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Disposicion
Numero: DI-2024-4317-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-2001-000109-24-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000109-24-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CELNOVA ARGENTINA S.A. en representacion de VECTANS PHARMA
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta
Administracidon Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo publico en el mercado interno de por lo
menos uno de los paises que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), a través de sus
areas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas por la
normativa vigente, contando con laboratorio propio de control de calidad y deposito, y que la indicacion,
posologia, via de administracion, condicidon de venta, y los proyectos de rotulos, de prospectos y de informacién
para el paciente se consideran aceptables.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicion Autorizante y
del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas competentes del INAME.

Que el Plan de Gestion de Riesgo, de acuerdo al documento PLAN DE GESTION DE
RIESGO_VERSIONO2.PDF / 0 - 25/04/2024 10:45:24 agregado por el recurrente, se encuentra aprobado por la



Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos del Instituto Nacional de Medicamentos mediante el
expediente nro. EX 2024 11220395.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracidn 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 inscripcion en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°: Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial LORAMYC y nombre/s genérico/'s MICONAZOL, la que sera importada a la Republica
Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el certificado de inscripcion,
segun lo solicitado por la firma CELNOVA ARGENTINA S.A. , representante del laboratorio VECTANS
PHARMA.

ARTICULO 2° Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, de prospecto/s y de informacion para el
paciente que obran en los  documentos  denominados. INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 12/04/2024 09:33:20, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO03.PDF / 0
- 26/03/2024 07:44:47, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO1.PDF - 20/02/2024
07:25:06, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 20/02/2024 07:25:06 .

ARTICULO 3° En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO 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 del producto cuya inscripcion se autoriza por la
presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente
en la constatacion de la capacidad de produccion.

ARTICULO 5°: Establécese que la firma VECTANS PHARMA representada por CELNOVA ARGENTINA
S.A. debera cumplir con el informe periddico del Plan de Gestion de Riesgo aprobado por la Direccion de
Evaluacion y Registro de Medicamentos del Instituto Nacional de Medicamentos.

ARTICULO 6° En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en el articulo precedente, esta
Administracién Nacional podra suspender la comercializacion del producto aprobado por la presente disposicion,
cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.



ARTICULO 7° La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la
fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 8°: Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicidn y los rotulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-2001-000109-24-8
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PROYECTO DE PROSPECTO INFORMACION AL PACIENTE

LORAMYC®
MICONAZOL 50 MG

COMPRIMIDOS BUCALES MUCO-ADHESIVOS

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ALEMANA

Lea todo este instructivo cuidadosamente antes de empezar a tomar este medicamento. Guarde
este instructivo puede requerir leerlo otra vez.

Este medicamento le ha sido recetado a usted y no debe recomendarlo a otras personas, aunque
sus sintomas sean iguales a los suyos

Contenido del prospecto:

1. éQué es LORAMYC® y para qué se utiliza?

2. Antes de tomar LORAMYC?®.

3. iComo tomar LORAMYC®?

4. Posibles efectos secundarios.

5. Almacenamiento de LORAMYC®.

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. ¢Qué es LORAMYC® y para qué se utiliza?

Este medicamento se utiliza para el tratamiento de infecciones fungicas (levaduras) de la boca 'y
la garganta debidas a Candida en pacientes con sistema inmunoldgico debilitado, en pacientes
inmunodeprimidos.

2. Antes de tomar LORAMYC?®.
No tome LORAMYC?® si usted:

- Sitiene antecedentes de hipersensibilidad a miconazol o cualquiera de sus otros ingredientes
de LORAMYC®

- Siesalérgico alaleche o sus derivados,

- Sipadece insuficiencia hepatica (disfuncion hepatica).

- Con anticoagulantes orales (medicamentos que ralentizan la coagulacion de la sangre),
sulfonamidas hipoglucemiantes (medicamentos utilizados para el tratamiento de la
diabetes), cisaprida (un medicamento utilizado para el tratamiento del reflujo
gastroesofagico), pimozida (un medicamento utilizado para el tratamiento de trastornos
psiquidtricos) y alcaloides del cornezuelo de centeno: ergotamina, dihidroergotamina
(medicamentos utilizados para el tratamiento de la migrafia).

Precauciones generales



- Evite todas las situaciones que puedan interferir con la adhesién del comprimido: no toque
ni presione el lugar donde se coloca el comprimido, evite masticar chicle;

- Sise cepilla los dientes durante el dia, tenga cuidado de no tocar el comprimido durante el
cepillado y tenga cuidado al enjuagarse la boca;

- Sitiene la boca seca, humedezca su encia antes de aplicar el comprimido.

- En caso de ingestion accidental de LORAMYC®, se recomienda beber un vaso de agua. Si se
ingiere dentro de las primeras 6 horas después de la aplicacion, debe reemplazarse solo una
vez.

- Siel comprimido se cae dentro de las primeras 6 horas, pero no se traga, debe reemplazarse
inmediatamente.

