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tos

BUENOS AIRES, 05 ABR 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010977-08-2 del Registro de

esta Administracid

(ANMAT), vy

CONS

Que [

n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

[DERANDO:

bor las presentes actuaciones LABORATORIO PHARMATRIX

DIVISION DE THERABEL PHARMA S.A. solicita se autorice la inscripcién en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional,

de una nueva esf

Argentina.

Que d

y comercializado er

Que

especialidades mec

Decretos 9.763/64

complementarias.

Que la
150/92 (T.0. Decre

Que cc¢

Registro.

/™%

becialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica

e la misma existe por lo menos un producto similar registrado
1 la Republica Argentina.

las actividades de elaboracion y comercializacion | de
licinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
, 1.890/92, y 150/92 (T.0O. Decrete 177/93 ), y normas
solicitud presentada encuadra en el Articulo 39 del Decreto
to 177/93).

onsta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
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188

Regulacion e Institutos

ANMAT.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos,

requisitos técnico

S que contempla

en la que informa que el producto estudiado retne los

la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del prod

ucto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de

Evaluacion de Med
de administracion,
se consideran acej
vigente.

Que o
proyectos de la D
sido convalidados

Que |
Nacional, dictamin
formales que conte

Que

especialidad medic

icamentos, en la que informa que la indicacidn, posologia, via

condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos

stables y retinen los requisitos que contempia la norma legal

s datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
sposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
yor las areas técnicas precedentemente citadas.

a Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
a que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
mpla la normativa vigente en fa materia.

REM de |la

corresponde autorizar la inscripcion en el

nal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

1490/92 y 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

ARTICULO 1°- Aut
Medicinales (REM)

Tecnologia Médica

DISPONE:

orizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

de la especialidad medicinal de nombre comercial CLOBETAL

SG y nombre/s genérico/s CLOBETASOL PROPIONATO 0.05%, la que sera

elaborada en la R
Tramite N° 1.2.1,

PHARMA S.A., con

Anexo I de la prese

|

epublica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de

por LABORATORIO PHARMATRIX DIVISION DE THERABEL
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

nte Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

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

|

prospecto/s ﬁgural"l

do como Anexo II de la presente Disposicién y que forma

parte integrante de la misma.

|

ARTICULO 3° - E

precedentes, el Ce

|

xtiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

rtificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III

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

ARTICULO 49 - En
ESPECIALIDAD Ml

CERTIFICADO N°,

norma legal vigente.

los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
EDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la
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ARTICULO 5°- Co

n caracter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera

notificar a esta Administracidn Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o

importacion del pr
técnica consistente
correspondiente.

ARTICULO 6° - La

mer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion

en la constatacion de la capacidad de produccién y de control

vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Re

Medicinales al nue

haciéndole entrega de

conjuntamente con
los fines de confec
EXPEDIENTE No:1

DISPOSICION No:

gistrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
vo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
la copia autenticada de la presente Disposicion,
sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

“ionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

-0047-0000-010977-08-2

23 88 lll,hit"\

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOH
A.N.M.AT.
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DATOS IDEN

MEDICINAL IN

Nombre comercial:

ANEXO I

TIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

SCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT NoO:

2388

CLOBETAL SG.

Nombre/s genérico/s: CLOBETASOL PROPIONATO 0.05%.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: ARENALES 259, RAMQS MEJIA, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuakion:

Forma farmacéutic
Nombre Comercial
Clasificacion ATC: [
Indicacién/es auto
DERMATOSIS INFI
CORTICOIDES TOP
Concentracién/es:

Formula completa |

a: CREMA.

CLOBETAL SG.

DO7ADO1.

rizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS
AMATORIAS Y/O PRURIGINOSAS QUE RESPONDAN A LOS
[COS.

0.05 G / 100 G de PROPIONATO DE CLOBETASOL.

bor unidad de forma farmacéutica é porcentual:
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Genérico/s: PROPI

Excipientes: PROPI

C.S.P. pH=4.5-7.

