2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 7525

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas.

Regulacin ¢ Institutos BUENOS AIRES, 18 DE SEPTIEMBRE DE 2015.-
AT

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000162-14-1 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma KLONAL S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada en la Repf:blifa
Argentina.

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

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

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3¢ del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE 10S PUEBLOS LIBRES™

~, DISPOSICION N° 7525

Ministerts d Salud
Seareearte de Politicas,
Regqulaeisn ¢ frstitutos
AT
Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracterfsticos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion,
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos. |
Que se aprobaron los proyectos de ro6tulos y prospectos

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTQS JURIDICOS ha tomado Ia

correspondientes.

intervencion de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la ihscripcic’m en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actda en ejercicio de las facultades conferidas por los
Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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I 2015 - ANO DEL BICENTENARIQ DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES"

DISPOSICION N° 7525

Ministerio de Safud
Seereiaria de Politicas,
Rguincion ¢ Fastituzos

AOMAT

' ARTICULO 19.- Autorizase a la firma KLONAL S.R.L. la inscripcion en el Registro

I de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
i
medicinal de nombre comercial KLOFURAZONA y nombre/s genérico/s

|

NITROFURAL, la que serd elaborada en la Republica Argentina segin los Datos
f

Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,

forma parte integrante de la presente disposicién. 1

!

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL

|
PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 03/07/2014 14:57:40, PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 03/07/2014 14:57:40, PROYECTO DE ROTULO
|
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOZ.PDF - 06/08/2015 13:22:27, PROYECTO DE

, I
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONGL.PDF - 03/07/2014 14:57:40. 1
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

}
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIQO DE SALUD

CERTIFICADO N©”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente. |
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de Ia especialidaﬁ
i‘ medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicidon, el titular
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de I:ta

elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidn
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE OS5 PUEBLOS LIBRES™

DISPOSICION N° 7525

Adinisterio de Safud
Secretaria de Polfticas,
Requiacion ¢ Inskisueos

AT

técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

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

ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiguese electrénicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados, Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,

Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000162-14-1

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministeric de Salud
AN.M.A.T.
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e ~7.-" 8, INFORMACION PARA EL PACIENTE - ]

KLOFURAZONA
NITROFURAZONA 0,2%
POMADA

Venta bajo receta Industria Argentina

La nitrofurazona, principio activo de este medicamento, es un derivado de nitrofurano con
actividad antiséptica y desinfectante, con accién antibacteriana para la mayor parte de los
germenes patégenos que normalmente causan infecciones en la superficie de la piel.
Sitiene alguna duda consulte con su médico o con su farmacéutico.

USO EXTERNO UNICAMENTE

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO:

Si usted presenta alguno de los siguientes problemas de salud o situaciones CONSULTE
ANTES CON SU MEDICO:

-reaccibén alérgica o inusual a nitrofurazona, a otros antibidticos, alimentos, colorantes,
polietifenglicoles o conservantes

-si padece alguna enfermedad renal, ya que los polietilenglicoles presentes como
excipientes podrfan absorberse y su acumulacién producir aumento del riesgo de presentar
reacciones adversas.

-si esta embarazada o buscando quedar embarazada

-si esta amamantando

-si posee deficiencia de glucosa 6-fosfato deshidrogenada por riesgo a hemélisis.

Lea todo el prospecto delenidamente ya que contiene informacién importante para usted.
Conserve el prospecto ya puede tener que volver a leerio.

Si los sIntomas empeoran o persisten después de 3 dias de tratamiento, CONSULTE A SU
MEDICO.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su medico o farmacéutico. 1

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

Este medicamento es solo para uso externo. No lo ingiera por via oral.

Lavese las manos antes y después de usarlo.

En heridas y quemaduras, ulceras varicosas y de decubito, apligue una delgada capa de
pomada sobre la lesibn empleando una espatula o impregne previamente una gasa para
luego cubrir con ella ia lesién. Repita la aplicacién desde una vez por dia hasta una vez por
semana, segun técnica habitual. Para evitar que se produzcan adherencias a los tejidos,
cubrir con una gasa impregnada con kiofurazona pomada con papel encerado o con una
gasa envaselinada.

En piodermias aplique varias veces por dia, directamente sobre la lesién o impregnando
previamente un apadsito.

En abscesos o anfrax: ulilicela una vez practicada la incisibn o después de la ruptura
espontanea.

Klofurazona pomada es soluble en agua, por lo tanto sus manchas pueden eliminarse
mediante un simple lavado.