Interacciones medicamentosas y de otro género
LORAMYC® no debe usarse si ya estd usando alguno de estos medicamentos:
Anticoagulantes orales (medicamentos que ralentizan la coagulacién de la sangre),
-Cisaprida (un medicamento utilizado para el tratamiento del reflujo gastroesofégico),
-Pimozida (un medicamento utilizado para el tratamiento de trastornos psiquiatricos),
-Sulfonamidas hipoglucemiantes (medicamentos utilizados para el tratamiento de la diabetes)
-Alcaloides del cornezuelo de centeno: ergotamina, dihidroergotamina (medicamentos utilizados
para el tratamiento de la migrafia).
No se recomienda LORAMYC?® si ya usted estd usando:
-Halofantrina (un medicamento utilizado para el tratamiento del paludismo).
LORAMYC® debe evitarse si es posible si ya estd usando:
-Fenitoina (un medicamento utilizado para el tratamiento de la epilepsia).
Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso
los adquiridos sin receta.

Uso de LORAMYC® con alimentos y bebidas

LORAMYC® se puede utilizar con alimentos y bebidas.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo: Es preferible evitar el uso de este medicamento durante el embarazo y con base en
datos de animales, puede causar dafio fetal. Si descubre que estd embarazada durante el
tratamiento, consulte a su médico. Solo su médico puede considerar la necesidad de mantener
el tratamiento. Consulte a su médico antes de tomar cualquier medicamento.

Lactancia: No se tienen estudios en lactancia con LORAMY®. Si su hijo es tratado con un
medicamento que contiene Cisaprida, no debe usar este medicamento durante la lactancia.

Consulte a su médico antes de usar este medicamento.

Manejo y uso de maquinaria:



No se espera que LORAMYC® tenga ningun efecto sobre la capacidad para conducir o utilizar
maguinas.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de LORAMYC®:

LORAMYC® contiene lactosa, derivados de la leche y laurilsulfato de sodio.

Si su médico le ha dicho que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de
usar este medicamento. No lo use si es alérgico a la leche o sus derivados.

LORAMYC® contiene 5,18 mg de laurilsulfato de sodio por comprimido. El laurilsulfato de sodio
puede provocar reacciones locales (como hormigueo o sensacién de ardor) o aumentar las
reacciones provocadas por otros productos cuando se aplican en la misma zona.

3. éCémo tomar LORAMYC®?

Via de administracion: Bucal.

Dosis: de acuerdo a indicado por el médico.
NO INGIERA LORAMYC®

Instrucciones para un uso adecuado

- LORAMYC® debe aplicarse en la encia superior, justo por encima de un diente frontal.

- Antes de aplicar el comprimido, ubique la zona de la encia superior, por encima del diente frontal.
- Abra el frasco y saque un comprimido. Aplique el comprimido inmediatamente después de
sacarla del frasco. Notard que el comprimido tiene un lado redondeado y un lado plano marcado
con"L";

- Cologue el lado redondeado en la encia superior;
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- Mantenga el comprimido en su lugar aplicando una ligera presion con el dedo en la parte exterior
del labio superior durante 30 segundos. Esto permitird que el comprimido se adhiera a su encia.
Evite tocar el comprimido con la lengua durante varios minutos;

-Aplicar LORAMYC® por la mafiana, preferiblemente después de cepillarse los dientes; no chupar,
masticar ni ingerir el comprimido;

-Siingiere accidentalmente un comprimido de LORAMYC®, beba un vaso de agua.

-Con cada aplicacién, use cada lado alterno de su encia.

-Vuelva a colocar el comprimido si no se adhiere correctamente.

La forma del comprimido puede cambiar debido a la absorcion de saliva para adaptarse a la forma
de su encia.

Utilice siempre LORAMYC® exactamente como se describe en este instructivo o como le haya
indicado su médico. Consulte con su médico si no estd seguro. Este medicamento es solo para
adultos. La dosis habitual es un comprimido de LORAMYC® aplicado una vez al dia. Aplicar
LORAMYC® en la encia superior, por la mafiana, preferiblemente después de cepillarse los
dientes. Si cree que el efecto de LORAMYC® es demasiado fuerte o débil, consulte a su médico.

Duracién del tratamiento: La duracion habitual del tratamiento es de 7 a 14 dias.

Si usa o ingiere accidentalmente mas comprimidos de LORAMYC® del que debiera: En caso de
sobredosis, puede experimentar nauseas y vomitos. Consulte a su médico inmediatamente.

Si olvidd usar LORAMYC®: No utilizar una dosis doble para compensar los comprimidos olvidados.

Si deja de usar LORAMY®: No deje de usar este medicamento excepto por consejo de su médico.
Detener el uso temprano puede conducir al fracaso del tratamiento.

Si tiene mas preguntas sobre el uso de este producto, consulte a su médico.

4. Posibles efectos secundarios

Al igual que todos los medicamentos, LORAMYC® puede producir efectos secundarios, aunque
no todas las personas los sufran:

Si experimenta alguno de los siguientes efectos secundarios, deje de usar LORAMYC® vy
comuniquese con su médico de inmediato:

-Hinchazon de cara, lengua o garganta; dificultad para tragar, urticaria y dificultad para
respirar (angioedema, reacciones anafilacticas) (muy raro)



-Una reaccién alérgica extremadamente intensa con erupciones cutdneas®, comidnmente en
forma de ampollas o llagas en la cavidad bucal y los ojos, y otras membranas mucosas como,
por ejemplo, los genitales (frecuencia desconocida).

