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Disposicién
Numero: DI-2018-1972-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013424-14-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013424-14-6 de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A., solicita autorizacién para e
cambio de formula y nuevos proyectos de rétulos y prospectos para el producto denominado ADENIL ,
BETAMETASONA 17 VALERATO - MICONAZOL NITRATO - GENTAMICINA (COMO
GENTAMICINA SULFATO) Forma farmacéutica: CREMA, BETAMETASONA 17 VALERATO 0,10
g/100g — MICONAZOL NITRATO 2,00 g/100 g — GENTAMICINA (COMO GENTAMICINA
SULFATO) 0,10 g/100 g; inscripta bajo el Certificado N° 53.413.

Que lo solicitado se encuadra en los términos legales de la Ley N° 16.463, Decreto Reglamentario N'
9763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros.: 1.890/92 y 177/93.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 -
Disposiciones N° 5904/96.

Que existe en plaza productos con similar formulacién y condicién de expendio a la peticionada.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A., el cambio de férmula que en lo
sucesivo sera: Cada 100 g de crema contiene: Principios activos: Betametasona Dipropionato 0,10 g,
Miconazol Nitrato 2,00 g, Gentamicina (como Sulfato) 0,10 g. Excipientes: Vaselina liquida 10,00 g,
Propilenglicol 10,00 g, Alcohol cetearilico y cetearato 20 10,00 g, Fosfato monosédico anhidro 0,23 g,
Alcohol bencilico 1,00 g, EDTA disédico 0,10 g, Hidroxido de sodio c.s.p. pH, Agua purificada c.s.p. 10(

g, que sera elaborada en: Laboratorio Pablo Cassara S.R.L., (Elaboracion completa) sito en Carhue 1096
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 2°. — Autorizase a la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A., propietaria de la especialidad
medicinal mencionada en el articulo anterior las presentaciones de venta: Estuches conteniendo un pomo de
aluminio de 5g, 10 g, 15 g, 20 g, 30 g y 60 g, siendo su envase primario de: Pomo de aluminio, con ur
periodo de vida util de 24 (veinticuatro) meses, y su forma de conservacion: Conservar al abrigo de la luz
y €l calor, a temperatura inferior a 30°C y su condici6én de venta: VENTA BAJO RECETA.

ARTICULO 3°. - Autorizase a la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A., propietaria de la Especialidac
Medicinal denominada ADENIL / BETAMETASONA 17 VALERATO - MICONAZOL NITRATO -
GENTAMICINA  (COMO  GENTAMICINA  SULFATO) Forma farmacéutica: CREMA,
BETAMETASONA 17 VALERATO 0,10 g/100g — MICONAZOL NITRATO 2,00 g/100 g -
GENTAMICINA (COMO GENTAMICINA SULFATO) 0,10 g/100 g; el nuevo proyecto de rétulos
obrante en los documentos IF-2018-39186459-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospect
obrante en el documento IF-2018-39186863-APN-DERM#ANMAT,; e informacién para el paciente
obrante en el documento IF-2018-39186976-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 53.413, cuando el mismo se
presente acompaniado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hdgase entrega de la presente
Disposicion, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajc
correspondiente, Cumplido, Archivese.
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PROYECTO DE ROTULO

ADENH

BETAMETASONA DIPROPIONATO
GENTAMICINA COMO SULFATO

MICONAZOL NITRATO
CREMA

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAIO RECETA
Formula:
Cada 100 gr de crema contiene:
Betametasona dipropionato 0,10¢g
Miconazol nitrato 2,00g
Gentamicina {como sulfato) 0,10g
Vaselina liquida 10,00 g
Propilenglicol 10,00 g
Alcohol cetearilico y cetearato 20 10,00 g
Fosfato monosddico anhidro 0,23g
Alcohol bencilico 1,00¢g
EDTA disédico 0,10g
Hidroxido de sodio c.s.p pH
Agua purificada c.s.p 100 ¢

CONSERVACION; Conservar a temperatura ambiente.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
PRESENTACION: Pomo conteniendo 5, 10, 15, 20, 30 y 60 grs.