Evite que el medicamento entre en contacto con sus ¢jos. Si esto ocurre, enjuaguelos con
abundante agua fria de la canilla. -

Utilicelo a intervalos regulares. No utilice este medicamento con una frecuencia mayor a la
indicada.
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Complete todo el ciclo de tratamiento con el medicamento segin lo haya recetado su
médico aan si considera que su problema ha mejorado. No deje de usarlo excepto si asi [o
‘indica su médico.

Consulte con su pediatra para informarse acerca del uso de este medicamento en nifios.
Este medicamento es so6lo para usted. No comparta este medicamento con nadie.
Si se olvida una dosis apliquela lo antes posible. Si es casi la hora de la préxima dosis
aplique sdlo esa dosis. No use dosis adicionales o dobles.
Tenga en cuenta que la lectura de este prospecto no debe sustituir nunca a la consulta con
el médico, farmacéutico o profesional de la salud sobre el tratamiento que va a seguir.

INDICACIONES

KLOFURAZONA POMADA es de aplicacion local y esta indicada en el tratamiento
alternativo de quemaduras de segundo y tercer grado, infecciones de la piel, preparacién de
superficies en injertos de piel, donde la contaminacion bacteriana puede causar rechazo del
injerto o infeccién del trozo donante antes o después de la cirugia.

Es favorecedora de la cicatrizacion y se emplea también en el tratamiento de diversas
lesiones cutaneas incluyendo heridas, quemaduras, ulceras e infecciones dérmicas.

MODO DE ADMINISTRACION

Apliqgue una delgada capa de pomada en heridas y quemaduras, ulceras varicosas y de
declbito, sobre la lesion empleande una espatula o impregne previamente una gasa y luego
cubra con efla la lesion. Repita la aplicacién desde una vez por dia hasta una vez por
semana, segun técnica habitual. Para evitar que se produzcan adherencias a los tejidos,
cubra con una gasa impregnada con Klofurazona pomada con papel encerado o con una
gasa envaselinada.

En piodermias aplique varias veces por dia, directamente sobre la lesién o impregnando
previamente un apésito.

En abscesos o antrax: utilicela una vez practicada [a incisidn o después de la ruptura
espontanea,

MODO DE CONSERVACION

Mantenga el medicamento fuera del alcance de los nifios.
Consérvelo a temperatura ambiente (25° C), en su envase original perfectamente cerrado.
No o congele. Proteger de la luz.

Deseche todo el medicamento que no haya utilizado, después de la fecha de vencimiento.
Mantenga el envase perfectamente cerrado para protegerlo de la luz solar directa y luz
fluorescente intensa. ;

Una vez abierto, utilizar dentro de un periodo de 28 dias.

EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos, Nitrofurazona pomada puede tener efectos adversos,
aungue no tedas las personas los sufran.

Reacciones adversas mas frecuentes: se pueden presentar reacciones alérgicas como
dermatitis de contacto, enrojecimiento, picor, erupcidn, hinchazén, etc.

Otras reacciones adversas: en pacientes con enfermedad renal pueden producirse sintomas
de deterioro renal progresivo si se produce acumulacién de los polietilenglicoles
(excipientes), como aumento de nitrdgeno ureico en sangre, desequilibrio aniénico y
acidosis metabdlica.

Las reacciones alérgicas usualmente desaparecen al suspender el tratamiento. Las
reacciones por lo general ccurren en pacienies alérgicos o con hipersensibilidad cutanea,
como los casos de eccema o Ulceras varicosas.

Si se produce una exacerbacidén de los sintomas cutdneos (irritacion, edema, etc.), con
respecto a los observados antes de iniciar el tratamiento, imputable al producto y no al
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proceso, se debe suspender la aplicacion y lavar con selucién fisioldgica.
Puede suceder que esta lista no mencione todos los posibles efectos indeseables. Consulte
con su médico por otros efectos secundarios.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

No se han descripto interacciones, tras su administracion por via tépica.

No utilice otros productos para |a piel sin consultar a su medico o farmaceutico.

Puede ser que no estén mencionadas en este prospecto todas las posibles interacciones.
informe a su médico acerca de todos los productos a base de hierbas, medicamentos de
venta libre o suplementos nutritives que este tomando. Si usted fuma, consume bebidas
alcohdlicas o si utiliza drogas ilegales, indiqueselo también a su profesional de salud.

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL .
MEDICAMENTO

-3i su problema de piel no mejora o empeora después de 3 dias de tratamiento, consulte
con su medico.