CERA AUTOEMULSIONABLE

IMIDUREA 0.30 G,

(ESTEARATO DE
ACIDO ESTEARIC

ALCOHOL CETILIC

Origen del product

Via/s de administra

Presentacion: 30 G

Contenido por unid

Periodo de vida util:

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE;

30°C.
Condicién de exper,

DISPOSICION NO:

0, AGUA P

“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores

as,

utos

ONATO DE CLOBETASOL 0.05 G/ 100 G.
LPARABENO 0.10 G, ALCOHOL 10.0 G, HIDROXIDO DE SODIO
URIFICADA C.S.P. 100 G, METILPARABENO 0.20 G,

NO IONICA PEG 400

8.00 G, 10.00 G,

BHT 0.10 G, GOMA XANTICA 1.00 G, PROLIPID 141
GLICERILO, ALCOHOL BEHENILICO, ACIDO PALMITICO,

O, LECITINA, ALCOHOL LAURICO, ALCOHOL MIRISTICO,

0) 4.0 G.

5: SINTETICO O SEMISINTETICO.

cién: TOPICA CUTANEA.

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO.
RAMOS.

ad de venta: 30 GRAMOS.

24 MESES.

DESDE: 10°C. HASTA:

dio: BAJO RECETA.

2388 Aj %

SUB-INTER EN“’“
ANMAT.
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ANEXO 1I
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMATNe 9 3 8 8

/d /“Eﬁiﬂq

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOH
ANM.AT.
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El Interventor de
Tecnologia Médic

2388 ,

LABORATORIO PH;/

la inscripcion en e
producto con los si
Nombre comercial;
Nombre/s genéricc
Industria: ARGENT]
Lugar/es de elabor
AIRES.
Los siguientes dat

detallan a continua

Forma farmaceéutic

d
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-010977-08-2

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

a (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
ARMATRIX DIVISION DE THERABEL PHARMA S.A., se autorizd
I Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo
guientes datos identificatorios caracteristicos:

CLOBETAL SG.

/s: CLOBETASOL PROPIONATO 0.05%.

INA.

acién: ARENALES 259, RAMOS MEJIA, PROVINCIA DE BUENOS

os identificatorios autorizados por la presente disposicion se

cion:

a: CREMA.
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Nombre Comercial:f CLOBETAL SG.

Clasificacion ATC: DO7ADO1.

Indicacién/es auto;rizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS
DERMATOSIS INFLAMATORIAS Y/O PRURIGINOSAS QUE RESPONDAN A LOS
CORTICOIDES TOPICOS.

Concentracion/es: 0.05 G / 100 G de PROPICNATO DE CLOBETASOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PROPIbNATO DE CLOBETASOL 0.05 G/ 100 G.

Excipientes: PROPILPARABENO 0.10 G, ALCOHOL 10.0 G, HIDROXIDO DE
SODIO C.S.P. pH=4.5-7.0, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 G,
METILPARABENO D[.20 G, CERA AUTOEMULSIONABLE NO IONICA 8.00 G,
PEG 400 10.00 G, IMIDUREA 0.30 G, BHT 0.10 G, GOMA XANTICA 1.00
G, PROLIPID 14@1 (ESTEARATO DE GLICERILO, ALCOHOL BEHENILICO,
ACIDO PALMITICO, ACIDO ESTEARICO, LECITINA, ALCOHOL LAURICO,
ALCOHOL MIRISTIECO, ALCOHOL CETILICO) 4.0 G.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administra%cic’m: TOPICA CUTANEA.

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO.

Presentacion: 30 GRAMOS.

Contenido por unidbd de venta: 30 GRAMOS.

Periodo de vida utill: 24 MESES.
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Forma de consen
30°C.
Condicion de exper
Se extiende a LAE
S.A. el Certificado

dias del mes de

“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores

acion: TEMPERATURA AMBIENTE; DESDE: 10°C. HASTA:

1idio: BAJO RECETA.

ORATORIQOS PHARMATRIX DIVISION DE THERABEL PHARMA
N° 5 6:2 3 0 , e€n la Ciudad de Buenos Aires, alos _
05 ABR 2011

de , siendo su vigencia por cinco (5)

anos a partir de la

DISPOSICION (ANI

fecha impresa en el mismo.

