
~tÚSakd 

S«11d41Ú4 tÚ f'DÜtiea4, 

~er¡Nta(/Á.e e 'l1l4/(.'t«t04 

DISPOSICION Ne 5' 2 O ,4,11,7/(,,4, 7, 

BUENOS AIRES, 11 SEP 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-017047-04-7 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones INSmUTO BIOLOGICO 

CONTEMPORANEO S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una 

nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 Y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. 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 evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 
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DISPOSICION N° 5' 2 O 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne 

los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 
• 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la Indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 
, 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 
, 

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 inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Qu'e se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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DISPOSICION N" 5 4 2 O 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de 

nombre comercial ACICLOVIR PHARMAVIAL y nombre/s genérico/s ACICLOVIR, 

la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en 

el tipo de Trámite NO 1.2.1, por INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO 

S.A., con los Datos Identlflcatorios Característicos que figuran como Anexo I 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 
• 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

O' parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

• 
de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD CERTIFICADO N° ... ", con exclusión de toda otra leyenda no 

• contemplada en la norma legal vigente. 
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DISPOSICION Ne 5' 2 O 

ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de 

control correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será 

por cinco (S) años, a partir de la fecha Impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro 

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

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-017047-04-7 

DISPOSICIÓN NO: 5 , 2 O 
Dr. OTTO A. OIlSII!IGlBER 
SUB_INTERVENTOR 

A.'¡:;¡JII.A.~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NOS 4 2 O 

Nombre comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL. 

· 
Nombre/s genérico/s: ACICLOVIR. 

Industria: ARGENTINA. 

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

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

• 
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: . 

Forma farmacéutica: CREMA. 

• Nombre Comerdal: ACICLOVIR PHARMAVIAL. 

Clasificación ATC: JOSABO!. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE INFECCIONES DE LA PIEL, 

INCLUYENDO HERPES GENITAL INICIAL Y RECURRENTE Y HERPES LABIALlS, 

PRODUCIDAS POR EL VIRUS HERPES SIMPLEX. VIA DE ADMINISTRACION: 

TOPICA. NO UTILIZAR EN LOS OJOS. 

Concentración/es: 5 g% de ACICLOVIR. 

~ 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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 o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA. 

Envase/s Primario/s: POMO PLASTICO. 

Presentación: POMO POR 5 9 Y 10 g. 

Contenido por I.lnldad de venta: POMO POR 5 9 Y 10 g. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA HASTA 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA . 

• 

Forma farmacéutica: GOTAS OFTALMICAS. 

Nombre Comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL. 

Clasificación ATC: JOsABO!. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA QUERATITIS POR HERPES 

SIMPLEX. 

Concentración/es: 3 g% de ACICLOVIR. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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Genérico/s: ACICLOVIR 3 g%. 

Excipientes: CLORURO DE BENZALCONIO 0.02 g, EDETATO DISODICO 0.1 g, 

ALCOHOL POLIVINIUCO 1.4 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 mI. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de adminiStración: TOPICA 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD OPACO RESISTENTE A LA LUZ, 

INSERTO GOTERO Y TAPA. 

Presentación: FRASCO POR 5 mi y 10 mI. 

Contenido por unidad de venta: FRASCO POR 5 mi Y 10 mI. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA; hasta: 25 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE. 

Nombre Comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL 250. 

Clasificación ATC: JOSABO!. 

Indicación/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 
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INFECCIONES CAUSADAS POR VARICELA ZOSTER (VZV). TRATAMIENTO DE LA 

ENCEFALITIS HERPETICA. TRATAMIENTO DE INFECCIONES CAUSADAS POR 

HERPES SIMPLEX EN NEONATOS y NIÑOS HASTA 3 MESES DE EDAD. 

Concentración/~s: 250 mg de ACICLOVIR (COMO SAL SODlCA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

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

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

Origen del prod\Jcto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: INFUSION IV. 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (1) INCOLORO, TAPON DE 

GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF. 

Presentación: 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, siendo este ultimo de uso hospitalario exclusivo. 

Período de vid¡¡'Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA HASTA 25 OC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE. 

Nombre Comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL 500. 
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Clasificación ATC: JOSABO!. 

542 O 

Indicación/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 NII'IiOS HASTA 3 MESES DE EDAD. 

Concentración/es: 500 mg de ACICLOVIR (COMO SAL SODICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

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

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

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

6' Vía/s de administración: INYECTABLE. , 

Envase/s PrimariO/S: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (1) INCOLORO, TAPON DE 

GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF . 

• 
Presentación: 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, siendo este ultimo de uso hospitalario exclusivo. 
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Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA HASTA 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 5 4 2 O ~lI"i<' 
Dr. OTTO A. OBSlfilGBEII 
SUB-INTERVENT(¡)R 

A.NJII.A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIAUDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 

Dr. OTTO A. OBSlI!lGlBEB 
aUE"'NTEtRVENTOR 

A.N.JI.A.T. 



PROYECTO DE ROTULO 
ACICLOVlR PHARMAVlAL 250 

ACICLOVlR 
Polvo liofilizado para uao Inyectable 

SOLO PARA INFUSION INTRAVENOSA 

.5420 

Industria Argentina Venta bajo receta Archivada: 

Contenido: 1 frasco-ampolla 

FORMULA CUALI.CUANTlTATlVA 

Cada frasco ampolla contiene: 

Aciclovlr (como Aciclovlr SÓdico) 250 mg 

Posologra: Ver prospecto adjunto. 

Conservación: 
Mantener a temperatura hasta 25 OC. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 
Lote N°: 
Fecha de Vencimiento: 

INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A. 
Bogotá 3925 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Director Técnico: Roberto Tamanaha - Farmacéutico - M.N. 7711. 

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIAoS. 

Nota: Se deja constancia que Iré el mismo rótulo pero con distinto contenido para los envase~ 
por 3, 5 Y 100 frascos-ampolla, esta última presentación para uso hospitalario. . 