-Uso en embarazo: no hay informacién concluyente sobre el uso de nitrofurazona en
mujeres embarazadas, por lo tanto, no se recomienda su empleo durante el mismo. En caso
de necesidad, el medico debera evaluar si el posible beneficio terapéutico para la madre
justifica el riesgo potencial para el feto. CONSULTE A SU MEDICO,

-Lactancia: se desconoce si nitrofurazona se excreta en leche materna. El profesional debe
determinar si se suspende el uso del producto durante el periodo de lactancia. ANTES DE
AMAMANTAR CONSULTE A SU MEDICO.

-Uso en pediatria; CONSULTE A SU MEDICO

-Uso en pacientes de edad avanzada: CONSULTE A SU MEDICO

-Klofurazona pomada esta contraindicada en pacientes con antecedentes de reacciones de
hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

-Las infecciones de piel producidas por P. aeuroginosa no responden a nitrofurazona. No
inhibe hongos ni virus. Si se desarrolla irritacién, sensibilizacion ¢ superinfecciéon el
tratamiento debe ser discontinuado.

RECORDATORIO !
Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema meédico actual. No lo
recomiende a otras personas.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento.

SOBREDOSIFICACION

Si su funcién renal es normal, aplicando el medicamento de uso cutineo no es
probable que se produzca sobredosis.

En caso de ingestién accidental tenga en cuenta que nitrofurazona es téxica cuando
se ingiere y los efectos adversos afecfan a los nervios y en los pacientes con
deficiencia de glucosa 6-fosfato deshidrogenada puede aparecer hemdélisis.

Confactese inmediatamente con un centro toxicolégico o una sala de urgencia si
usted cree que ha utilizado demasiada cantidad de este medicamento o lo ha ingerido
accidentalmente.

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

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACION
KLOFURAZONA: estuche conteniendo 1 pomo de 35 gramos.
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IFA: Nitrofural
PARA USO EXTERNO SOLAMENTE

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO
ACTUAL Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Laboratorios Klonal SRL

Planta: Lamadrid 802 — Quilmes — Provincia de Buenos Aires. Argentina. CP B1878CZV

Tel. Fax: (54) (11) 4251-1354- Lineas rotativas.

Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Elaborado en PHARMATRIX, DIV, de THERABEL PHARMA S.A. Arenales 259, Ramos
Mejia Provincia: Buenos Aires

.Fecha de dltima revisién:
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_’, LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
Hrmea AN.MA.T.
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KLOFURAZONA
NITROFURAZONA 0,2%
POMADA

Venta bajo receta Industria Argentina

USO EXTERNO UNICAMENTE

FORMULA

Cada 100 g de pomada:

NITROFURAZONA 0,20 g

Polietilenglicol 400: 68,62 g; Polietilenglicol 4000: 26,00 g; Agua purificada c.s.p 100,00 g.

ACCION TERAPEUTICA
Antibacteriano sintético de uso tépico.

CODIGO ATC: DOBAF01

INDICACIONES Y USOS

La nitrofurazona es un derivado nitrofurano que se emplea en forma tépica, por su actividad
antiinfecciosa y favorecedora de la cicatrizacién, en el tratamiento de diversas lesiones
cuténeas incluyendo heridas, quemaduras, ulceras e infecciones dérmicas.

También puede utilizarse para prevenir infeccidn de los injertas cutaneos y/o de los sitios del
donante, antes o después de la cirugla.

ACCION FARMALOCOGICA

" Klofurazona pomada es un agente antibacteriano sintético de accién local, incorporado a un

excipiente con efecto exudative y depurador, que no altera las condiciones naturales de la
piel y proporciona a la misma el grado de humedad adecuado para un normal desarrollo de
los tejidos en reparacién. No se conoce el mecanismo exacto de la actividad antiinfecciosa
de la nitrofurazona. No obstante, se cree que la droga actia inhibiendo enzimas bacterianas
implicadas en el metabolismo de los hidratos de carbono.

Especiro de accién: la nirofurazona posee un amplio espectro de actividad contra una
variedad de organismos grampositivos y gramnegativos, incluidas algunas especies y cepas
de Aerobacter aerogenes, Alcaligenes faecalis, Bacillus anthracis, Clostridium,
Corynebacterium, Sireptococcus pneumoniae, Erysipelothrix insidiosa, Eschaerichia coli,
Gardenerelfla vaginalis, Klebsiella pneumoniae, Moraxelfa Ilacunata, Neisseria,
Paracolobactrum, Proteus, Serratia marcescens, Salmonella, Shigella, Staphylococcus y
Streptococcus. No es particularmente activa contra la mayoria de las cepas de
Pseudomonas asuroginosa y no inhibe hongos ni virus.