2388

VAT) NO:

Dr. OTTO A. ORGINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.

414\.5':]/%




ROTULOS Y PROSPECTOS

PROYECTO DE ROTULO

_ CLOBETAL SG
CLOBETASOL PROPIONATO 0.05%
CREMA

Venta bajo Receta

CONTENIDO: 20 Gramos

COMPQSICION

Cada 100 gr de crema contiene

Clobetasol propionato 0.05 gr, Cera autoemulsionable no idnica 8.0 g, Metilparabeno 0.20 g,
Propilparabeno 0.10.g, Imidourea 0.30 g., Prolipid 141 (estearato de glicerilo, alcohol behenfiico,
acido paimitico, cido estedrico, lecitina, alcohol laurico, alcohol miristico, alcohol cetilico) 4.0,

PEG 400 10.0, Alcohol 10.0, Gbma Xantica 1.0, BHT 9.1 g Hidréxido de Sodio csp pH, agua
purificada csp 100 gr

POSCLOGIA: Ver prospecto adjunto
PARTIDA: VENCIMIENTO:
MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 10° Y 30°C

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Saked, Certificado N°
Laboratorio Pharmatrix , Div Therabel Pharma

Arenales 259 — Ramos Mgjia, Buenos Aires, Argentina

Director Téenico Cynthia Zapatel, Farmacéutica Lic. Ind. Biog. Farm.

industria Argentina

£

Cynthiz Zapatel I3r. Marcclo C. Nacucchio
Directora Tecnica Fresidentc
[.ab. Pharmatrix, I.ab. Pharmatrix,

div. de Therabel Pharma S A, div. De Therebel Pharma $.A

CLOBETALmon




CLOBETAL SG
CLOBETASCL PROPIONATO 0.05%
CREMA

Venta Bajo Receta
COMPOSICION

Cada 100 gr de crema contiene
Clobetasol propionato 0.05 gr, Cera autoemulsionable no iénica 8.0 g , Metilparabeno 0.20 g,
Propilparabenc 0.10 g, imidourea 0.30 g., Profipid 141 (estearato de glicerilo, alcohol behenilico, acido
palmitico, acido estearico, lecitina, alcohol laurico, alcohol miristico, alcohol cetilico) 4.0, PEG 400 10.0,
Alcohol 10.0, Goma Xantica 1.0, BHT 0.1 g Hidréxido de Sodic csp pH, agua purificada csp 100 gr

ACCION TERAPEUTICA
Corticosteroide tépico
INDICACIONES

Esta indicado para el tratamiento de dermatosis inflamatorias y/o pruriginosas que respondan al tratamiento con
corticoides t6picos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

El clobetasol es un corticosteroide de muy aita potencia. Como otros corticosteroldes topicos, el clobetasol
fiene propiedades anti inflamatorias, antipruriticas y vasocontrictoras. El mecanismo de la accién anti
inflamatoria de los corficoides topicos en general no esta clara. Sin embargo, se ¢ree que los corticosteroides
actian por induccion de las prote!nalé inhibitorias de {a fosfolipasa A2 , llamadas lipocortinas. Se ha postulado
que estas proteinas controlan la biosintesis de potentes mediadores de la inflamacién como las prostaglandinas
y leucotrienos, por inhibicién de la liberacién de su precursor comun, el &cido araquidonico.

La absorcion percutanea de los corticosteroides topicos depende de varios factores que incluyen el vehiculo y la
integridad de la epidermis. La inflamacién y otras enfermedades de ia piel pueden aumentar la absorcién
percutanea.

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION:

Aplicar un capa fina en el area afectada una o dos veces al dia. No se recomiendan tratamientos de mas de dos
semanas consecutivas y la dosis total en adultos no debe exceder los 50 gr de producto por semana por ei
riesgo potencial de supresion del eje HPA. El uso en nifios menores a 12 afios no se recomienda. Esie
medicamento debe ser utitizado bajo estricta vigilancia medica. Ver Precauciones y Advertencias.