-Dafio cutdneo extenso y severo* (separacion de la epidermis y las membranas mucosas
superficiales) (necrdlisis epidérmica téxica (NET), frecuencia desconocida)

* Estas reacciones cutdneas graves se han descrito con otros productos pertenecientes a la misma
clase terapéutica que LORAMYC® tras su administracion por via sistémica. Por lo tanto, no se
puede excluir la aparicion de estos efectos secundarios tras la administracion local de LORAMYC®,
aunque su absorcion sistémica es mucho menor.

Informe a su médico si nota alguno de los siguientes efectos secundarios:

Los efectos secundarios comunes son:

-Nduseas, diarrea, dolor abdominal, vomitos, sequedad de boca, molestias bucales, dolor gingival.
-Dolor de cabeza, cambio en el gusto.

-Prurito, sarpullido.

-Irritacidn en el lugar de aplicacion (encias), fatiga, dolor.

-Infeccion de nariz y garganta.

Los efectos secundarios poco frecuentes son:

-Dolor de lengua, picor gingival, ulceracion de la boca,
-Infeccion de nariz y garganta,

-Pérdida de apetito,

-Sofocos.

Frecuencia desconocida:
-Erupcion con granos / ampollas llenas de pus (pustulosis exantematica generalizada aguda).

Reporte de eventos adversos

Sitiene algun evento adverso, hable con su médico. Esto incluye cualquier posible efecto adverso
no mencionado en este prospecto. También puede informar los efectos secundarios
directamente a través de la Pagina Web de la ANMAT
http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234.

Por cualquier informacién o comunicacién contactarse al +54 011 4709-9020 o via e-mail a:
farmacovigilancia@celnova.com.

5. Almacenamiento de LORAMYC®

Conservar en su envase original y el frasco bien cerrado.
Conservar por debajo de 25°C
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

6. Contenido del envase e informacidn adicional
No se administre en menores de 18 afios. No mastique ni fraccione el comprimido.

Este medicamento contiene Miconazol, que puede producir reacciones de hipersensibilidad.
No administrar durante el embarazo o la lactancia.



Este medicamento contiene Lactosa y Proteina de Leche, que pueden producir reacciones de
hipersensibilidad.
Si tiene alguna duda consulte a su médico.

PRESENTACION

Envase conteniendo 1 Frasco de HDPE (polietileno de alta densidad) con tapa a prueba de nifios
de polipropileno, con 14 comprimidos bucales muco-adhesivos de 50 mg.

Contiene un desecante NO INGERIBLE.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA 'Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°

ELABORADOR Y ACONDICIONADOR: CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBH, Steinbeisstrafe
1-2, 73614 Schorndorf, Baden-Wirttemberg, Alemania.

IMPORTADOR, DISTRIBUIDOR Y ACONDICIONADOR SECUNDARIO ALTERNATIVO: CELNOVA
ARGENTINA S.A., Talcahuano 461/63. Villa Martelli. Provincia de Buenos Aires, Argentina. Tel.
(011) 4709-9020. Bajo Licencia de VECTANS PHARMA.

Direccién Técnica: Farm. Maria Laura Ciciliani.

Fecha de Ultima revisién: NOV/2021
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PROYECTO DE PROSPECTO

LORAMYC®
MICONAZOL 50 MG

COMPRIMIDOS BUCALES MUCO-ADHESIVOS

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ALEMANA

COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Principio activo

Miconazol 50 mg
Excipientes
Hipromelosa 2208 20,50 mg
Concentrado de Proteina de leche 27,43 mg
Almidén de maiz 9,2 mg
Lactosa monohidrato 0,39 mg
Laurilsulfato de sodio 5,18 mg
Estearato de magnesio 1,32 mg
Talco 0,98 mg
ACCION TERAPEUTICA

Grupo farmacoterapéutico: Antiinfecciosos y Antisépticos para Tratamiento Oral Local
Codigo ATC: AOT1ABOS.

INDICACIONES
LORAMYC® estd indicado para el tratamiento local de la candidiasis orofaringea en pacientes
inmunodeprimidos.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades Farmacodinamicas
Mecanismo de acciéon

El miconazol ejerce su actividad antifingica mediante la inhibicién de la biosintesis de ergosterol en la

membrana celular del patégeno. A baja concentracion, interactla con el citocromo P450 del hongo, lo que da
como resultado la inhibicién de la 14-a-desmetilacion, un paso en la biosintesis de ergosterol. El agotamiento
de ergosterol y la acumulacién concomitante de lanosterol conducen a algunos trastornos relacionados con la



membrana. El miconazol muestra una actividad fungistatica debido a la inhibicion de la sintesis de esteroles
de la membrana y una actividad fungicida por el cambio en la funcién de barrera de la membrana fungica.

Microbiologia

El miconazol muestra una actividad antifungica de amplio espectro contra especies de Candida, incluida C.
albicans, y también especies no albicans como C. glabrata, C. krusei, C. parapsilosis, C. tropicalis y C.
pseudotropicalis.

El miconazol también muestra actividades antibacterianas contra bacterias grampositivas (incluidos
Streptococcus pyogenes, Staphylococcus aureus y Erysipelothrix insidiosa).

Las especies de Candida que participan con mayor frecuencia en la candidiasis bucal (C. albicans, C. glabrata,

C. kruseiy C. tropicalis) son susceptibles al miconazol. En los estudios mas recientes, la concentracién minima
inhibitoria (CMI) de miconazol varié de 0,03 a 1 pg/ml para C. albicans y de 0,03 a 4 ug/ml para C. no albicans,
incluidas C. glabratay C. krusei que son intrinsecamente resistentes al fluconazol.