-¡jO ~ 
~--'--JtJm, AiJlbel scÍlrdlgn-

Apoderado 



PROYECTO DE ROTULO 

ACICLOVIR PHARMAVlAL 500 
ACICLOVlR 

Polvo liofilizado pal'll uso Inyectable 
SOLO PARA INFUSION INTRAVENOSA 

5420 

Industria Argentina Venta bajo receta Archivada: 

Contenido: 1 frasco-ampolla 

FORMULA CUALI·CUANTlTATIVA 

Cada fresco ampolla contiene: 

Aciclovir (como Aciclovir S6dico) 500mg 

Poeologla: Ver prospecto adjunto. 

Conservación: 
Mantener a temperature hasta 25 OC. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certiflcedo N°: 
Lote N°: 
Fecha de Vencimiento: 

INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A. 
Bogotá 3925 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Director Técnico: Roberto Tamanaha - Farmacéutico - M.N. 7711. 

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

Nota : Se deja constancia que iré el mismo rótulo pero con distinto contenido pare los envase~ 
por 3. 5 Y 100 frascos-ampolla, esta Clltima presentación para uso hospitalario. " 

~_.~ ....... , ... ,. ,.- ~ -'-..'-: 
Julio Anlb.1 Scardlgll 

Apoderado 



Industria Argentlna 

Contenido: 5 mi 

PROYECTO DE ROTULO 

ACICLOVlR PHARMAVlAL 
ACICLOVIR 3% 

Gotas oMlmlcas 

FORMULA CUALI-CUANnTATIVA 

Cada 100 mi contiene: 

Aciclovir 
Alcohol polivinllico 
Edetato disOdico 
Cloruro de benzalconio 
Agua purificada esterilizada c.s.p. 

Posologla: Ver prospecto adjunto. 

Conservacl6n: 
Mantener a temperatura hasta 25 OC. 

3.oog 
1.40 9 
0.10g 
0.02g 

100.00 mi 

especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 
Lote N°: 
Fecha de Vencimiento: 

INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO SA 
Bogotá 3925 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

5420 

Venta bajo recete¡ 

Director Técnico: Roberto Tamanaha - Farmacéutico - M.N. 7711. 

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

Nota: Se deja constancia que Iré el mismo rótulo pero con dlstlnto contenido para los envases 
por 10 mi 

DIrector TécnIco 

.- .. -_.-... --,--'--~,;.;..-: .. ,< ,o,. 
Julio Anlbel Scardlgll 

Apodel'lldo 
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Industria Argentina 

PROYECTO DE PROSPECTO 

ACICLOVlR PHARMAVlAL 
ACICLOVlR 3% 

Gotas oftálmicas 

FORMULA CUALICUANTITATlVA 

Cada 100 mi contiene: 

Aciclovlr 
Alcohol palMn fUco 
Edetato dlsódlco 
Cloruro de benzalconio 
Agua calidad Inyectable c.s.p. 

ACCION TERAPEUTICA 

3.00g 
1.40 g 
0.10 g 
0.02g 

100.00 mi 

Antivlral. Inhlbldor de la transcrlptasa Inversa. 
Código ATC: J05AB01 

INDICACION TERAPEUTlCA 
Tratamiento de la queratitis por herpes simplex. 

CARACTERISTlCAS FARMACOLÓGICASI PROPIEDADES 
Farrnacodlnamla: 

Venta bajo receta 

El Aclclovlr es un agente antlvirel altamente activo, In vitro, frente al Herpes Slmplex (HSV) 
de tipo I Y 11. Su toxicidad sobre células de mamiferos es baja. 
Una vez que el aciciovlr Ingresa a la célula Infectada por el virus es fosforllado a su forma 
activa, aciclovlr trlfosfato. El primer paso en este proceso requiere la presencia de la enzima 
timidina klnasa del virus. El aclclovlr trlfosfato actúa como un Inhibidor de y un sustreto para 
la ONA pollmerasa viral, evitando la srntesls de ONA viral sin afectar los procesos de las célu
las nonnales. 

Fannacoclnétlca: 
El aciciovir es rápidamente absorbido a través del epitelio de la córnea y de los tejidos ocula
res superficiales alcanzando concentraciones antlvlrales en el humor acuoso. No ha sido po
sible, a través de los métodos existentes, datectar aclciovir en sangre luego de la apliceción 
tópico ocular. Sin embargo se han detectado trazas en la orina, en niveles terapéuticamen
te insignificantes. 

Seguridad precUnlca: 
Los resultados de un amplio rango de ensayos de mutagenicidad, realizados In vitro e in vivo, 
no mostraron riesgo genético para el hombre. 
El aciclovir no mostró ser carclnogénlco en estudios de largo plazo realizados en ratas y 
ratones. 
Se han reporlado efectos adversos reversibles sobre la espennatogénesis, en rates y perros, 
solo a dosis de aclclovlr excesivamente más elevades que las utilizadas terapéuticemente. 
Estudios realizados en dos generaciones de ratones no revelaron nlngOn efecto del eciciovlr, 
administrado por vla oral, sobre la fertilidad. 

:; .. '--l?=>.. 
JÜÓÁnlJi(i1 SCllrdigU 

Apoderado 
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La administración sistémica de aciclovir en estudios esténdar intemaclonalmente a4eÍ1il.! 
no produjo embrioloxlcidad o efectos teratogénlcos en ratas, conejos y ratones. 
En estudios no estandarizados, realizados en ratas, se observaron anormalidades 
luego de la administración de altas dosis por vla subcutánea. La relevancia cllnlca de 
hallazgo es incierta. 

POSOLOGIA '1 ADMINISTRACION 
La posologla debe ser establecida por el médico de acuerdo a las caracterfstlcas del cuadro y 
del paciente. 
El siguiente esquema posológlco es solo a fines orientativos: 
- AduItOll: Instilar 2 gotas en el fondo del saco corluntlval Inferior, 5 vaces por dla a 
intervalos de 4 horas aproximadamente, omHiendo la aplicación nocturna. 
- NlflOII: Igual que para adultos. 
- Anciano.: igual que para adultos. 
El tratamiento se debe continuar por al menos 3 dlas luego de la curación. 

Antes de su utilización, AGITAR BIEN. 

Incompatlbllldadu: 
Ninguna conocida. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad conocida al aclclovir, valaciclovlr o a algun componente de la especiali
dad medicinal. 

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

INTERACCIONES 
No se han Identificado Interacciones cllnicamenta relevantas. 