Contra los organismos susceptibles, la nitrofurazona generalmente es bactericida en
concentraciones de 13-20 mg/mL y bacteriostatica en concentraciones de 5-10 mg/mL.

La nitrofurazona puede ser activa contra organismos que han desarrollade resistencia a los
antibidticos y a las sulfamidas. El Staphylococcus aureus var. aureus Y ciertas cepas de £
coli pueden desarrollar resistencia a la nitrofurazona in vitro.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Heridas y quemaduras: aplicar directamente sobre la lesiébn, empleando una espétula o
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impregnar previamente una gasa y luego cubrir con ella la lesion. Repetir [a aplicacion desde
una vez por dia hasta una vez por semana, segun técnica habitual. Para evitar que se
produzcan adherencias a los tejidos, cubrir con una gasa impregnada con klofurazena con
papel encerado o con una gasa envaselinada.

Piodermias: aplicar varias veces por dia, directamente sobre la lesibn o impregnando
previamente un apoésito.

Abscesos o antrax: ufilizar una vez practicada la incisidn o después de la ruptura
espontanea.

Ulceras: las ulceras varicosas y de declbito se frataran como las heridas y quemaduras. En
los casos cronicos, se aconseja proteger la piel circundante que rodea la ulcera con pomada
de oxido de zinc.

Injertos cutaneos: Klofurazona pomada se emplea en la preparacion de quemaduras y
lesiones previas al injerto, y en forma profilactica después de la intervencion. Al erradicar
rapidamente la infeccion, permite la formacién de un tejido de granulacion firme y liso.
Debido a su propiedad hidrosoluble no interfiere con la implantacién satisfactoria. Con
posterioridad a la intervencion, se recomienda aplicar un papel encerado o una gasa
envaselinada sobre el apésito impregnado con nitrofurazona pomada a fin de evitar que el
vendaje se adhiera, dejandolo durante 5 a 7 dias. La remocion del vendaje se facilita
humedeciéndolc con solucién salina estéril.

Preparacion de gasas impregnadas con Klofurazona: colocar varias tiras de gasa estérii en
una bandeja y extender sobre ellas una capa espesa de klofurazona pomada. Pueden
prepararse tantas tiras como sea necesario. Cubrir ia bandeja sin que quede hermética y
llevar a autoclave durante 15 minutos a % de atmoésfera.

Para impregnar rollos de venda, depaositar una cantidad de Klofurazona pomada en el fondo
de un frasco de vidrio. Ubicar verticalmente los rollos de venda dentro del frasco y agregar
mas pomada en la superficie. Colocar en autoclave.

CONTRAINDICACIONES '
Hipersensibilidad a la nitrofurazona o a cualquiera de los componentes de la preparacion.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Utilizar Klofurazona pomada solamente de acuerdo a lo indicado por el medico.

Si la condicion del paciente no mejora, tener en cuenta la posible ocurrencia de proliferacion
de microorganismos no sensibles, tales como bacterias u hongos.

En caso de que esto ocurra, o de que se desarrolle irritacidn, hipersensibilizacion o
superinfeccidén, se aconseja suspender el ftratamiento con nitrofurazona e instituir la
terapéutica apropiada, topica o sistémica.

Los preparados que contienen macregoles deben utilizarse con precaucién en los pacientes
con insuficiencia renal conocida o sospechada, dado que los polietilenglicoles presentes en
los mismos pueden absorberse a través de la piel denudada, y su acumulacién puede dar
lugar a sintomas de insuficiencia renal progresiva.

Klofurazona pomada no reemplaza a la cirugia cuando ésta es el procedimiento indicado. El
compuesto no induce resistencia bacteriana.

Las preparaciones conteniendo Klofurazona pomada se oscurecen cuando se exponen a la
luz intensa, sin que ello afecte apreciablemente |a potencia de la droga.

Dado que Klofurazona pomada es soluble en agua, sus manchas pueden eliminarse
mediante un simple lavado.

En los casos de ulceras crénicas conviene proteger [a piel circundante con pomada de 6xido
de zinc y restringir la aplicacién a unos 5 dias, a fin de disminuir la posibilidad de
sensibilizacion.

