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DISPOSICION N+ ' ( 83 S

BUENOS AIRES, 25 SEP 10ls

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-008777-15-8 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
ANDROMACO S.A.I.C.I. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de
prospéctos para el producto SALAC / CLOBETASOL 17-PROPIONATO,
forma farmacéutica y concentracion: SHAMPOO, CLOBETASOL 17-
PROPIONATO 0,05 g/100 ml, autorizado por el Certificado N° 43.898.

Que los proyectos presentados se adecuan a la Inormativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 55 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacién y Registro de Medicamentos.

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

N© 1.490/92 y 1886/14.
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DISPOSICION N*

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIC)N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19. - Autorizase los proyectos de rétulos y prospectos de fojas
2 a 25, desglosando de fojas 2 a 9, para la Especialidad Medicinal
denominada SALAC / CLOBETASOL 17-PROPIONATO, forma farmacéutica
y concentraciéon: SHAMPOO, CLOBETASOL 17-PROPIONATO 0,05 g/100
ml, propiedad de la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.L.C.IL,
anulando los anteriores.
ARTICULO 29. - Practiquese la atestacion correspondiente en el tertificado
NO 43.898 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicidn.
ARTICULO 39. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidn conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-008777-15-8

DISPOSICION N© 7 8 3 3 ‘
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Administrador Nacionat
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Proyecto de Prospecto interno

23 SEP 015
SALAC

CLOBETASOL 17-PROPIONATO 0,05%

 SHAMPOO

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

USO EXTERNO. NO APTO PARA USO OFTALMOLOGICO.

Férmula:

Cada 100 ml contiene:

Clobetasol 17-Propionato .............oooooieeeiiiciiin 0,05 g ~
Lauril Etoxisulfato de Sodio 25 % .....oooovveveeeenennn.. 30,00 g 7
Cocamido Propil Betaina ...........ccccoeviiiiiiiiiie. 10,00 g -~
Lauro Anfoacetatode Sodio .............cooeeviiiiiiiis 500 g~
Etanol. ... 400 g-—
Lauroil Sarcosinato de Sodio.......cccccccoeiiiiiiiininn, 240 ¢ -~
PEG-55 Propilenglicol Oleato ......................coo 200 g~
Dimeticona Copoliol...........coccoci 200 g -
Genapol EGL ..........ccooviie e 200 g -
Lactatode Mentilo ... 1,00 g.-
Sepicide HB .........ccoooiiiiiiii e 0,50 g -~
Acido Citrico AnhIAro ... 0,30 g -~
EDTA DISOICO ...ooooeeieiieiieiiee e 0,10 g -
Agua Purificada C.8.p. ..c.oooiiiii 100,00 ml

Accion terapéutica:

Antiinflamatorio, antipruriginoso y antialérgico. d

Indicaciones:

Salac shampoo esta indicado en el tratamiento de psoriasis moderada a severa -
del cuero cabelludo.

Caracteristicas farmacoldgicas/Propiedades:

Accion farmacolégica: El mecanismo por el cual log-corticoides topicos se
comportan como antiinflamatorios, en general, no es plaro pesar de esto se
piensa que actiuan a través de proteinas inhibidoras que inducsan ahsfollpasa
A2, llamadas en general lipocortinas. Se postula que estas protgina ntrolan la /
biosintesis de mediadores potentes de la inflamacién \como son las

Farm. E¢L .RDO RUBEN NASUTI
DfRECTGR TECNICO
MAT. N* 8.703
PGLERADO LEGAL
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prostaglandinas y leucotrienos inhibiendo a':é'ﬂ @c@or@omun que es el a
araquidonico.

Farmacocinética. Son muchos los factores que determinan la absorcién
percutanea de Clobetasol, tales como el vehiculo, integridad de la barrera
epidérmica y los vendajes oclusivos. Puede absorberse a través de la piel normal
e intacta luego de lo cual penetra en los pasajes farmacocinéticos de modo
similar a los corticoides administrados por via sistémica. La inflamacién y/u otras
afecciones dermatolégicas pueden incrementar la absorcién percutanea.

En estudios que evaluan el potencial de supresion del eje hipotalamo-hipéfiso-
adrenal, el empleo de Salac shampoo (Clobetasol al 0,05%) dio por resultado
dicha supresién en 5 de 12 (42%) pacientes adolescentes (Ver Precauciones).

Tasa de absorcién. Cuando la piel se encuentra dafiada o con vendaje oclusivo,

Clobetasol puede absorberse lo suficiente como para producir efectos sistémicos. -~

Biodisponibilidad: La aplicacidon excesiva por via topica puede resultar en la
absorcion sistémica y posterior inhibicién del eje hipotalamo-hipéfiso-adrenal.

El empleo concurrente de vendajes oclusivos o la aplicacién por sobre la piel
inflamada puede incrementar la absorcion percutanea.

Unién a proteinas plasmaticas: Su unién a las proteinas plasmaticas es variable.
Eliminacién: Los corticoides se metabolizan primariamente en el higado y se
eliminan por via renal. Algunos corticoides tdpicos, incluyendo el Clobetasol

Propionato y sus metabolitos también se eliminan en la bilis.