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

LABORATORIO AUSTRAL SA DIRECTOR TECNICO
Av. Olascoaga 951 MARIA LAURA RODRIGUEZ ULLATE
8300 — Neuquén FARMACEUTICA

Fecha de la ultima actualizacién del Prospecto: /  /
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PROYECTO DE PROSPECTO

ADENIL

BETAMETASONA DIPROPIONATO
GENTAMICINA COMO SULFATO

MICONAZOL NITRATO
CREMA

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Formula:
Cada 100 gr de crema contiene:
Betametasona dipropionato 0,10g
Miconazol nitrato 200¢g
Gentamicina (como sulfato) 0,10g
Vaselina liquida 10,00g
Propilenglicol 10,00 ¢
Alcohol cetearilico y cetearato 20 10,00 g
Fosfato monosddico anhidro 0,23¢g
Alcohol bencilico 1,00g
EDTA disédico 0,10g
Hidroxido de sodio c.s.p pH
Agua purificada ¢.s.p 100¢g

ACCION TERAPEUTICA: Antibacteriano, antimicdtico, antiinflamatorio de uso toépico.

INDICACIONES: Adenil crema esta indicado para el tratamiento de dermatosis inflamatorias
complicadas por infeccidn bacteriana, micdtica o mixta: dermatitis infectadas secundariamente
con bacterias u hongos.

Infecciones bacterianas o micdticas que presentan una marcada reaccion inflamatoria.

Accion Farmacoldgica:

La betametasona dipropionato atraviesa la membrana plasmatica uniéndose a receptores
especificos. Este complejo esteroide-receptor ingresa al nicleo acoplindose al ADN y
modificando la informacién de la transcripcion genética: estabiliza la membrana microsomal,
inhibe fa sintesis de intermediarios quimicos, aumenta la resistencia capilar, incrementa la
reabsorcién del edemay dificulta la liberacién de histamina de los depositos.

La gentamicina pertenece al grupo de los aminoglicésidos. Estos son transportados en forma
activa a través de la pared bacteriana, se unen irreversiblemente a una o méas protefnas
receptoras especificas de la subunidad 30s de los ribosomas bacterianos e interfieren con el
complejo de iniciacién entre el RNA mensajero y la subunidad 30s.

El RNA puede leerse en forma errénea, lo que da lugar a la sintesis de proteinas no funcionales,
tos polirribosomas se separan y no son capaces de sintetizar proteinas. Los aminoglucésidos son
antibidticos bactericidas.
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El miconazol es un fungistatico, aunque puede ser fungicida dependiendo de la concentracion.
Actla por inhibicién de la biosintesis del ergosterol o de otros esteroles, lo que lesiona la pared
celular fangica y altera su permeabilidad; como consecuencia, puede producirse la perdida de
organelas intracelulares esenciales. inhibe también la biosintesis de triglicéridos y fosfolipidos
de los hongos, v la‘actividad de las oxidasas y peroxidasas, que da como resultado un aumento
intracelular de concentraciones tdxicas de peréxido de hidrégeno, lo que puede contribuir 3 la
necrosis celular.

Farmacocinética:

La betametasono dipropionato se absorbe en la piel normal vy se metaboliza en el higado, la
mavyor parte a metabolitos inactivos.

La gentamicina no se absorbe en la piel sana pero si en areas lesionadas. Se distribuye en el
liquido extracelutar con acumulacién en las células de la corteza renal. No se metaboliza.

El miconazol se absorbe muy poco por la piel intacta y algo mas por la piel lesionada. La porcién
absorbida surge una importante biotransformacién en el organismo, pero no se conocen bien
los metabolitos formados. Se metaboliza en el higado.

POSOLOGIA:
Aplicar Adenil crema sobre el drea afectada una o dos veces al dia, seglin prescripcién médica.