Uso durante el embarazo: la seguridad de klofurazona pomada en el embarazo no ha sido
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establecida, por lo tanto, no se recomienda su empleo durante el mismo. En caso de
necesidad, el medico debera evaluar si el posible beneficio terapéutico para la madre
justifica el riesgo potencial para el feto.

Uso durante la lactancia: dado que se desconoce si la nitrofurazona se excreta en la leche
materna, debera decidirse si se suspende la lactancia o el uso del farmaco, teniendo en
cuenta la importancia del medicamento para la madre.

No ingerir. Evitar que la pomada enfre en contacto con los ojos.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
No se han descripto interacciones, tras su administracién por via topica.

REACCIONES ADVERSAS

En pacientes hipersensibles a la nitrofurazona ocasionalmente pueden presentarse
manifestaciones cutaneas de tipo alérgico, que usualmente desaparecen al suspender el
tratamiento. Las reacciones por lo general ocurren en pacientes alérgicos o con
hipersensibilidad cutanea, como los casos de eccema o Ulceras varicosas. La incidencia de
sensibilizacion es casi nula.

Si se produce una exacerbacion de los sintomas cutaneos (irritacién, edema, etc.), con
respecto a los observados antes de iniciar el tratamiento, imputable al producto v no al
proceso, se debe suspender la aplicacion y lavar con solucidn fisiclégica.

Antagonismos y antidotismos: no posee.

SOBREDOSIFICACION

Ante fa eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

Hospital A, Posadas: (011} 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACION
KLOFURAZONA pomada: estuche conteniendo 1 pomo de 35 gramos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente (25° C) en su envase original perfectamente
cerrado.

Proteger de la luz.

Una vez abierto, utilizar dentro de un periodo de 28 dias.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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Certificado N°:

Laboratorios Klonal SRL

Planta: Lamadrid 802 — Quilmes — Provincia de Buenos Aires. Argentina. CP B1878C2ZV
Tel. Fax: (54) (11) 4251-1354 y lineas rotativas.

Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico. :
Elaborado en PHARMATRIX, DIV. de THERABEL PHARMA S.A. Arenales 259, Ramos
Mejia Provincia: Buenos Aires

Fecha de altima revisidn:
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LOPEZ Rogelic Fernando
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B F 7TV 9. PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO L

KLOFURAZONA
NITROFURAZONA 0,2%
POMADA
Pomox 35g
Venta bajo receta ‘ ’ Industria Argentina

Cada 100 g de pomada contiene:

Nitrofurazona 0,20 g

Polietilenglicol 400: 68,62 g; Polietilenglicol 4000; 26,00 g; Agua purificada ¢.s.p 100,00 g
Lote:

Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Conservar a temperatura ambiente {25°C) en su envase original bien cerrado. Proteger de la
luz. Una vez abierto, utilizar dentro de un periodo de 28 dias.

Especialidad medicinal autorizada por &l Ministeric de Salud.
Certificado N°:

Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

LABORATORIOS KIL.ONAL S.R.L. Lamadrid 802- Quilmes (1878). Provincia de Buenos
Aires

Elaborado en PHARMATRIX, DIV. de THERABEL PHARMA S.A. Arenales 253, Ramos Mejia
Provincia: Buenos Aires
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9. PROYECTQ DE ROTULOS

KLOFURAZONA
NITROFURAZONA 0,2%
POMADA
Venta bajo receta Industria Argentina
Cada 100 g de pormnada:
NITROFURAZONA 0,20 g
Polietilenglicol 400: 68,62 g; Polietilenglicol 4000: 26,00 g; Agua purificada c.s.p 100,00 g
Lote:
Vencimiento:
Presentacion:
KLOFURAZONA pomada: estuche conteniendo 1 pomo de 35 gramos.
Presentacion Etica.
Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede

repetirse sin nueva receta médica.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente (25 ° C) en su envase original, bien cerradoe. Proteger de la
luz. Una vez abierto, utilizar dentro de un periodo de 28 dias.

Mantener fuera del alcance de fos nifios,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Director técnice: Leonardo lannello. Farmacéutico.