Posologia:
Salac shampoo debe aplicarse sobre el cuero cabelludo seco (sin mojar) una vez

i

CIdor‘_:

e

-~

al dia en una fina capa, solo en las areas afectadas y debe dejarse actuar durante/

15 minutos antes de hacer espuma y enjuagar.

Modo de empleo: Apartar el cabello de modo tal que una de las zonas lesionadas
quede expuesta. Ubicar el envase sobre la lesion. Aplicar una pequefa cantidad
de shampoo directamente en la lesién, permitiendo que el producto fluya
naturalmente del mismo. Evitar el contaco con la cara, 0jos o labios. En caso de
gue se produjese dicho contacto, enjuagar abundantemente con agua. Esparcir el
producto, para que el area afectada se encuentre cubierta con una pelicula
uniforme. Masajear suavemente la lesion y repetir sobre otras lesiones. Lavar las
manos después de aplicar Salac shampoo.

Dejar actuar durante 15 minutos, luego agregar agua para que forme espuma y
enjuagar el cuero cabelludo y partes del cuerpo que hubiesen estado en contacto
con el shampoo (manos, cara, cuelio y hombros). Minimizar el contacto con las

areas del cuerpo que no se encuentren afectadas. Si bieh no se requiere ningun
shampoo adicional para l|la higiene del cabelld, plede usarse unoc no
medicamentoso, si se lo desea.

méc‘fbh TeéNito
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El tratamiento deberia limitarse a cuatro semanas consecutivas. Al igual que con
otros corticoides, una vez observada la mejoria y desaparicién de las lesiones, se
recomienda no suspender abruptamente el tratamiento, para evitar un efecto
rebote.

LContraindicaciones:

Hipersensibilidad. El empleo de Salac shampoo se coniraindica en pacientes con
hipersensibilidad a los componentes de la formulacién o a otros corticoides. No
utilizar en nifios menores de 2 afios. /

Advertencias:

Debido a su absorcion sistémica y elevada potencia puede ocasionar, en algunos
pacientes, supresién reversible del eje hipotalamo-hipéfiso- adrenal,
manifestaciones del sindrome de Cushing, hiperglucemia y glucosuria. La
aplicacién prolongada, en areas extensas, y los vendajes oclusivos favorecen la
absorcion sistémica del Clobetasol.

Precauciones:

El Clobetasol es un corticoide de alta -potencia, que segun se ha demostrado,
suprime el eje hipotalamo-hipéfiso-adrenal en las dosis mas bajas en las cuales
se tested.

Se evalud el efecto del Clobetasol shampoo al O 05% sobre la supresion del eje
hipotalamo-hipéfiso-adrenal en un estudio llevado a cabo en 12 adolescentes de
12 a 17 anos. 5 de estos pamentes experimentaron esta supresion luego de 4
semanas de tratamiento.

Carcinogénesis: No se han efectuado estudios a largo plazo con animales' de

laboratorio para evaluar el potencial carcinogenico del Clobetasol. :
|

|

Trastornos de la fertilidad: No se han efectuado estudios para determinar el

efecto del Clobetasol sobre la fertilidad.

Embarazo: Categoria C de la FDA.
Su uso se justifica evaluando beneficios versus riesgo fetal.

Efectos teratogénicos: datos disponibles: No existen estudios controlados sobre
los efectos teratogénicos del Clobetasol por via tépica. Es teratogen:co en
animales de laboratorio.

Lactancia: Los corticoides tépicos pueden pasar a la leche materna, por lo tanto
no se recomienda su UsSO en una mujer que am ta, a menos que sea
claramente necesario.

Empleo en pedialria. No se recomienda el uso Fe Salag shampoo en nifios y

adolescentes menores de 18 anos. Los nifios pueden abgorber cantidades mas
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importantes de corticoides tépicos por lo cual son mas susceptibles a la toxicidad
sistémica.

Empleo en ancianos: Los estudios clinicos con Clobetasol shampoo al 0,05%, no
incluyeron suficientes pacientes de 65 afios y de mayor edad para determinar si
responden de un modo diferente respecto de los jovenes. En general, la eleccion
de la dosis para un ancianc deberia realizarse con cautela. Deberia comenzarse
con el rango mas bajo, reflejando la mayor frecuencia de funcion renal, hepatica o
cardiaca disminuida, y de enfermedad concomitante o de otra terapia
farmacolégica.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas reportadas en estudios clinicos con Salac shampoo son:
sensacion de quemazon, irritacion, prurito, foliculitis, acné, resecamiento de la
piel, alopecia, urticaria, atrofia y telangectasias. Los efectos reportados
ocasionalmente con los corticoides tépicos de mas alta potencia, en especial
cuando se usa oclusién de las lesiones, son locales e incluyen por orden
decreciente: hipopigmentacion, dermatitis perioral, dermatitis alérgica de contacto,
infeccidn secundaria, atrofia, estrias y miliaria.

La absorcién sistémica de los corticoides tépicos puede producir una inhibicién
reversible del eje hipotalamo-hipéfiso-adrenal, manifestaciones del sindrome de
Cushing, hiperglucemia y glucosuria.