En los ensayos clinicos en pacientes VIH positivos, Candida albicans fue la especie mas prevalente (87,5%). En
los pacientes con cdncer de cabeza y cuello, entre los 321 aislamientos identificados al inicio del estudio,
Candida albicans representd el 62.6% de los aislamientos y Candida no albicans el 37,4% [incluidos C.
tropicalis (30,8%), C. Krusei (22,5%) y C. glabrata (10,8%)].

La CIM90 de miconazol para aislados clinicos de Candida (C. albicans: 87,5%, C. tropicalis 8% y C. parapsilosis
2,1%) extraidos de un ensayo clinico en 577 pacientes VIH positivos fue de 0,25 ug/ml antes del tratamiento.
Después de 14 dias de tratamiento, no se detecto resistencia al miconazol.

Resistencia a farmacos

En las especies de Candida puede producirse una resistencia clinicamente relevante a los triazoles utilizados
sistémicamente. La resistencia esta determinada por multiples mecanismos, principalmente cambios en los
aminodcidos y/o en la regulacién de la enzima diana y de una variedad de proteinas de la bomba de salida.
Con frecuencia, varios mecanismos coexisten en el mismo aislado. La resistencia cruzada entre los azoles no
es completa, incluso dentro de la subclase de triazol. El hallazgo de resistencia cruzada depende de una serie
de factores que incluyen la especie evaluada, su historial clinico, los compuestos de azol particulares
comparados y el tipo de prueba de susceptibilidad que se realiza.

No se han establecido para el miconazol los puntos de corte de resistencia, que correlacionan la potencia in
vitro con la eficacia clinica.

En la literatura médica no se ha informado de resistencia primaria de especies de Candida al miconazol, un
farmaco azdlico que pertenece a la clase de imidazol, y rara vez se ha descrito resistencia adquirida al
miconazol, incluso en pacientes tratados repetidamente. En experimentos in vitro con 150 aislados clinicos
recientes, la exposicion repetida al miconazol no indujo resistencia entre especies de Candida sensibles o
resistentes a triazol. Sin embargo, se observé un aumento significativo de la CMI de miconazol en 2/6 cepas
de Candida spp. incluso si las CMI se mantuvieron por debajo de 05 pg/ml.

Por lo tanto, no debe excluirse la aparicion de cepas resistentes al miconazol después de la exposicidon
repetida a tratamientos antifungicos.



Experiencia clinica

En un estudio ciego, comparativo y aleatorizado realizado en pacientes con cédncer de cabeza y cuello que se
habian sometido a radioterapia (todos los pacientes tenian mucositis, inflamacion bucal o eritema y el 96%
tenian un flujo de saliva reducido), la tasa de respuesta en el dia 14 y la tasa de recaida en el dia 60 en
pacientes con curacién clinica (sin lesiones orales) se muestra en la tabla 1:

Tabla 1. Tasa de respuesta y recaida, dia 14 y 60 del tratamiento

LORAMYC® 50 mg miconazol gel
Poblacién mITT N=141 N=141
Tasa de respuesta clinica completa 52,48% 45,39%
Diferencia de tratamiento (IC 95%) +7,09 (-19,0; 4,8)
Tasa de recaida en el dia at D60 21.62% 17.19%
(1IC95%) (13,79 32,31) (9,92 ; 28,27)
Poblacién PP N=107 N=106
Tasa de respuesta clinica completa 53,27% 51,89%
Diferencia de tratamiento (IC 95%) +1.38 (-15.1; 12.3)
Tasa de recaida en el dia D60 24,56 14,55
(1IC95%) (15,26 ;37,17) (7,62 26,22)

En un estudio comparativo, aleatorizado, doble ciego, doble ficticio realizado en pacientes VIH positivos, la
tasa de curacioén clinica (sin signos ni sintomas de OPC) después de un tratamiento de 14 dias (entre el dia 17

y el dia 22) y la recaida tasa en el dia 35 fueron las siguientes que se muestran en tabla 2:

Tabla 2. Tasa de curacion clinica

LORAMYC® 50 mg clotrimazol tabletas 10 mg

Poblacion ITT N=290 N=287
Tasa de curacidn clinica 60,7% 65,2%

Diferencia de tratamiento (IC 95%) -4,5(-12,4; 3,4)
Tasa de recaida en el dia D35 27,9% 28,1%

(1IC95%) (21,3; 35,2) (21,8; 35,2)
Poblacién PP N=240 N=236
Tasa de curacién clinica 68,3% 74,2%




Diferencia de tratamiento (IC 95%) -5,9 (-14,0;2,2)

Tasa de recaida en el dia D35 26,9% 27,6%

(1IC95%) (20,2; 34,4) (21,1; 34,9)

En un estudio abierto, no comparativo, que incluyé a 25 pacientes VIH positivos tratados con LORAMYC®, la
tasa de respuesta el dia 14 fue del 84% (IC del 95%: 63,9; 95,5) y la tasa de recaida el dia 45 fue del 38,5%
(1C95: 13,8; 68,4) en pacientes con curacién clinica (sin signos, sin sintomas de OPC).

Los pacientes VIH positivos incluidos en los estudios clinicos presentaban una inmunodepresion marcada. Mas
del 50% tenia un recuento de CD4+ <250/mm?3y el 5% tenia un recuento de CD4+ <50/mm?y la carga viral era
alta. (117000 copias/ml).