EMBARAZO Y LACTANCIA 
Embarazo: 
Se han documentado los resultados de embarazos de mujeres expuestas a alguna formula
ción conteniendo aciclovir. Los defectos de nacimiento descriptos entre las mujeres expues
tas a aclclovlr no mostraron ninguna particularidad o patrón consistente para sugerir una cau
sa en comOn a todos ellos. 
El uso de Aciclovir en mujeres embarazadas debe ser conslderedo solo cuando los posibles 
beneficios de su empleo en la medra justifiquen los riesgos potenciales pare el fato. 

lIctancla: 
Información limitada ha mostrado que el aciclovir atraviesa a la leche materna luego de admi
nistraciones sistémicas. Sin embargo, la dosis recibida por el lactante luego de la utilización 
matema de aciclovir gotas oftálmicas, probablemente resulte Insignificante. 

Fertilidad: 
No hay Información sobra el efecto dei aciclovlr en la fer1iNdad femenina. 
En un estudio realizado sobra 20 hombres con recuento normal de esperma, la admi
nistración por vla oral de dosis de hasta 1 g por dla durente 6 meses no ha mostrado 
efectos cllnlcamente significativos en el racuento de esperma, la motllldad o la morfo
logIa. 

JuNo Anlb/Ú SC8rdigli 
Apoderado 
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Efecto 8obr. la capacidad de conducir y utilizar maquinaria: 
No aplica. 

REACCIONES ADVERSAS 
Las categorlas d. frecuencia utilizadas son: 
Muy comunes: = 1/10 
Comunes: = 1/100 Y < 1/10 
No Comunes: = 1/1000 Y < 1/100 
Raras: = 1/10000 Y < 1/1000 
Muy raras: < 1/10000 

Sistema Inmune: 
Muy raras: reacciones inmediatas de hipersensibilidad. Incluyendo angloedema. 

Ojos: 
Muy comunes: queratopatla punteada superficial. No es neoesario suspender el tratamiento y 
la curación no deja secuelas aparentes. 
Comunes: leve escozor pasajero. ConJuntivitis. 
Raras: blefaritis. 

SOBREDOSIS 
No cabria esperar efectos adversos en el caso de Ingesta oral del contenido del frasco. Sin 
embargo la ingesta accidental y repetida por verios dles puede causar efectos gastrointestina
les (náuseas y vómitos) y neurológlcos (dolor da callea y COnfusión) 
Aciclovir es dlalimble por hemodiállsls. 

Ante /a eventualidad de una sobredosiRcación. concurrir al Hospltaf más cercano o comuni
carse con /os Centros de Toxicologla: 
HospItal de P.d,.tña mc.rrJo GutIénu: 011-49f2-8888 
HoapItal A. PoNda.: 011 .... 6$4-1848 

Conservacl6n: 
Conservar a temperatura haste 25 OC. 

Presentación: 
Envases conteniendo un frasco con 5 mi o 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 NIAos" 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministario de Salud. 
Cerilllcado NO: 
Instituto Biológico Contemporáneo SA 
Bogotá 3925 - Ciudad Autónoma de Buenos Airas. 
Director Técnico: Farm. Roberto Tamanaha - M.N. 7711. 
Fecha de última revisión: -/-1--
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Julio AnilHll Scardigli 
Apoderado 
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ACICLOVIR PHARMAVIAL 250 
ACICLOVlR PHARMAVlAL 500 

ACICLOVIR 
Polvo liofilizado pal'll 1180 Inyectable 

SOLO PARA INFUSION INTRAVENOSA 

Industria Argentina Vente bajo receta archivada 

FORMULA CUALICUANTlTAnvA 

ACICLOVIR PHARMAVlAL 250 
Cada fresco ampolla contiene; 
Aciclovlr (como Aclclovlr Sódico) 

ACICLOVlR PHARMAVIAL 500 
Cada fresco ampolla contiene: 
Aclclovlr (como Aclclovir S6dico) 

ACCION TERAPEUTICA 

250mg 

500mg 

Antivlral. Inhibidor de la tran~tasa Inversa. 
Código ATC: J05AB01 

INDICAClON TERAPEUT1CA 
Este producto esté Indicado pare: 
• Tratamiento de Infecciones por Herpes simplex en pacientes Inmunocomprometidos y del 

herpes genital Inicial severo en paclentas no Inmunocompromelidos. 
• Prcfllaxls de las infecciones causadas por virus del Herpes slmplex (HSV) en pacientes 

inmunocomprometldos. 
• Tratamiento de infecciones causadas por VtJI'ic(I!a zoster (VZV). 
• Tratamiento de la encafafitis herpética. 
• Tratamiento de Infecciones causadas por Herpes slmplax en naonatos y nliíos hasta 3 me

ses de edad. 

CARACTERlsTICAS FARMACOLÓGICAS! PROPIEDADES 
Fannacod1nam/a: El aciclovir es un anélogo sintético del nucle6sldo purina con actividad in vl
tro e In vivo frente a virus herpes humanos, Incluyendo el virus del Herpes simp/ax tipo 1 Y 2 
(HSV-1, HSV-2) y Varic&lle zoster (VZV), el virus Epsteln Barr (EBV) Y citomegelvlrus (CMV). 
En cultivos celulares el aclciovlr mostró la mayor actMdad anlivlral contra HSV-1 seguido Cen 
orden decreciente de potencia) por HSV-2, Vl)/, EBV y CMV. 
La actividad Inhlbitorla del eciclovir para por HSV-2, VZV y EBVes altamente selectiva. 

El aciclovir es convertido e aclclovlr monofosfeto por la enzima timldlne qulnasa viral presente 
en HSV, VZV y EBV. Luego el aclclovlr monofosfato es convertido a dlfosfato y luego a trffos
fato por un número de enzimas celulares. El aclclovir trifosfato Interfiere con la ONA pollmerasa 
viral. dando como resultado la terminación de la cedena de DNA luego de su Incorporación. 

La enzima timidlna qulnasa de células normales no Infectadas no utilizan eficientemente el aci
clovlr como sustrato. por lo tanto la toxicidad sobre células de mamlfero es baja. 