I;}BORATORIOS KLONAL S.R.L. Lamadrid 802- Quilmes (1878). Provincia de Buenos
ires

Elaborado en PHARMATRI)(, DIV. de THERABEL PHARMA S.A. Arenales 259, Ramos Mejia
Pravincia: Buenos Aires.
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2015 - ARO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES™
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18 de sepliembre de 2015
DISPOSICION N° 7525

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

CERTIFICADO N° 57785

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000162-14-1

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

NITROFURAL 0,2 g% - POMADA DERMICA 636"655

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http:/ /wrww.anmat.gov.ar - Rephblica Argentine

Teenologlia Médica INAME INAL Edificlo Central
Av. Belgranc 1480 Av. cE4ping 1 dgn2 Estados Unkdos 25 Av. e Mayo B6Y
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BARLARQ Claudia Alicia
Bioquimica

Direccion de Gestidon de
Informacion Tecnica
AN.M.A.T,
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Buenos Aires, 18 DE SEPTIEMBRE DE 2015.-

DISPOSICION N° 7525
ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57785

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

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razdn Social: KLONAL S.R.L.

N¢ de Legajo de la empresa: 6918

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: KLOFURAZONA
Nombre Genérico (IFA/s): NITROFURAL
Concentracion: 0,2 g%

Forma farmacéutica: POMADA DERMICA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ted. (+54-11) 43400800 = http://www. anmat.gov.ar - Replibilcs Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central

Av, Betgrano 1480 Av, Caseros 2161 £s518d05 Unkdos 25 Av, de Maye B69

{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (CI1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
NITROFURAL 0,2 9%

Excipiente (s)
POLIETILENGLICOL 400 68,62 9%
POLIETILENGLICOL 4000 26 g%
AGUA PURIFICADA CSP 100 g

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: POMO PEBD BLANCO (INT.) CON TAPA

Contenido por envase primario: POMO X 35 G

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 1 POMO DE 35 G
Presentaciones: 1

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 25 °C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE EN SU
ENVASE ORIGINAL PERFECTAMENTE CERRADO.PROTEGER DE LA LUZ.

UNA VEZ ABIERTO, UTILIZAR DENTRO DE UN PER{ODO DE 28 DIAS.

FORMA RECONSTITUIDA i
Tiempo de conservacion: No corresponde 1
Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde t
Condicién de expendio: BAJO RECETA 1
Cédigo ATC: DOBAFO1

Clasificacion farmacologica: PREPARADOS PARA EL TRATAMIENTO DE HERIDAS Y
Tel {+54-11) 4340-0800 - http:/ /www.anmat.pov.ar - Raplblics Argentine

Tecnologia Midica INAME INAL Edifido Central

Ay, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unklos 25 Av. de Mayo 869

{C1093AAP), CARA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1084AAD), CABA
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ULCERAS

Via/s de administraciéon: TOPICA

2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES™

Ministerio de

Salud

Prasidoncis de s Necion |

Indicaciones: La nitrofurazona (nitrofural) es un derivado nitrofurano que se
emplea en forma tdpica, por su actividad antiinfecciosa y favorecedora de la
cicatrizacién, en el tratamiento de diversas lesiones cutdneas incluyendo heridas,
quemaduras, Ulceras e infecciones dérmicas. También puede utilizarse para
prevenir infeccién de los injertos cutdneos y/o de los sitios del donante, antes o

después de la cirugia.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Raxén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localldad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO 3150-01 ARENALES 259 RAMOS MEJIA | REPUBLICA
PHARMATRIX, DIV - BUENOS ARGENTINA
THERABEL PHARMA SA AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicillo de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO 3150-01 ARENALES 259 RAMOS MEJIA | REPUBLICA
PHARMATRIX, DIV - BUENOS ARGENTINA
THERABEL PHARMA SA AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS KLONAL 2708-04 LAMADRID 802 QUILMES - REPUBLICA
SRL BUENOS ARGENTINA
AIRES
Tel. {+546-11] 4340-0800 ~ htp: / /www.anmitgov.ar - Replblica Argentina
Tecnotogia Médica INAME INAL Edificla Central
Av. Belpranc 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Ay, de Mayo B69
{CLO93AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAAY, CABA {C10B4AAD), CABA
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El presente Certificado tendrd una validez de Cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000162-14-1

| LOPEZ Rogelio Fernando
Adminlistrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.

Tei, {+54:11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar ~ Replbiles Argenting

Tecnotogis Médice INAME . INAL Edificio Centrat
Av. Beigranc 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unldos 25 Av. de Mayo B69
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
Y -
Péglno 4 de 4

———— JE e

“ e - ——— o)
rl" . ‘_ﬁ;Xé El presente documentd slectrénico ha side frrrnae-o dngulmcntc enlos !&nnms 05 dela Ley N*'25 506,81 Decreto N' 2620/2007 7 Decreto Jetreto NF 28372003 7
iy - ~ W . . -



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024