En general, en los ensayos clinicos, el 94,3% de los comprimidos mucoadhesivos de LORAMYC® se adhirieron
a la encia durante mas de 6 horas.

Propiedades Farmacocinéticas

La biodisponibilidad oral del miconazol es baja (25-30%) porgue el miconazol se absorbe mal en el tracto
gastrointestinal. La mayor parte del miconazol absorbido es metabolizado por el higado. Menos del 1% de la
dosis administrada se encuentra inalterada en la orina.

En caso de insuficiencia renal, la farmacocinética de miconazol no se ve afectada significativamente. No hay
metabolitos activos y la vida media terminal es de aproximadamente 20 horas.

La dosis Unica de LORAMYC® que contiene 50 mg de miconazol administrada a voluntarios sanos proporcioné
una concentracion salival media maxima de 15 pg/ml, 7 horas después de la aplicacién del comprimido
mucho-adhesivo con un drea bajo la curva (AUC0-24h) de 55,23 pg.h/ml.

Después de la aplicacion del comprimido de LORAMYC® 50 mg, las concentraciones salivales de miconazol
superiores a 1 pg/ml (limite superior del valor de CMI para las cepas de C. albicans) se alcanzaron en 1 horay
duraron una media de 13 horas.

Las concentraciones plasmaticas de miconazol fueron indetectables (limite de cuantificacion: 0.4 ug/ml) en la
mavyoria de los voluntarios sanos, lo que confirma la mala absorcién de miconazol a través de la mucosa bucal
o en el tracto gastrointestinal después de la deglucion de la saliva.

Después de 7 dias de tratamiento en los pacientes, las concentraciones plasmaticas de miconazol fueron
indetectables (limite de cuantificacién 0.2 ng/ml) en el 21.5% de los pacientes e insignificantes (por debajo de
10 ng/ml) en mas del 90% de los pacientes.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Via de administracién: Bucal
Dosis: segin indique el médico
Uso gingival. Solo para adultos.



Aplicacién de un comprimido bucal mucho-adhesivo una vez al dia durante 7 a 14 dias dependiendo de la
respuesta clinica del paciente. Es preferible aplicar el comprimido por la mafiana, después del cepillado de los
dientes, ya que durante la noche el flujo salival es menos importante. LORAMYC® se puede administrar con
alimentos y bebidas.

En caso de curacion clinica (definida como resolucion completa de los signos y sintomas de la enfermedad)
después de 7 dias de tratamiento, se puede interrumpir el uso de LORAMYC®.

En el caso de las lesiones de candidiasis orofaringea o confluentes / extensas (graves), el tratamiento debe
continuarse hasta la curacion clinica o hasta 14 dias.

Forma de administracion

LORAMYC® debe aplicarse en la encia superior, justo por encima del diente incisivo:

eUna vez que se saca el comprimido del frasco, debe usarse inmediatamente. Cabe sefialar que el
comprimido tiene un lado redondeado y un lado plano.

*El lado redondeado del comprimido debe aplicarse en la encia superior por encima de un diente incisivo.
Mantenga el comprimido en su lugar durante 30 segundos con una ligera presion del dedo sobre el labio
superior.

*Si el comprimido no se adhiere correctamente, debe reposicionarse.

*Si el comprimido se cae dentro de las primeras 6 horas, pero no se traga, debe reemplazarse
inmediatamente.

*En caso de ingestion accidental de LORAMYC®, se recomienda beber un vaso de agua. Si se ingiere dentro de
las primeras 6 horas después de la aplicacion, el comprimido debe reemplazarse solo una vez.

eCon cada aplicacion de LORAMYC®, el comprimido debe aplicarse en lados alternos de la encia superior.

Poblacién de edad avanzada: LORAMYC® puede ser utilizado por personas de edad avanzada.

No hay experiencia en nifios con LORAMYC®.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de LORAMYC® en pacientes pediatricos menores de 16 afios. No
se ha evaluado la capacidad de los pacientes pediatricos para cumplir con las instrucciones de aplicacion. No
se recomienda el uso en nifios pequefios debido al riesgo potencial de asfixia.

CONTRAINDICACIONES

LORAMYC® esta contraindicado en:

e os pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a miconazol, a otros derivados de imidazol o alguno de
sus componentes.

eAlergia a la leche o derivados lacteos.

*En pacientes con disfuncién hepatica.

e Administracién concomitante de antagonistas de la vitamina K, sulfonamidas hipoglucemiantes, cisaprida,
pimozida y alcaloides del cornezuelo de centeno: ergotamina y dihidroergotamina.

*Nifios menores de 18 afios.

eEmbarazo y lactancia.



eTratamiento concomitante con sustratos del metabolismo por CYP3A4: farmacos que prolongan el intervalo
QT (por ej. mizolastina, quinidina, sertindol, terfenadina, astemizol, bepridil, dofetilida, halofantrina),
inhibidores de la HMG-CoA reductasa (por ej. simvastatinam lovastatina), triazolam y midazolam por via oral.
eTratamiento concomitante con sustratos del metabolismo por CYP2C9: warfarina.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

No se recomienda la coadministracién con halofantrina. La administracion conjunta con fenitoinay
fosfenitoina requiere precauciones especificas (ver seccion Interacciones medicamentosas y de otro género).