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con el centro toxicoldgico del Hospital de Pediatria Ricardo
Gutierrez, Tel. (011) 4962-6666/2247; Hospital A. Posadas, Tel. (011) 4654-6648
6 4658-7777. :

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacién: Los corticoides aplicados
por via topica pueden absorberse en cantidades suficientes como para producir
efectos sistémicos, en cuyo caso deben suspenderse.

Presentacion:

Envases con 140, 200 y 240 ml. /

Condiciones de conservaciéon y almacenamiento: /

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del algafice, de los nifios”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministeric de Salud.

Certificado N° 43.898.
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.
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Laboratorios Andréomaco S.A.|.C.1.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO:

l
| Farm/ ECU”RDO RUBEN NASUTI
DIRECTUR TECNICO
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Proyecto de Rotulo

SALAC
CLOBETASOL 17-PROPIONATO
SHAMPOO
VENTA BAJO RECETA | INDUSTRIA ARGENTINA
USO EXTERNO. NO APTO PARA USO OFTALMOLOGICO.
Contenido neto': 140 ml
Férmula:

Cada 100 ml contiene:

Clobetasol 17-Propionato ..................c....... e 0,05 ¢
Lauril Etoxisulfato de Sodio 25 % .........cceevvnenneee. 30,00 g
Cocamido Propil Betaina....................c.coo 10,00 g
Lauro Anfoacetato de Sodio ...l 500 g
Btanol. ... e 400 g
Lauroil Sarcosinato de Sodio......................... 240 g
PEG-55 Propilenglicol Oleato ..................cccoccoeee0. 200 g
Dimeticona Copoliol ... 200 g
GenapPOl EGL ........covoiiiiiiieiiiiiieieeeeee e 2,00 g
Lactatode Mentilo ..., 1,00 ¢
Sepicide HB ... 0,50 ¢
Acido Citrico ANRIAro ........cccoeveeveieeieeeee e 0,30 ¢
EDTADISOICO ..o, 0,10 ¢
Agua Purificada C.S.p. .o 100,00 ml

Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto.
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 43.898.
Lote N°:

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.IC.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 — C1107A0L - Buenos Aires.
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SALAC
CLOBETASOL 17-PROPIONATO
SHAMPOO
VENTA BAJO RECETA ' INDUSTRIA ARGENTINA
USO EXTERNO. NO APTO PARA USO OFTALMOLOGICO.
Contenido neto: 200 ml
Férmula:

Cada 100 ml contiene:

Clobetasol 17-Propionato ... 0,05 ¢
Lauril Etoxisulfato de Sodio 25 % ..o, 30,00 ¢
Cocamido Propil Betaina ... 10,00 g
Lauro Anfoacetato de Sodio ...........ccccceeveiiiiiniiniis 500 g
Efanol.. ... 400 g
Lauroil Sarcosinato de Sodio...................... s 240 ¢
PEG-55 Propilenglicol Oleato ..............c.cccvvivvinnnens 200 g
Dimeticona Copoliol ... 200 g
Genapol EGL ..o 2,00 g
Lactato de Mentilo ............cooeeiviiiiiviiiiene e, 1,00 g
Sepicide HB ..........ovviviiiiiiiicccirrir e 0,50 g
Acido Citrico ANhIIo ..o 0,30 g
EDTADISOAICO ..o 0,10 g
Agua Purificada €.8.p. .ccooooievieiiiie, 100,00 ml :
Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto. l

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 43.898.

Lote N°:

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

LABORATORIOS ANDROMACO S.AIC.L
Avda. Ing. Huergo 1145 — C1107A0L - Buenos Aires.
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SALAC Nt ;_i,.;. t
CLOBETASOL 17-PROPIONATO
SHAMPOO |
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
USO EXTERNO. NO APTO PARA USO OFTALMOLOGICO.
Contenido neto: 240 ml

Formula: .

Cada 100 mi contiene:

Clobetasol 17-Propionato ............................ s 0,05 ¢
Lauril Etoxisulfato de Sodio 25 % .........cccccevuennnnn. 30,00 ¢
Cocamido Propil Betaina...............coocoovvvieeecnnnn, 10,00 g
Lauro Anfoacetato de Soduo ............ [STRUIUPTPRT 500 g
Etanol.... ... 400 g
Lauroil Sarcosinato de Sodio.........cccccevvevviiiiniinin, 240 g
PEG-55 Propilenglicol Oleato...............ccccoceinl 200 ¢
Dimeticona Copoliol............ccooe e 200 ¢
Genapol EGL ... 2,00 ¢
Lactatode Mentilo ... 1,00 g
SepiCide HB ... 0,50 g
Acido Citrico Anhidro ... 0,30 g
EDTA DISOAICO ..eeveiveeeineeiicce e 0,10 g
Agua Purificada C.8.P. .ccoccoivii 100,00 ml :

Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto.
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 43.898.

Lote N°:

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmaceutlco

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.L.C.I
Avda. Ing. Huergo 1145 — C1107A0L - Buenos Aires.
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