< 
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Farmacoclnét/ca: 
En aduHos la vida media plasmática de eliminación de aciclovlr luego de una administración in
travenosa es de 2.9 horas. La mayor parte de la droga es eliminada Inalterada por vla renal. El 
clearance renal de aclclovlr es sustanclalmenta mayor que el de creatlnlna lo cual indice que la 
secreción tubular además de la fiHraclón glomerular contribuye a la elíninación renal de la dro
ga. El 9-carboxlmetoxi-rnetilguanina es el único metabollto significativo y corresponde al 10 -
15% de la droga excretada en la orina. 
Cuando el aclclovir se administra una hora después de haber administrado 1 g de probenecid, 
la vida media de eliminación y el área bajo la curva de Concentración plasmática va. Tiempo 
aumentan en un 18% y 40% respectiva menta. 

En adultos el promedio de las concentraciones plasmátlcas máximas en estado estacionario 
(C'" max) luego de una hora de Infusión de 2.5 rnglkg, 5.0 mg/kg y 10.0 rng/kg fueron 22.7 
¡Jmolar (5.1 ¡Jg/ml), 43.6¡Jmolar (9.8 l19/ml) y 92 ¡Jmolar (20.7 ¡Jg/mI) respectivamente. Los valo
res mlmimos (C'" mln), 7 horas después, fueron 2.2 ¡Jmolar (0.5I1Q1ml), 3.1 tJmolar (0.7 tJg/ml) y 
10.2 tJmolar (2.3 IIQ/ml) respectivamente. 
En nlnos mayores de 1 ano de eded se observaron niveles similares de C" max y C'" min 
cuando se sustituyó la dosis de 250 rngIm2 por 5 rngIkg Y la de 500 mg/m2 por 10 rnglkg. 
En naonatos (O a 3 meses) tratados con dosis de 10 mg/kg administrados por Infusión Intrave
nosa por un periodo de más de 1 hora, ceda 8 horas, la C'" max fue 61.2 tJmolar (13.8 tJg/ml) y 
la C" mln fue 10.1 ¡Jmolar (2.3 ll9/ml). 

La vida media plasmática de eliminación en esos pacientes fue de 3.8 horas. En personas ma
yores, el clearance total cae con el aumento de la edad y está asociado con la disminUción del 
clearance de creaOnlna, aunque ha pocos cambios en la vida media de eliminación plasmética. 

En pacientas con insuficiencia renal crónica el promedio de la vida medis de eliminación fue de 
19.5 horas. El promedio de la vida media de aciclovir durante la hemodlálisls fue de 5.7 horas. 
Los niveles plasmáticos de aciclovir caen aproximadamente un 60% durante la diálisis. 

En un estudio cllnlco en el que se administró aciclovir Intravenoso a pacientes femeninas oba
S88 (n=7), basándose en su peso corporal, las concentraciones plasmáticas halladas fueron 
aproximadamente el doble que en pacientes con peso normal (n=5), coherente con la diferen
cia de peso entre ambos grupos. 

Las concantraclones en liquido cefalorraquldao son aproXimadamente el 50% de las concen
traciones del plasma. 

La unión a protelnas plasmáticas es relativamente baja (9 -33%) por lo que no es esperable 
que ocurran Interacciones por desplazamiento del sitio de unión. 

POSOLOGfA - MODO DE ADMINISTRACION 
Via de administración: Infusión Intravenosa lenta. 

Reconstltucl6n 
Para preparar la dilución Inicial para infusión intravenosa. agregar 10 mi O 20 mi de agua estéril 
para inyección o Solución de CINa 0.90/0 para Inyección Intravenosa a cada vial de 250 mg o 
500 mg, respectivemente, para obtener una concentración de 25 mg/ml. 
Para la dosis celculada, determinar el número adecuado de viales a ser utiHzados. Para recons
tituir cada frasco, agregar el volumen recomendado de disolvente y agitar vigorosamente hasta 
que el contenido del vial se haya disuelto completamente. ... 

JULIO SCARDIGLI 
APODERADO 
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Administración 
la dosis requerida de aciclovir debe ser administrada por Infusión Intravenosa lenta d 
más de 1 hora. 
La solución reconstituida puede luego ser diluida para obtener una concentración no mayor a 
5mglml (0.5% wlv) para su administración por Infusión. 
Agregar el volumen requerido del solvente de Infusión seleccionado de la siguiente lista, y agi
tar bien para asegurar la homogeneidad de la solución: 

Solución de CINa 0.45% y 0.9% 
Solución de CINa 0.18% y Dextrosa 4% 
Solución de CINa 0.45% y Dextrosa 2.5% 
Solución de lactato de sodio 

Una vez realizada la dilución en cualquiera de las soluciones para Infusión mencionadas, la so
lución permaneca estable durante 12 horas, a temperatura ambiente (15·C - 25 ·C). 

Para nll'l08 y neonatos, donde es aconsejable mantener el volumen de Infusión al mlnlmo, se 
recomienda una dilución en base a 4 mi (100 mg de aciclovlr) agregados a 20 mi de solución 
de Infusión. 

Para adultos se recomienda utilizar bolsas de 100 mi de solución de Infusión aun cuando esto 
darla una concentración de aclclovlr sustanclelmente menor a 0.5% wlv. 

Dado que Aciclovir Pharmavlal no contiene conservantes entlmlcroblanos, la reconstitución y di
lución se debe llevar a cabo en condiciones asépticas Inmedletamente antes de ser utilizado y 
cualqUier porción sobrante debe ser descartada. 

SI se observa la aperición de turbidez o cristalización en la solución antes o durante la Infusión, 
la preparaCión debe ser descartada. 

El tratamiento con aclclovir habitualmente se prolonga durante 5 dlas, pero puede ser ajustado 
de acuerdo e la condición del paciente y su respuesta a la terapia. El tratamiento de la encefali
tis h8l'pética y del Herpes slmpJex neonatal suele durar alrededor de 10 dlas. 

la duración del tratamiento profiláctico se determina en base a la extensión del periodo de 
riesgo. 

Incompatibilidades: 
Ninguna conocida. 

POSOLOGIA 
Adultos: 
Pacientes con Infecciones por Herpes slmp1ex (excepto encefalitis herpética) o por 
Varice'" zoster: 5 mg/kg de peso corporal, cada 8 horas. 

Pacientes Inmunocomprometldos con infacclón por VarIceIl. zoster o con encefalitis 
herpética: 10 mg/kg de peso corporal, cada 8 horas (si la función renal se encuentra deterio
rada ver Dosis en pacientes con dafto renal). 