LORAMYC® no debe administrarse a pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa,
deficiencia total de lactasa o malabsorcién de glucosa o galactosa.

Rara vez se ha observado irritacion local después de la aplicacién de LORAMYC®.

Este medicamento contiene 5,18 mg de laurilsulfato de sodio en cada tableta bucal mucoadhesivo. El
laurilsulfato de sodio puede causar reacciones cutaneas locales (como escozor o sensacion de ardor) o
aumentar las reacciones cutdneas causadas por otros productos cuando se aplica en la misma area.

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad graves, que incluyen anafilaxia y angioedema, durante el
tratamiento con formulaciones de miconazol. Si se produce una reaccion que sugiera hipersensibilidad o
irritacion, se debe interrumpir el tratamiento.

Debido a que LORAMYC® debe aplicarse en la encia superior, justo por encima del diente incisivo:

eDeben evitarse todas las situaciones que puedan interferir con la adhesion del comprimido, incluido tocar o
presionar el comprimido ya colocado. También se debe evitar masticar chicle.

*El comprimido no se debe chupar, masticar ni tragar.

*Si se cepilla los dientes durante el dia, no se debe tocar el comprimido y se debe enjuagar la boca con
precaucion

*Si la boca estd seca, se recomienda humedecer la encia antes de aplicar el comprimido mucho-adhesivo
bucal.

ePuede ocurrir la ingestién accidental de LORAMYC®. En caso de ingestidn accidental de LORAMYC?®, se
recomienda beber un vaso de agua.

¢ ORAMYC® ha mostrado una menor tasa de curacion clinica en pacientes con OPC extensa o confluente.

No se han realizado estudios con LORAMYC® sobre los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
magquinas. No obstante, se sabe que el miconazol no afecta el estado de alerta ni la capacidad de conduccion.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de miconazol en pacientes pedidtricos menores de 16 aflos. No se
ha evaluado la capacidad de los pacientes para cumplir con las instrucciones de aplicacion.

No se recomienda su uso en nifios mds pequefios debido al riesgo potencial de asfixia.

Interaccién con Otros Medicamentos y Otras Formas de Interacciéon

El miconazol es un inhibidor de CYP2C9 y CYP3A4. No se han realizado estudios de interaccion con
LORAMYC®. Incluso si la absorcién sistémica observada con LORAMYC® no se ha evaluado suficientemente, la



administracién de medicamentos con un indice terapéutico estrecho y que son metabolizados por CYP2C9y
CYP3A4 esta contraindicada debido a una mayor exposicion (ver secciéon Contraindicaciones).

Uso concomitante estd contraindicado con:

e Antagonistas de la vitamina K: Sangrado imprevisible que eventualmente podria ser severo.

eCisaprida: Mayor riesgo de arritmia ventricular, p. ej. torsades de pointes (TdP)

ePimozida: Mayor riesgo de arritmia ventricular, p. ej. torsades de pointes (TdP)

e Alcaloides del cornezuelo del centeno: ergotamina, dihidroergotamina: Riesgo de ergotismo con necrosis de
extremidades

eSulfonamidas hipoglucemiantes: Posible aparicién de sintomas hipoglucémicos, incluso coma.

No se recomienda el uso concomitante con:

eHalofantrina: Mayor riesgo de arritmia ventricular, p. ej. torsades de pointes.

Uso concomitante que requiere precauciones de uso:

eFenitoina (y fosfenitoina por extrapolacién): Aumento de las concentraciones plasmaticas de fenitoina que
pueden alcanzar niveles toxicos, debido a una inhibicién del metabolismo hepatico de la fenitoina. Un
estrecho seguimiento clinico, determinacién de las concentraciones plasmaticas de fenitoina y posible ajuste
de su posologia durante el tratamiento con miconazol y tras la suspension.

Fertilidad, embarazo y lactancia

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Embarazo

No existen datos suficientes sobre el uso de miconazol en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no
indican efectos teratogénicos, pero se registraron otros efectos sobre la reproduccién que, con base en los
datos de animales, puede causar dafio fetal (ver Seccién Precauciones y relacion con efectos de
carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y sobre la fertilidad). Se desconoce el riesgo para los humanos. El
miconazol debe usarse durante el embarazo solo si es necesario o a menos que el beneficio potencial para la
madre supere el riesgo potencial para el feto.

Lactancia

No hay datos disponibles sobre la excrecién de miconazol en la leche materna. Por lo tanto, se debe tener
precaucion cuando se prescriba a madres en periodo de lactancia.

Si el recién nacido o el lactante toma cisaprida, la administraciéon de miconazol a la madre esta contraindicada
como medida de seguridad, debido al riesgo potencial de interaccién farmacoldgica en el nifio (torsades de
pointes).

PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA
FERTILIDAD:

En los estudios de toxicologia después de la administracién de dosis Unicas y dosis repetidas y en los estudios
de desarrollo pre y posnatal, se han observado efectos toxicos en animales (ratdn, rata, conejo, perro) a dosis
de 30 a 900 veces superiores a la maxima recomendada en comparacion con la dosis en humanos (0,7 mg /



kg). En los estudios de fertilidad se han observado efectos embriotdxicos pero no efectos teratogénicos del
miconazol.

