las categorias de frecuencia utilizadas son:
Muy comunas: 2 1/10

Comunes: 2 1/100y < /10

No Comunes: 2 /1000y < 11100

Raras: 2 1710000y < 1/1000

Muy rargs: < /10000

Sistema inmune:
Muy raras: reaccionss inmediatas de hipersensibiidad, incluyendo angioedema.

Plel y tejidos subcutineos:

No comunes: ardor o picazon pasajeros luego de ia aplicacion. Leve sequedad o descama-
ci6n de ia piel.

Raras: eritema. Dermatitis de contacto iuego de [a aplicacidn.

SOBREDOSIS

No cabria esperar efectos adversos en el caso de ingasta oral del contsnido del envase. Sin
embargo ia Ingesta accidental y repetida por varios dfas puede causar afectos gastrointest)-
nales (nduseas y vdmitos) y nauroltgicos (dolor de cabeza y confusidn)

Aciclovir es diafizable por hemodidlisis.

Antoe la eventualidad de une sobredosificacién, concurrir af Hospial més cercano o comuni-
carse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiémrez: 011-4982-86866

Hospltat A. Posadas; 011-4854-8843

Conservacion:
Conservar a temperatura hasta 25 *C.

Pressntacién:
Pomoe conteniendo 5 y 10 g de crema.

“ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO BA.JO CONTROL Y VIGILANGIA MEDICA
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA"

“MANTENER ESTE Y TODOS LOSL gsEDItﬁ:AMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
Ni

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.
Cettificado N=:

Instituto Bioldgico Contempordneo S.A.

Bogotd 3825 ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Director Técnlco: Farm, Roberio Tamanaha ~M.N. 7711,
Elavorado en Cnel. Mendez 440 - Wilkds

Feacha de Oitima ravisién; —/—/—

RS E0S
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"DIFECTOR
EARMAGEUT! 1



PROYECTO DE ROTULO
ACICLOVIR PHARMAVIAL
. ACICLOVIR 6%
CREMA
Industria Argentina
Contenido: 5 g
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada 100 g de crema continne:
Aciclovir .. SRROTORUUPRURROPIN . X | ¢ X'+
Propsbngﬁcol e 40,00 g
Polisorbato 80... 050¢9
Cera emulmm B00g
Vaselina Liquida ... e 8,008
Vasetina sdlida. .. et 5,00 @
Agua purificada c.ap ... . 100,00 g
Posologia: Ver prospecto adjunto.
Conservacién:

Mantener a temperatura hasta 25 °C.

Especiaiiiad Medicinal autorizgda por el Ministeric de Salud.
Cartificado N°,

Lote N*

Fecha de Vencimianto;

INSTITUTO BICLOGICO CONTEMPORANEQ 8.A.
Bogota 3925 - Cludad Autdnoma de Buenos Aires.

Director Téchico: Roberto Tamanana — Farmacéutico - MN. 7711

Elaboratio en Cnel, Mendaz«ﬁ Wilde

542

Vantg bajo receta

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL AL.CANGE DE LOS NIROS

AR

Notm: Se deja constancia que ird el mismo rétuio pero con distinto contenido para el envase por

10 g.

SIS

br.
FAR

ERTO
IRECTOR
EUTI



/"

2012 - s de Fomenase al Docton D WANUEL CELGRANO ™

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NC: 1-0047-0000-017047-04-7

L]

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicidn N©
5 ll 2 0 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N¢ 1.2.1., por

INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEQ S.A., se autorizé la inscripcién en el

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

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL.

Nombre/s genérico/s: ACICLOVIR.

Industria: ARGéNTINA.

Lugar/es de elaboracién: BOGOTA 3925, CABA - CHIVILCOY 304, CABA - CREL

MENDEZ 440, WILDE, PROVINCIA DE BUENQS AIRES - VIRGILIO 844, CABA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por |la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmaceéutica: CREMA,
Nombre Comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL.

Clasificacién ATC: JOSABOL.



2012 - A de Homenate af Docton D WANUHEL BELGRANO
WMincotenis de Satud
Secretania de Politicas.

Regutacion -¢ Tnotitutss
ANMAT.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE INFECCIONES DE LA PIEL,
INCLUYENDO HERPES GENITAL INICIAL Y RECURRENTE Y HERPES LABIALIS,
PRODUCIDAS POR EL VIRUS HERPES SIMPLEX. VIA DE ADMINISTRACION:
TOPICA. NO UTILIZAR EN LOS 0JOS.

Concentracion/es: 5 g% de ACICLOVIR,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: AC!CLOVIR 5 9%.