CONTRAINDICACIONES:

Este medicamento estd contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a
cualquiera de sus componentes. Tuberculosis, dermatosis luética, afecciones virales {herpes
varicela zoster).

1

ADVERTENCIAS:

En caso de ocurrir sensibilizacion con el empleo del producto, deberd interrumpirse el
tratamiento.

Evitar el contacto con la conjuntiva ocular.

No se recomienda utilizar el producto en presencia de rosicea o dermatitis perioral.

PRECAUCIONES

Embarazo: no se deben emplear esteroides tdpicos en zonas extensas o bajo vendaje oclusivo
ni tampoco en grandes cantidades o durante periodos prolongados durante el embarazo.

No se han registrado inconvenientes en humanos, respecto al empleo de la gentamicina y el
miconazol.

Lactancig; se debe tener precaucién cuando se administran corticostercides tdpicos en
mujeres en periodo de lactancia. Se desconoce si la gentamicina pasa a través de la leche
materna. No se conocen registros acerca de problemas originados por el miconazol.

Pediatria: Debe evitarse el tratamiento a largo plazo. Cuando se usan corticoides en zonas
extensas durante un pericdo prolongado y/o con vendajes oclusivos puede producirse
hipercorticismo y simultdneamente puede presentarse supresion del eje hipotdlamo-pituitario-
adrenal (HPA). Esto se debe a que en los nifios la proporcion entre la superficie cutdnea y el
peso corporal es mas elevada, y en consecuencia la absorcion es mayor. En nifios que recibieron
corticosteroides t6picos se han comunicado episodios de depresion del eje HPA, sindrome de
Cushing, retardo de la curva de crecimiento, retraso en el aumento de peso e hipertensién
intracraneal.

No se recomienda este medicamento para dermatitis del pafial.

El usc de este medicamento en nifios solo podrd ser indicado y supervisado por el médico.

-

-
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REACCIONES ADVERSAS:

Adenil Crema es generalmente bien tolerado. Ocasionalmente puede presentar irritacion
transitoria (edema, eritema y prurito) o infeccién secundaria por gérmenes no sensibles a los
principios activos del producto.

Las reacciones adversas locales , comunicadas por el uso de corticosteroides tépicos,
especialmente cuando se usa sobre grandes superficies o cuando la duracién del tratamiento es
superior a 4 semanas, incluyen ardor, picazén, sequedad, foliculitis, hipertricosis,
hipopigmentacion, dermatitis de contacto, atrfia cutdnea, estrias y milaria.

SOBREDOSIFICACION:
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas préximo o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. R. Gutiérrez: (011) 4 962-6666/2247

Hospital A. Posadas:  (011) 4 654-6648 // 4 658-7777

CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACION: Estuche conteniendo pomo de 5, 10, 15, 20, 30 y 60 grs.

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

LABORATORIO AUSTRAL SA DIRECTOR TECNICO
Av. Olascoaga 951 MARIA LAURA RODRIGUEZ ULLATE
8300 - Neuquén FARMACEUTICA

Fecha de la dltima actualizacién del Prospecto:  /  /
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Informacién para el pacicnte

ADENIL

BETAMETASONA DIPROPIONATO
GENTAMICINA COMO SULFATO
MICONAZOL NITRATO

CREMA

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento.
v Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
v'Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
v Este medicamento se le ha recetado a Ud. No debe darselo a otras personas, aunque tengan
fos mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
v'Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si experimenta un efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

t. Qué es ADENIL y para qué se utiliza?

2. Qué necesita saber antes de usar ADENIL?
3. Como usar ADENIL?

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacidn de ADENIL,

6. informacién adicional.

1. Qué es ADENIL y para que se utiliza?
Adenil Cremua es un antibacteriano, antimicotico, antiinflamatorio de uso tépico.
Adenil Crema estd indicado para el tratamiento de dermatosis inflamatorias complicadas por

infeccion bacteriana, micttica o mixta: dermatitis infectadas secundariamente con bacterias u
hongos.