El nitrato de miconazol administrado por via oral a dosis de 80 mg/kg/dia o superiores en ratas o conejos
prefiados atraveso la placenta y produjo embriotoxicidad, incluyendo un aumento de las reabsorciones
fetales. Estas dosis también provocaron una gestacién prolongada y distocia en ratas, pero no en conejos. No
se observo embriotoxicidad en los estudios intravenosos con miconazol a dosis mas bajas de 40 mg/kg/dia en
ratas y 20 mg/kg/dia en conejos, que son aproximadamente 8 veces mas altas que la dosis que recibiria una
paciente si ingiriera un comprimido bucal de LORAMYC®, basdndose en la comparacion de la superficie
corporal. No se informé de la teratogenicidad en ningln estudio en animales con miconazol.

Los estudios convencionales de genotoxicidad (Ames, aberraciéon cromosémica, micronucleo) no revelaron
ninguna genotoxicidad potencial.

Los estudios de tolerancia local (mucosa yugal de hamster y ensayo LLNA de sensibilizacién en ratones) no
mostraron toxicidad alguna.

No se han realizado estudios de carcinogenicidad con miconazol.

Fertilidad
No se dispone de datos en humanos sobre el efecto del miconazol en la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han realizado estudios con LORAMYC® sobre los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
magquinas. No obstante, se sabe que el miconazol no afecta el estado de alerta ni la capacidad de conduccién

REACCIONES ADVERSAS

La seguridad de LORAMYC® se ha evaluado en 740 pacientes incluidos en 5 ensayos clinicos (462 pacientes,
incluidos 315 pacientes infectados por el VIH y 147 pacientes con cancer de cabeza y cuello que reciben
radioterapia) y de la experiencia posterior a la comercializacién. Los eventos adversos graves relacionados
notificados con mayor frecuencia incluyeron trastornos gastrointestinales.

Las siguientes reacciones adversas descritas en la tabla 3, se notificaron en 5 estudios clinicos a la dosis
recomendada de 50 mg por dia durante 7 o 14 dias.

Tabla 3. Reacciones adversas

Clase de drgano del sistema Eventos adversos

Frecuencia

Infecciones e infestacion

Comun | Infeccién del tracto respiratorio superior.
Trastornos del metabolismo y la nutricién.

Poco comun | Disminucion del apetito.

Trastornos del sistema nervioso

Comun | Dolor de cabeza, disgeusia, ageusia.
Trastornos vasculares

Poco comun | Sofocos.




Desérdenes gastrointestinales

Comun Diarrea, vémitos, ndusea, dolor abdominal, glosodinia, boca seca, malestar oral.

Poco comun Ulceracidn bucal, dolor gingival, prurito gingival.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo

Comun Sarpullido, prurito.

Desconocido Pustulosis exantematica aguda generalizada, reacciones cutdneas graves*

Desordenes generales y condiciones de administracion en el sitio

Comun Dolor en el lugar de aplicacién, irritacion en el lugar de aplicacién, incluidas
erosiones y Ulceras, fatiga.

* Teniendo en cuenta la baja absorcidn sistémica de miconazol de LORAMYC®, no se puede excluir la aparicion de
reacciones adversas no relacionadas con la dosis que se han descrito con algunos derivados azdlicos, reacciones cutdneas
graves (sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica tdxica).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
de ANMAT a través de http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234.

Por cualquier informacién o comunicacidon contactarse al +54 011 4709-9020 o via e-mail a:
farmacovigilancia@celnova.com.

SOBREDOSIS

No se ha informado de ningun caso de sobredosis con LORAMYC®.
Sintomas: En caso de sobredosis accidental, pueden producirse vomitos y diarrea.

Tratamiento

No existe un antidoto conocido para el miconazol: la sobredosis debe tratarse sintomaticamente. En caso de
ingestion accidental de grandes cantidades de LORAMYC®, se puede utilizar un método apropiado de vaciado
gastrico, si se considera necesario.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666 / 2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655 / 4801-7767
OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original y el frasco bien cerrado.
Conservar por debajo de 25°C
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios



PRESENTACION

Envase conteniendo 1 Frasco de HDPE (polietileno de alta densidad) con tapa a prueba de nifios de
polipropileno con 14 comprimidos bucales muco-adhesivos de 50 mg

Contiene un desecante NO INGERIBLE.

No se administre en menores de 18 afios.

Este medicamento contiene Miconazol, que puede producir reacciones de hipersensibilidad.
No se administre durante el embarazo o la lactancia.

Este medicamento contiene Lactosa y Proteina de Leche, que pueden producir reacciones de
hipersensibilidad.

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

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°

ELABORADOR Y ACONDICIONADOR: CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBH, SteinbeisstraBe 1-2, 73614
Schorndorf, Baden-Wirttemberg, Alemania.

IMPORTADOR, DISTRIBUIDOR Y ACONDICIONADOR SECUNDARIO ALTERNATIVO: CELNOVA ARGENTINAS.A.,,
Talcahuano 461/63. Villa Martelli. Provincia de Buenos Aires, Argentina. Tel. (011) 4709-9020. Bajo Licencia de
VECTANS PHARMA.

Direccion Técnica: Farm. Maria Laura Ciciliani.

Fecha de Ultima revision: NOV/2021
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

LORAMYC®
MICONAZOL 50 MG

COMPRIMIDOS BUCALES MUCO-ADHESIVOS

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ALEMANA

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA

Miconazol 50 mg

Excipientes: c.s.