Si le dosificación en pacientes obesos fue determinada en base al peso corporal, pueden ob
tenerse concentraciones plasmáticas más altes de las esperedas. Se debe considerar la re
ducclón de la dosis en pacientes obesos y especialmente en aquellos con dano renal o ancia-
nos. _____ 

~ "-....~ 
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Niños: 
La dosis en nll'los entre 3 meses y 12 anos de edad se calcula en base a la superficie 

NllIos con Infecciones por Herpes slmplfIX (excepto encefalitis herp6tlca) o por Vallfcel 
zosler. 250 mg/nf de superficie corporal, cada 8 horas. 

Nlllos Inmunocornprornetldos con infección por Varicela zosler o con encafalltls 
he~Uca: 500 mg/m2 de superficie corporal, cada 8 horas (si la función renal se encuentra 
danada se requerirá un ajuste de dosis de acuerelo al grado del deterioro). 

La dosis en naonatos y nlnos haste 3 meses de edad se calcula en bese al peso corporal. 

En naonatos y nlllos haete 3 meses de eded con Infecciones por Herpu slmptex: 10 
mg/kg de peso corporal, cada 8 horas. Usualmente el tratamiento se extiende por 10 dlas. 

Ancianos: 
La dosis en pacientes ancianos deberá ajustarse teniendo en cuenta si la función renal es nor
malo si padece algún deterioro. 

Es muy Importanta mantener una adecuada hidratación. 

Paclenles con ellelleclones ",nales: En la siguiente tabla se detellan los ajustes en la po
soIogla que se requiere realizar en este grupo de pacientes. Es muy Importante mantener 
una adecuada hidratación: 

CI ..... ncad. Dosis Intervalo .ntre 
crullnln. (mg/kg) Dosis 
(ml/mln) (horas) 

25-50 5010 12 
10-25 5010 24 
0-10 2.5 o 5.0 (*) 24 

(*) En pacientes que redben diálisis peritoneal ambulatoria continua (CAPO) o hemodlállsls, la 
dosis recomendada (5 o 10 mg/kg de peso corporal) debe ser reducid. a la mitad y administra
da cada 24 horas. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad conocida al aclclovir, valaclclovir. 

CUIDADOS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE USO 
Uso.n pacl.ntes con deterioro de l. función ren.1 y.n pacientes .ncl.nos: 
Aclclovlr es eliminado por clearance renal, por lo que la dosis se deberé ajustar en aquenos pa
cientes que presenten deterioro de la función renal. 
En pacientes ancianos es probable que se produzca una disminución de la función renal por lo 
que el ajuste de dosis temblén debe ser considerado en este grupo de pacientes. 
Ambos grupos de padentes, corren mlls riesgo de desarrollar alguna reacción adversa neu
rológica por lo que deberán ser cuIdadosamente monltoreados. Estas reacciones generalmente 
revierten al discontinuar el tratamiento. 

En pacientes que reciben altes dosis de aciclovlr (ej.: encefalitis herpética) se debe prester es
pecial atención a la función renal, particularmente cuando los pacientes se encuentran des
hidratados o padecen algún dano renal. 

La solución reconstituida de acíclovír posee un pH de 11, aproximadamente, y no debe ser 
administrado por vla oral. _______ <.... , 
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Aciclovir Phannavial no contiene conservantes antimicrobianos. por lo que la reconsti 
dilución se debe llevar a cabo en condiciones asépticas inmediatamente antes de se r 
Las soluciones reconstituidas o diluidas no deben ser refrigeradas. 
Cualquier porción sobrante debe ser descartada. 

Mutaganlcldad 
Los resultados de un amplio rango de ensayos de mutagenlctdad. realizados In vitro e In vivo, 
no mostraron riesgo genético para el hombra. 

C8rclnogéneall 
El aciclovir no mostró ser carclnogénlco en estudios de largo plazo realizados en ratas y rato
nes. 

Teratogenlcldad 
La administración sistémica de aclclovir en estudios esténdar Internacionalmente aceptados no 
produjo embriotoxicidad o efectos leralogénlcos en ratas, conejos y ratones. 
En estudios no estandarizados. raallzados en ratas. se observaron anonnalldades fetales, lue
go de la administración de altas dosis por vla subcuténea. La relevancia cllnica de este hallaz
go es Incierta. 

Fertilidad 
Se han raportado efectos adversos raversibles sobre la espennalogénesis. en ratas y perros, 
solo a dosis de aciclovir excesivamente més elevadas que las utilizadas terapéutlcamenle. 
Estudios raallzados en dos generaciones de ratones no revelaron ningún efecto del aciclovir, 
administrado por vla oral. sobra la fertilidad. 

INTERACCIONES 
No se han identificado Interacciones cllnicamente ralevantes. 

El aclclovir se elimine principalmente inalterado en la ortna por secreción tubular activa. las 
drogas que compitan con el Aciclovir por este mecanismo de eliminación pueden ocasloner un 
aumento de su concentración ptasmétlca. Probanecid y Cimetldina aumentan el AUC de aciclo
vlr por este mecanismo y reducen su cfearance ranal. Sin embargo no es necesario realizar un 
ajuste de dosis debido al amplio Indlce terapéutico del aciclovlr. 

Se deba prestar especial atención durante la administración concomitante de aclclovlr con dro
gas que compitan por la eliminación, debido al potencial aumento de los niveles plesméticos de 
una o ambas drogas o sus metabolilos. 
Se han observado aumentos en los AUca de Aclclovir y de un metabolito Inactivo del Mlcofe
nolato de Mofetilo, un inmunosuprasor utilizado en pacientes trasplantados, cuando ambas 
drogas fueron administradas en forma slmulténea. 

la administración concomitante de medicamentos que efectan la fisiologla renal (Ciclosporina, 
Tacrolimus. etc) con Aciclovir Intravanoso requiera un cuidadoso monltoreo de la función renal. 