Excipientes: PROPILENGLICOL 40 g, VASELINA LIQUIDA 8 g, POLISORBATO 80
0.5 g, VASELINA SOLIDA 6 g, CERA AUTOEMULSIONANTE 8 g, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 G.

Origen del prod.ucto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMO PLASTICO.

Presentaciéon: POMO POR 5gvy 10 g.

Contenldo por unidad de venta: POMO POR 5gvy 10 g.

Perfodo de vida' Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA HASTA 25°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacétrJtica: GOTAS OFTALMICAS.

Nombre Comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL.

r
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Clasificacién ATC: J0SABO1.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA QUERATITIS POR HERPES
SIMPLEX.

Concentracion/es: 3 g% de ACICLOVIR.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACICLOVIR 3 g%.

Excipientes: CLORURQ DE BENZALCONIO 0.02 g, EDETATO DISODICO 0.1 g,
ALCOHOL POLIVINILICO 1.4 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA

Envase/s Prim‘ario/s: FRASCO DE PEBD OPACO RESISTENTE A LA LUZ,
INSERTC GOTERO Y TAPA.

Presentacién: FRASCO POR 5 miy 10 ml.

Contenido por unidad de venta: FRASCO POR S miY 10 mi

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA; hasta: 25 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE.
Nombre Comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL 250,

Ciasificacion ATC: JO5AB01.



2012 - s do Fomenaie ol Doctwr D WANUEL BELGRAND
Heinistenis de Satud
Secnetania de Paliticas,

Regutaciin e Tnatitutos
AU AT,

Indicacién/es autorizada/s: INDICADO PARA: TRATAMIENTO DE INFECCIONES
POR HERPES SIMPLEX EN PACIENTES INMUNOCOMPROMETIDOS Y DEL HERPES
GENITAL INICIAL SEVERO EN PACIENTES NO INMUNOCOMPROMETIDOS.
PROFILAXIS DE LAS INFECCIONES CAUSADAS POR VIRUS DEL HERPES
SIMPLEX (HSV) EN PACIENTES INMUNOCOMPROMETIDOS. TRATAMIENTO DE
INFECCIONES CAUSADAS POR VARICELA ZOSTER (VZV). TRATAMIENTO DE LA
ENCEFALITIS HERPETICA. TRATAMIENTO DE INFECCIONES CAUSADAS POR
HERPES SIMPLEX EN NEONATOS Y NINOS HASTA 3 MESES DE EDAD.
Concentracion/es: 250 mg de ACICLOVIR (COMO SAL SODICA).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACICLOVIR (COMO SAL SODICA) 250 mg.

Excipientes: -------~--- .

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: INFUSION IV.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF.

Presentacion: envases conteniendo 1, 3, 5 Y 100 frascos ampolias, siendo este
ultimo de uso hospitalario exclusivo,

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 1, 3, 5 Y 100 frascos
ampollas, siend'o este ultimo de uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses.
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Forma de conservacion: TEMPERATURA HASTA 25 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE.

Nombre Comer;:ial: ACICLOVIR PHARMAVIAL 500.

Clasificacion ATC: JOSABO1.

Indicacién/es autorizada/s: INDICADO PARA: TRATAMIENTO DE INFECCIONES
POR HERPES SIMPLEX EN PACIENTES INMUNOCOMPROMETIDOS Y DEL HERPES
GENITAL INICiAL SEVERQ EN PACIENTES NOC INMUNOCOMPROMETIDOS.
PROFILAXIS DE LAS INFECCIONES CAUSADAS POR VIRUS DEL HERPES
SIMPLEX (HSV) EN PACIENTES INMUNOCOMPROMETIDOS. TRATAMIENTO DE
INFECCIONES CAUSADAS POR VARICELA ZOSTER (VZV). TRATAMIENTO DE LA
ENCEFALITIS I:IERPETICA. TRATAMIENTO DE INFECCIONES CAUSADAS POR
HERPES SIMPLEX EN NEONATOS Y NINOS HASTA 3 MESES DE EDAD.
Concentracién/es: 500 mg de ACICLOVIR (COMO SAL SODICA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ACICLOVIR (COMO SAL SODICA) 500 mg.
Excipientes:--------------- .

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético

Via/s de administracion: INYECTABLE.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (IDINCOLORO, TAPON DE
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GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF.

Presentacion: envases conteniendo 1, 3, 5 Y 100 frascos ampollas, siendo este
ultimo de uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 1, 3, 5 Y 100 frascos
ampollas, siend:a este ultimo de uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA HASTA 25°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A. el Certificado N©

r 56_8_5 9 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los

11 SEP 2012 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir

dias del mes de

de la fecha impresa en el mismo.

L

DISPOSICION (ANMAT) No: 5 l’ 2 0 %;‘TV

[¥ br. CTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM AL,