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto
CONSERVACION: por debajo de 25°C.

PRESENTACION
1 Frasco con 14 comprimidos bucales muco-adhesivos.

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

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

E.M.A.M.S — CERT. N*:

ELABORADOR: CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBH, Alemania.

CELNOVA ARGENTINA S.A,, Talcahuano 461/63. Villa Martelli. Provincia de Buenos Aires, Argentina. Bajo
Licencia de VECTANS PHARMA.

Direccion Técnica: Farm. Maria Laura Ciciliani.

Lote: Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

LORAMYC®
MICONAZOL 50 MG

COMPRIMIDOS BUCALES MUCO-ADHESIVOS

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ALEMANA

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA
Principio activo

Miconazol 50 mg
Excipientes

Hipromelosa 2208 20,50 mg
Concentrado de Proteina de leche 27,43 mg
Almidoén de maiz 9,2 mg
Lactosa monohidrato 0,39 mg
Laurilsulfato de sodio 5,18 mg
Estearato de magnesio 1,32 mg
Talco 0,98 mg

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto

CONSERVACION: Conservar en su envase original por debajo de 25°C.

PRESENTACION
1 Frasco de HDPE (polietileno de alta densidad) con tapa a prueba de nifios de polipropileno con 14
comprimidos bucales mucho-adhesivos de 50 mg. Contiene un desecante NO INGERIBLE.

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

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD —

CERTIFICADO N°:



ELABORADOR Y ACONDICIONADOR: CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBH, Steinbeisstrafe 1-2, 73614

Schorndorf, Baden-Wirttemberg, Alemania.

IMPORTADOR, DISTRIBUIDOR Y ACONDICIONADOR SECUNDARIO ALTERNATIVO: CELNOVA ARGENTINAS.A.,
Talcahuano 461/63. Villa Martelli. Provincia de Buenos Aires, Argentina. Bajo Licencia de VECTANS PHARMA.

Direccidn Técnica: Farm. Maria Laura Ciciliani.

Lote:
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DISPOSICION N° 4317

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

CERTIFICADO N° 60147

La Administradora Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidon 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

Titular de especialidad medicinal: VECTANS PHARMA
Representante en el pais: CELNOVA ARGENTINA S.A.

N© de Legajo de la empresa: 7467

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: LORAMYC

Nombre Genérico (IFA/s): MICONAZOL

Concentracion: 50 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO BUCAL MUCO-ADHESIVO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
MICONAZOL 50 mg

Excipiente (s)

TALCO 0,98 mg

CONCENTRADO DE PROTEINA DE LECHE 27,43 mg
ALMIDON DE MAIZ 9,2 mg

LAURIL SULFATO DE SODIO 5,18 mg

LACTOSA MONOHIDRATO 0,39 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,32 mg
HIPROMELOSA 2208 20,5 mg

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

Envase Primario: FRASCO PEAD CON TAPA PP + DESECANTE

Contenido por envase primario: ENVASE CONTENIENDO 14 COMPRIMIDOS
BUCALES MUCO-ADHESIVOS

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 1 FRASCO DE HDPE
(POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD) CON TAPA A PRUEBA DE NINOS CON 14
COMPRIMIDOS BUCALES MUCO-ADHESIVOS

Presentaciones: 14
Periodo de vida util: 36 MESES
Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 25° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL Y EL
FRASCO BIEN CERRADO

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Cddigo ATC: A01ABO09

Accidn terapéutica: Grupo farmacoterapéutico: Antiinfecciosos y Antisépticos para
Tratamiento Oral Local

Via/s de administracion: GINGIVAL

Indicaciones: LORAMYC® estd indicado para el tratamiento local de la candidiasis
orofaringea en pacientes adultos inmunodeprimidos

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Domicilio de la planta Localidad Pais

CATALENT GERMANY
SCHORNDORF GMBH

STEINBEISSTRA?E 1-2, SCHORNDORF,
BADEN-WURTTEMBERG, ALEMANIA.

ALEMANIA (REPUBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA)

b)Acondicionamiento primario:

Razoén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

CATALENT GERMANY STEINBEISSTRA?E 1-2,SCHORNDORF, ALEMANIA (REPUBLICA

SCHORNDORF GMBH BADEN-WURTTEMBERG FEDERAL DE ALEMANIA)
c)Acondicionamiento secundario:

Razoén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

CATALENT GERMANY
SCHORNDORF GMBH

STEINBEISSTRA?E 1-2, SCHORNDORF,
BADEN-WURTTEMBERG

ALEMANIA (REPUBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA)

CELNOVA ARGENTINA S.A.

TALCAHUANO 461/63

VILLA MARTELLI -
BUENOS AIRES

REPUBLICA ARGENTINA

d)Control de calidad:

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuiblica Argentina
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Ministerio de Salud
5 Argentina

Razén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante planta
CELNOVA ARGENTINA S.A | DI-2023-11218-APN- TALCAHUANO 461/463 VILLA ARGENTINA
ANMAT#MS MARTELLI -
BUENOS
AIRES

Pais de elaboracién: ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA)

Pais de origen: ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA)

Pais de procedencia del producto: ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA)

El presente Certificado tendra una validez de 5 afos a partir de la fecha del

mismo.

Expediente N°: 1-0047-2001-000109-24-8
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