EMBARAZO Y LACTANCIA 
Embarazo: 
Se han documentado los rasultados de embarazos de mujeres expuestas a alguna fonnulacfón 
conteniendo aciclovir. los defectos de nacimiento descriptos entre las mujeres expuestas a 
aciciovir no mostraron ninguna partlculartdad o patrón consistente para sugerir una causa en 
común a todos ellos. 
El uso de Acfclovir en mujeres embarazadas deba ser considerado solo cuando los posibles 
beneficios de su em pleo en la los riesgos potenciales para el feto. 

< .. <-~? 
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Lactancia: 
Luego de la administración por vla oral de 200 mg de aciclovlr, 5 vecas al dla, se han 
concantraciones en la leche materna entra 0,6 a 4.1 veces más altas que las corra 
a los niveles plasmáticos. Esto Implicarla una exposición del lactante a dosis de h 
mglkgldla. 
Se deberán tomar las precauciones adecuadas ante la administración de aciclovlr a mujeres en 
periodo de lactancia. 

Fertilidad: 
No hay información sobre el efecto del aciclovir en la fertildad femenina. 
En un estudio realizado sobre 20 pacientes masculinos con recuento normal de esperma, la 
administración por vla orel de dosis de hasta 1 g por dla durante 6 meses no ha mostrado efec
tos cHnicamente significativos en el recuento de esperma, la motllldad o la morfologla. 

Efecto sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria: 
No aplica. 

REACCIONES ADVERSAS 
La frecuencia asociada a cada evento adverso es estimada. Las reacciones adversas pueden 
variar en su incidencia dependiendo de la indicación. 

Las categorlas de frecuencia utilizadas son: 
Muy comunes: = l/lO 
Comunes: = l/l00y< 1/10 
No Comunes: = 1/1000 Y < 1/100 
Rares: = 1/10000 Y < 1/1000 
Muy raras: < 1/1 0000 

Sancre y sistema linfático: 
No comunes: disminución de los Indicas hematológicos (anemia, trombocitopanla, leucopenla) 

Sistema Inmune: 
Muy raras: anafilaxis. 

Sistema nervioso: 
Muy reras: dolor de cabeza, mareo, confusión, agitación, ataxia, disartria, alucinaciones, slnto
mas pslcótlcos, convulsiones, somnolencia, encefalopatra, coma. 
Estos eventos son generalmente reversibles y son reportados principalmente por pacientes con 
deterioro de la función renal o con algCr1 otro factor predlsponente) 

Sistema circulatorio: 
Comunes: flebitis. 

Sistema respiratorio: 
Muy raras: disnea. 

Sistema gastrointestinal: 
Comunes: náuseas, vómitos. 
Muy raras: diarrea, dolor abdominal. 

Sistema hepétlco-blliar; 
Comunes: aumento reversible de las enzimas hepáticas. 
Muy reras: aumento reversible de la blllrrublna, Ictericia, hepatitis, 

Pie! y te!idos subcutén8O§: 
Comunes: prurito, urticaria, rash (inc~uyenclP'16to~rlsibilidlid). 

: ~. 

e e ,. <-,_<? 
JULIO SCARDIGl' 

APODERADO 



....•......• _.--~_._-------------------------

Muy raras: angioedema. 

Sjstema urinario: 
Comunes: aumento de urea y craatinina en sangra. 

El ripldo aumento de la urea en sangre sa relaciona con el pico plasmldlco y el estado 
de hidratación del paciente. 
Para evitar este efecto, la droga debe aer administrada por InfuslOn Intravenosa lenta en 
un periodo da al menos 1 hora. 

Muy raras: dai'\o ranal, insuficiencia ranal aguda y dolor renal. 

Se debe mantener una hidra tacl6n adecuada. El deterioro renal rasponde rápidamente a la re
hidrataci6n del paciente y a la raduccl6n da la dosis o ratiro de la droga La progresl6n hacia la 
insuficiencia ranal ag uda, sin embargo, puede ocurrir en algunos casos. 
El dolor ranal puede estar asociado e le Insuficiencia ranel y cri&taluria. 

Desórdenes generales y sitio de administracl6n: 
Muy raras: fatiga, fiebre, raacclones Inflamatorias locales. 

Se debe evitar la extravasación de la solución de infusión al tejido aldracelular. 

SOBREDOSIS 
La sobradosis del aclclovlr Intravenoso produce una elevacl6n de la creatlnlna sérlca, de la 
uraa en sangra yel subsecuente fallo ranal. También se han descrito efectos neurolOglcos In
cuyendo confusión, alucinaciones, agltaci6n convulsiones y coma. 
La hemodiélisls mejora significativamente la ramocl6n del acíclovlr de la sangra por lo que pue
de ser considerada como una opción en el manejo de una sobradosls. 

Ante la eventualidad de una sobredoslflcaclón, concurrir al Hospital mé8 cercano o comunicar
se con /0$ Centros de ToxIcoIogfa: 
HosplflJI de Pedla".,. RIcardo Gutljrrez; 0114982-886f12247 
HosplflJI A. PoN,,: 011-485+f84B 

Conaervacl6n: 
Conservar a temperatura hasta 25 ·C. 

PraaentaclOn: 
Aclclovir Pharmavlal 250 mg: 1, 3, 5 Y 100 frascos-ampolla, esta última presenteci6n para uso 
hospltalerlo. 
Aciclovir Pharmavlal500 mg: 1,3, 5 Y 100 frascos-ampolla, esta última presentación para uso 
hospitalario. 

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

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS 
NIAos 

especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N": 
Elaborado en Instituto Biológico Contemporáneo S.A. 
Bogotá 3925 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Director Técnico: Farm. Roberto Tamanaha - M.N. n11. 

Fecha de última revlsl6n: -1--1--
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Industria Argentina 

ACICLOVlR PHARMAVlAL 
ACICLOVIR &% 

CREMA 

FORMULA CUAUCUANTITATlVA 

Cada 100 g de aama contiene: 

Aciclovlr ............................................ 5,00 g 
Propilenglicol ................................... 40,00 g 
Pollsorbato 80 ................................... 0,50 g 
Cera emulsionanta ............................ 8,00 g 
Vaselina Liquida ............................. 8,00 g 
Vaselina sólida ................................. 8,00 g 
Agua purificada c.s.p ...... : ............. 100,00 g 

ACCION TERAPEUTlCA 
Antlviral. Inhlbldor de la transcriptasa Inversa. 
Código ATC: J05AB01 

INDlCACION TERAPEUTlCA 

Venta bajo receta 

Tratamiento de Infecciones de la piel, Incluyendo herpes genital inicial y recurrente y herpes 
labialis, producidas por 111 virus Herpes s/mplex. 
Vla de administración: tópica. 
No utilizar en loa ojos. 