Infecciones bacterianas o micdticas que presentan una marcada reaccién inflamatoria

2. Qué necesita saber antes de usar ADENIL?

No utilice Adenil Crema:

¢ Sitiene hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formula.

+ 5iUd. tiene un tuberculosis, dermatosis luética, afecciones virales (herpes zéster o varicela).
e Sieldrea de la piel a tratar esta cerca de los ojos o boca.

« Si tiene rosacea o dermatitis perioral.

* estd embarazada o dando de mamar a su bebe.

* Ud. tiene que tratar una herida que requiere uso de vendas o vendaje.

3. Como usar ADENIL
Aplicar Adenil crema sobre el drea afectada una o dos veces al dia, segiin prescripcion médica.

Embarazo: no se deben emplear esteroides tépicos en zonas extensas o bajo vendaje oclusivo ni
tampoco en grandes cantidades o durante periodos prolongados durante el embarazo.

No se han registrado inconvenientes en humanos, respecto]FL2018!8918697624PNIDE N ANMAT
miconazol. / v
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Lactancia: se debe tener precaucién cuando se administran corticosteroides tépicos en mujeres - SNTRR

en periodo de lactancia. Se desconoce si [a gentamicina pasa a través de la leche materna. No se
conocen registros acerca de problemas originados por el miconazol.

Pediatria: Debe evitarse el tratamiento a largo plazo. Cuando se usan corticoides en zonas
extensas durante un periodo prefongado y/o con vendajes oclusivos puede producirse
hipercorticismo y simultdneamente puede presentarse supresién del eje hipotalamo-pituitario-
adrenal (HPA). Esto se debe a que en los nifios la proporcidn entre la superficie cutdnea y el peso
corporal es mas elevada, y en consecuencia la absorcién es mayor. En nifios que recibieron
corticosteroides tdpicos se han comunicado episodios de depresién del eje HPA, sindrome de

Cushing, retardo de la curva de crecimiento, retraso en el aumento de peso e hipertensidn
intracraneal.

No se recomienda este medicamento para dermatitis del pafal. _
Ef uso de este medicamento en nifios solo podra ser indicado y supervisado por el médico.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Adenil Crema es generalmente bien tolerado. Qcasionalmente puede presentar irritacién
transitoria (edema, eritema y prurito) o infeccién secundaria por gérmenes no sensibles a los
principios activos de! producto.

Las reacciones adversas locales , comunicadas por el uso de corticosteroides t6picos,
especialmente cuando se usa sobre grandes superficies o cuando la duracién del tratamiento es
superior @ 4 semanas, incluyen ardor, picazén, sequedad, foliculitis, hipertricosis,
hipopigmentacion, dermatitis de contacto, atrfia cutdnea, estrias y milaria.

5. CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente.
Mantener fuera del alcance de los niitos.

6. CONTENIDO DEL ENVASE: Estuche conteniendo pomo de 5, 10, 15, 20, 30‘y 60 grs.

Adenil crema contiene como principios activos: Betametasona dipropionato 0,10 g; Miconazol
nitrato 2,00 g; Gentamicina (como sulfato) 0,10 g. Excipientes: vaselina liquida, propilenglicol,
alcohol cetearilico y cetearato 20, fosfato monosédico anhidro, alcohol bencilico, EDTA disédico,
hidroxido de sodio, agua purificada.

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

Hospital de Pediatria Dr. R. Gutiérrez: (011) 4 962-6666/2247

Hospital A. Posadas:  {011) 4 654-6648 [/ 4 658-7777

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la
Pagina Web de la ANMAT: hitp://www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o lamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

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

Direccion Técnica. Ma. Laura Rodriguez Ullate - Farmacéutica.
LABORATORIO AUSTRAL S.A.
Av. Olascoaga 951

Neuquén - Argentina

Fecha de actualizacion del Prospecto: ... /..../.... [A‘}#ANMAT
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