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS

Ef clobetasol en un corticosteroide de muy afta potencia y ha demostrado capacidad de supresion del eje HPA
en dosis tan bajas como 2 gr producto / dia_. La absorci6n sistémica de corticosteroides tépicos puede producir
una supresion reversible del eje HPA con riesgo potencial de insuficiencia glucocorticoidea luego de
discontinuar el tratamiento. También pueden producirse manifestaciones de sindrome de Cushing,
hiperglucemia y glucesuria durante el tratamiento con clobetasol tépico. El tratamiento no debe durar mas de
dos semanas sobre una pequefia dréa en cada periodo, La aplicacién en grandes superficies o bajo oclusion
debera ser evaluadas peribdicamente para evidenciar supresién del eje HPA.

Embarazo y lactancia: Los corticosteroides han demostrado ser teratogenicos en animales de laboratorios
cuando se administran sistemicamente a dosis relativamente bajas. Algunos han demostrado ser teratogenicos
luego de la administracién topica. No existen estudios sobre el potencial teratogenico de clobetaso! sobre ia
mujer embarazada, pero debido a su|absorcién sistemica y a la capacidad teratogenica de los corticosteroides
en animales, no se recornienda su uso en mujeres embarazadas. Categoria C. Los corticostercides aplicados
en forma sistemica se excretan en la leche materna, esto podria causar disminucion del crecimiento del lactante
y ofros trastornos serios. Si bien no es conocido si luego de la aplicacién tépica de Clobetasol puede detectarse
concentraciones significativas de corticoides en la leche matema, no se recomienda su uso en mujeres gue se
encuentren en periodo de lactancia.

Ay A
“MariAna Cottely Dr. Marcelg.Nacucchio
Rirectgfa Técnica Presidente




Pediatria: No se ha establecido la efectividad y seguridad de su uso en pacientes pediatricos. No se reodo
Su uso en nifios menores a 12 afos. Los pacientes pediatricos presentan mayor riesgo que los adultos des

supresion del eje HPA o sin dme de Cushing debido a la mayor refacién de superficie epidermis / pgso
corporal. También son mds suscephbles a presentar insuficienda glucorcorticoidea durante o juego |del

tratamiento. El uso inapropiade de corticostercides en nifios puede producir también retraso del crecimiento,
disminuci6én def aumento de peso e hipertension intracraneal. ‘

EFECTOS ADVERSOS

Puede presentarse irritacién, prurito, ardor, eritema, foliculitis, atrofia cutanea o telangectasia. Ocasionalmqlnte

pueden presentarse sequedad,| hipertricosis, erupciones acneiformes, hipopigmentasion, dermatitis perioral,

dematitis alérgica.

CONTRAINDICACIONES

Esta confraindicado en pamenti
piel, viruela, varicela, rosacea

de la formula No usar en nifios sin seguimiento estricto de su pediatra. Ver precauciones y advertencias. i

SOBREDOSIFICACION

Bl clobetasol aplicado en forma

sistémicos. (Ver Precauciones y advertencias)

Centros deToxicologia

Ante la eventualidad de una sTbredosiﬁcacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con |os

Hospital de Fediatria Ricardo G?Uerrez (011)4362-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011)4652.7

CONSERVACION:
En su envase original, a tempera

PRESENTACIONES: pomo de 3

Codigo ATC: DOTAD

Fecha de uitimg revisién:

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NIROS
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 10° Y 30°C

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministetio de Salud, Certificado N°
Laboratoric Pharmatrix , Div Therabel Pharma

Arenales 259 —~ Ramos Mejia, Buenos Aires, Argentina

Directora Técnica Mariana Cottely, Farmacéutica Lic. Ind. Bioq. Farm.

Industria Argentina

ALl
A

ra. Mariana Cottely
Directora Técnica

con hipersensibilidad a los corticostercides y en casos de tuberculosis de la
e e infecciones fingicas. Hipersensibilidad a cualquiera de los oomponerjes

|
topica puede ser absorbido en cantidad suficiente para producir efec#os

777

ra ambiente (de 15 a 30 °C)

gramos,

\
V

LA
Dr. Marcglo Nacucchio
Presidente
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