CARACTERlsTICAS FARMACOLOGICASI PROPIEDADES . 
FannacodlnUlIa: 
El Aciclovlr es un agente antivlral altamente activo, in vilro, frente al He.pes Simp/ex (HSV) 
de tipo I Y 11. Su toxicidad sobre células de mamlferos es baja. 
Una vez que el aciclovir ingresa a la célula infedada por el virus es fosforllado a su forma 
activa, aciclovir trifosfalo .• El primer paso en este proceso requiere la presencia de la enzima 
tlmidlna kinasa del virus. El acIcIovir trlfosfato aCIIÍa como un inhibidor de y un sustrato para 
la DNA pollmerasa viral, evitando la slntesls de DNA viral sin afectar los procesos de lal 
células normales. 

Farmacocln6tlc:a: 
Estudios farmacológicos han mostrado solo una mlnima absorción sistémica luego de repe
tidas administraciones tópicas de aclclovir crema. 

Seguridad precllnlca: 
Los resultados de un am~io rango de ensayos de mutagenicidad, nsaJlzados in vitro e in vi
vo, no mostraron riesgo gen6tlco para el hombre. 
E] aclclovlr no mostró ser carcin0g6nico en estudios de largo plazo realizados en ratas y 
ratones. 
Se han reportado efectos adversol reversibles sobre la espermatogénesis, en ratas y pe
rros, solo a dosis de aciclovir excesivamente más elevadas que las utHlzadas terapéutica
mente. 

. .......... _ ...... _ ..... ,,-----



Estudios realizados en dos generaciones de ratones no rwelaron ningún efecto dellra~lclPl 
vir, administrado por vii oral, sobra la fertilidad. ~.- ... _"" .. ,,",-.JJ 
La adminlstraci6n sistémica de aciclovir en estudios estándar internacionalmente aca,* 
no produjo embrioloxfcidad o efecIos teratogénlcos en ratas, conejos y ratones. 
En estudios no estandarizados, realizados en ratas, se observaron anormalidades fetales, 
luego de la admlnistracl6n de anas dosis por vla subcutánea. La relevancia c1lnlca de este 
hallazgo es Incierta. 

POSOLOGIA y ADMINISTRACION 
Adultos y nlnOll: aplicar 5 veces por dla a Intervalos de 4 horas aproximadamente, omI-
tiendo la aplicación nocturna. . .. 
AclcIovir crema debe ser aplicado en la lesión tan répido como sea posible, preferentemente 
durante los primeros estadios (pródromo o eritema). El tratamiento también puede Iniciarse 
durante astadlos avanzados (pápula). 
AnclanOll: igual que para adUltos. 

Incompatibilidades: 
Ninguna conocida. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad conoci~a al aciclovl r, vaJack:loVir o a algun componente de la especialI
dad medicinal. 

CUIDADOS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE USO 
Se debe tener especial cuidado para evitar el contacto accidental con loa ojos. . 
No utiUzar como base para la incorporación de otros medicamentos ni diluir con otras 
sustancias. 
No se recomienda su apllcacl6n en membranas mucosas como la boca, ojos y vagina 
porque puede resuHar irritante . 

• 
INTERACCIONES 
No se han Identificado interacciones cllnicamente relevantes, . 

EMBARAZO Y LACTANCIA 
Embarazo: 
Se han documentado los resultados de embarazos de mujeres expuetítal a alguna 
formulacl6n conteniendo aciclovlr. Los defectos de nacimiento descriptos entre las 
mUjeres expuestas a aclclovlr no mostraron ninguna perticularldad o patrón consisten· 
te para sugerir una cause en común a todos ellos. 
El uso de aciclovlr en muIeres embarazadas debe ser considerado solo cuando los posibles 
beneficios de su empleo en la madre justiflquen los riesgos potenciales para el feto. 

Tera~nlcldad: 
Se observaron efectos en estudios no-cllnicos a expoliciones lo suficientemente ele
vedas respecto de la exposlcl6n indicada en humanos, que indican una pequella reIe
vencia c1lnlca. 

lactancia: 
Informaci6n IimHeda ha mostrado que el aclclovir atraviesa a la leche materna luego 
de la admlnlstracl6n alstémica. Sin embargo, la dosis recibida por el lactante luego de 
la utll1zaci6n materna de aclclovlr, crema, probablemente resune Insignlllcante. 

Fertilidad: 
No hay Información sobre el efecto del aciclovlr en la fertilidad femenina. 



En un estudio realizadO sobre 20 pacientes masculinos con recuento normal de espe 
admnlstrac:ión por vla onI de dosis de hasta 1 g por dla durante 6 meses no ha molkMa.~~ 
efectos ellnicamente slgnlficatlvos en el recuento de eaperma, la motilidad o la morfo 

Efecto sobre .1 capacidad da conducir y utilizar maqulnvla: 
No aplica. 

REACCIONES ADVERSAS 
Las categorlas de frecuencia utilizadas 80n: . 
Muy comunes: ;e 1/10 
Comunes: ;e 1/100 Y < 1/10 
No Comunes: ;e 1/1000 Y < 11100 
Raras: ;e 1/10000 Y < 111000 
Muy raras: < 1/10000 

Sistema inmune: 
Muy raras: reacciones inmediatas de hipersensibUldad, ineluyendO angioedema . . 
Piel Y tejidos subcutáneos: 
No comunes: ardor o picazón pasajeros luego de la apncación. Leve sequedad o descama
ción de la piel. 
Raras: eritema. Dermatitis de contacto luego de la aplicación. 

S08REDOSIS 
No cabrla esperar efectos adversos en el caso de ingelta oral del contenido del envase. Sin 
embargo la Ingesta accidental y I8petida por varios dlas puede causar efectos gastrointesti
nales (náuseas y vómHea) y neurológicos (dolor de cabeza Y confUsión) 
Aciclovlr es diallzable por hemodléU.is. 

Ante /a eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al /:IQspital més ceroano o comunI
carse con los Centros de Toxlcofogfa: 
Hospital de PedlII1rI. R/canlo GutI4tmIz: 01, .... 2-1688 
Hospital A. Poadn: 011.,ff$UN8 

ConHl'Vllcl6n: 
Conservar a temperatlJt'8 hasta 25 OC . • 
Pre.enllllcl6n: 
Pomea conteniendO 5 y 10 g de crema. 

"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 NIRos" 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N": 
Instituto Biológico Contemporéneo S.A. 
Bogoté 3925 - Ciudad Autónoma de Buenos AII8s. 
Director Técnico: Farm. Roberto Tamanaha - M.N. 7711. 
Elaborado en Cnel. Mendaz 440 - Wllde 
Fecha de 6111ma I'8IIIslón: -t-t-



IndullIia Argentlna 

ContenIdo: 5 9 

• 

PROYECTO DE ROTULO 

ACICLOVIR PHARllAVIAl 
ACICLOVlR 11% 

CREMA 

FORMULA CUALl-CUANTlTATIVA 

Cada 100 9 de crema contiene: 

Aciclovir ............................................. 5,00 9 
propilenglicol ................................... .40,00 9 
PoIIaorba\o 80 ...................... ; ............. O,SO 9 
Cera emulsionante ............................. 8,00 9 
Vaselina Uqulda .............................. 8,00 9 
Vaaellna s6lide ................................... 8,00 9 
Agua puriflcad8 t.1.p ..................... 100,00 9 

PosoloOla: Ver prospecto adjunto. 

Conservación: 
Mantener a temperatura hasta 25 OC. 

Especialidad Medicinal auto~a por el Ministerio de Salud. 
Certificado N": 
Lote NO: 
Fecha de Vencimiento: 

INSTITUTO elOLOGlCO CONTEMPORANEO S.A. 
Bogotá 3925 - CIudad Autónoma de Bue/lOl Aires. 
Director Técnico: Roberto Tamanaha- Farmac:6utico - M.N. n11. 
Elaborado en Cne!. Mendez 440 - WlIde 

Venta bajo reeeta 

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAOS 

Nota: Se deja constancia que iré el mismo rótulo pero con distinto contenido para el envat8 por 
10g. 

l;¡smUI .• A. 
Dr. OBERTO HA 

IRECTOR 
FAR sur. .1 



~ ele SalA«( 

S~eIe'7>~, 

ít:t9f/(ac¡¿" e '7~ 

l'I.1t, ?It, l'I. 7. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-017047c04-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

5 4 2 O, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A., se autorizó la inscripción en el 
• 

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

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL. 

S Nombre/s genérico/s: ACIC LOVI R. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: BOGOTA 392S, CABA - CHIVILCOY 304, CABA - CREL 

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

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CREMA. 

Nombre Comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL. 
• 

Clasificación ATC: JOSAB01. 



~4eSafad 

Swzef4tÚ4 4e p~, 

j/¿t9edaciÓle ,e '1 H4tit«f44 

!'I1t, 1/(,!'I 7, 

Indicación/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 OJOS. 

Concentración/es: S g% de ACICLOVIR. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ACICLOVIR S 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 o Semisintético . 
• 

6 Vía/s de administración: TOPICA. 

t 

Envase/s Primario/s: POMO PLASTICO. 

Presentación: POMO POR S 9 Y 10 g. 

Contenido por unidad de venta: POMO POR S 9 Y 10 g. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA HASTA 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: GOTAS OFTALMICAS. 

Nombre Comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL. 
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Clasificación ATC: JOsABO!. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA QUERATITIS POR HERPES 

SIMPLEX, 

Concentración/es: 3 g% de ACICLOVIR. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ACICLOVIR 3 g%. 
, 

Excipientes: CLORURO DE BENZALCONIO 0.02 g, EDETATO DISODICO 0.1 g, 

ALCOHOL POUVINIUCO 1.4 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 mi. 

Origen del producto: Sintético o Semisintétlco 

Vía/s de administración: TOPICA 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD OPACO RESISTENTE A LA LUZ, 

INSERTO GOTERO Y TAPA. 

Presentación: FRASCO POR 5 mi y 10 mi. 

Contenido por unidad de venta: FRASCO POR 5 mi Y 10 mI. 
, 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA; hasta: 25 OC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA . 

• 
Forma farmacéutica: POLVO UOFIUZADO PARA INYECTABLE. 

Nombre Comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL 250. 

f Clasificación ATC: JOsABO!. 
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Indicación/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 

ENCEFAUTIS HERPETICA. TRATAMIENTO DE INFECCIONES CAUSADAS POR 

HERPES SIMPU¡:X EN NEONATOS y NIÑOS HASTA 3 MESES DE EDAD. 

Concentración/es: 250 mg de ACICLOVIR (COMO SAL SODICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ACICLOVIR (COMO SAL SO DI CA) 250 mg. 

Excipientes: -----------. • 
Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: INFUSION IV. 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (1) INCOLORO, TAPON DE 

GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FUP OFF. 
• 

Presentación: 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, siendo este ultimo de uso hospitalario exclusivo. 
• 

Período de vida Útil: 24 meses. 
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Forma de conservación: TEMPERATURA HASTA 25 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE. 

Nombre Comercial: ACICLOVIR PHARMAVIAL 500. 

Clasificación ATC: JaSABa!. 

Indicación/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 

S HERPES SIMPLEX EN NEONATOS Y NIÑOS HASTA 3 MESES DE EDAD. 

Concentración/es: 500 mg de ACICLOVIR (COMO SAL SODICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
, 

GenériCO/S: ACICLOVIR (COMO SAL SODICA) 500 mg. 

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

Origen del producto: Sintético o Semislntétlco 

Vía/s de administración: INYECTABLE. 

r Envase/s Primárlo/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I)INCOLORO, TAPON DE 



~ ele SaI.eed 

S~eIe'1'~. 

if!~~ e1~ 

1'I.1t.1It.1'I. 7. 

GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF. 

Presentación: 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, siendo este ultimo de uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA HASTA 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA . 

• Se extiende a INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A. el Certificado NO 

r 568 5 9 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 

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

de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 5420 

r Dr. OTTO A. OIlSII!IGBEII 
aUB·INTERVENTeR 

AoN.M.A.T. 


