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SANTTAGO,

VISTO ESTQS ANTECEIENTES: la presentacién del Quimico
Farmacédutico D. José Val Viecent, Director Técnico y en represen
tacidn de la firma Laboratorio Chile S.A., gor la que solicita™
autorizacién y registro del producto farmacéutico CLOTRIMAZOL -
COMPRIMIDOS WAGINALES 100 mg, FORMULARIO NACIONAL, para los efec
tos de su fabricacidn y venta en el pais; el Informe Técnico res
pectivo ; ¥

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sanita
rio, Decreto con Fuerza de Ley N° 725 de 1968; del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias, Drogue-
riasg, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autorizados, aprobados
por los Decretos Supremos N9%s. 435 de 1981 y 162 de 1952, respece
tivamente, ambos del NMinisterio de Salud; y en uso de las faculta
des que me confieren la letra b) del Art. 39° del Decreto Ley N°
2763 de 1979, el Decreto Supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de
Salud y la Resolucidn N°® 027 de 1980 del Instituto de Salud Pdbli
ca de Chile, dicto la siguiente:

e~ AUTQRIZASE & la firma Leboratorio Chile S.4i., pro-
pietaria del Laboratorio de Produccidn ubicado en Avda. Maraton
H° 1315 de esta ciudad, para fabricar y vender el producto farmsa
giutico CLOTRIMAZOL COMPRIMIDOS VAGINALES 100 mg, FORMULARIO NA~=
ONAL.

2+~ INSCRIBASE el producto gque por la presente Resolu-
cidn se autoriza, bajo el N° 20496 del Registro Nacional de Pro-
ductos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, en -
las condiciones que se indican:

a) La férmula autorizada corresponde a la siguiente -

composicidn y en la forma que se sefialas

Cada comprimido contiene:

Clotrimazol 100,00 mg
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Periodo de eficacia: 36 meses.

Presentacidns Tstuche de cartulina impreso que contiene 6, 12,
24y 48 comprimidos vaginales en blister-pack, -
celofédn o aluminio impreso.

Envase clinico: Estuche de cartulina impreso que contiene 100,
200, 400 y 500 comprimidos vaginales en blister-
pack, celofédn o aluminio impreso.

Condicidn de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIWIENTOS TIPO
A",

Los envases clfinicos estdn destinados al uso exclusivo de los -
Establecimientos Asistenciales y deberdn llevar en forma desta-~
cada la leyenda: "LNVASE CLINICO 50LO PARA LSTABLECINIERTOS -
ASTISTENCIALES" .

b) Los rétulos de los envases y folletos para -
informacidn médica autorlzadas deben corresponder exactamente
en su texto y distrlbuclon a lo aceptado en el anexo timbrado
de la presente ﬁesoluelon, copia del cual se adjunta a ella pa
ra su cumplimiento, sin perjuicio de cumplir con lo dispuesto
en el Art. 46° del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de FProductos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméti-
COS ®
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PRODUCTO : CLOTRIMAZOL 100 mg COYPRIMIDOS ?ﬁGiﬁéﬁEﬁ =~ Lie CH.
FORMULARIO KACIONAL

PRESENTACION : Estuche con 6, 12, 24 y 48 comp. vag. en blister,
G@lﬂfén; aluminio.
Clinico: Caja con 100, 200, 400 y 500 comp. vag.
Materials Cartulina, blister-pack, celofdn, alu=
ninio.

?ex%erﬁa gstuches

6 comprimidos

vaginales 100 mg
CLOTRIMAZOL
L. CH.
FORMULARIO NACIONAL
LABORATORIO CHILE S.A.
FORMULA
Cada comprimido vaginal contienes
, Clotrimazol. 100 ng
EMTA B oinoTa D Mﬁlpien’tﬂﬁ CeSs
EN Eoels v vm@m BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TW/A(/ TT}G S |
T mag.x.s.?. e ' Serie N°
’ ’vﬁgfﬁff“fﬁw3 Elaborado por
Z LABORATORIO CHILE SaA.
. 20796 | Av.Haratén H® 1315-Santiago
= W* e |
CLOTRIMAZOL 100 mg
L. CH,
Conprimidos Vaginales
LABORATORIO CHILE SeA,
Texto e%ig.eliﬁiaa' | '
560 Gamprzmiéns Vaginales
CLOTRIMAZOL 100 mg
L. CH.
FORMULARIO NACIONAL
LABORATORIO CHILE S.A.
o Av.Maratén H® 1315-Santiago
Reg.1.5,P. WO ‘ ~ Serie N®
Vence: ' Fecha Elab,
ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASIS~
Stgo., dicbre./84. _TENGIALES.

JVV/DGP.



LABORATORIO CHILE S.A. g Lo 2ves - a2p)y
DEPTO.CONTRDL TECNICO PARA PRESENTAR AL I.S.P.

i

T RT3 REAT

L
.

5 FESY
18 Qannpiin i
- Ly Jit
N ‘.:

6 comprimidos 100 mg
vaginales

CLOTRIMAZOL
L.CH.

FORMULARIO NACIONAL
_LABORATORID CHILE S.A.

Vencimiento:

' VENTA BAJO RECETA MEDICA EN - Elaborado por-

" ESTABLECIMIENTOS TIPO A ~ =5 " LABORATORIO CHILE S.A,
L f . : o Av. Maraton 1315 Santiago

6 comprimidos
vaginales

100 mg

6w poL
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CLOTRIMAZOL [N | e |
¢ L.CH. i /jr———'* ..............
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N U FORMULA R " FORMULARID
: ‘ . NACIONAL !
o LABORATORIO

L : ) CHILE S.A.

TJOZVINIHLOTD

FORMULA

Cada comprimido vaginal contiene:

Clotrimazol 100 mg

Excipientes c.s.
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‘ DIRECCION TELEGRAFICA: “LABORCHILE" |
: TELEX 340324 LABCHI CK ¢ 5%

o MONOGRAFIA
Clfinica y Farmacolbgic
(para informacibén médick

Nombre : CLOTRIMAZOL
100 mg comprimidos vaginales
crema tépica al 1 %

Férmula : ;
~O
i
N
C?1H17C1N PM.: 344,84
; Descripéién : Derivado del imidazol con propiedades antiffingicas de amplio
155 espectro y antibacterinas (gram +). Polvo blanco cristalino,

insoluble en aguaj; soluble en alcohol y polietilenglicol 400.

Categoria terapfutica : Fungicida de accibn contra levaduras y dermatofitos.

Acciones : Aplicado sobre la piel o mucosas, una pequefia parte del flrmaco

es absorbida y es posible detectarlo en la orina. Se reparte en
las distintas capas de la piel en forma activa y decreciente hacia las capas
més profundas, encontréndose concentraciones mayores en la capa keratinosa y
en el foliculo piloso.

El Clotrimazol es activo contra una gran variedad de hongos y bace
terias, entre los que se cuentan los siguientes :

“_: C.I.M.
- Dermatofitos : Tricophyton 0,02 = 1,0 mcg/ml
Epidermophyton 0,1 - 1,0 mcg/ml
Microsporum 0,1 - 1,0 mcg/ml
ﬁ - Levaduras y Hongos afines
Candida albicans 0,01 - 1,4 mcg/ml @
‘ Otras especies de : ,
Candida 0,08 - 1,0 mcg/ml
Levaduriformes y
Levaduras 0,08 ~10,0 mcg/ml
Mohos 0,1 =~10,0 mcg/ml

Pityrosporum orbi- *
cular (agente de la
Pitiriasis versico-
lor) 0,2 ncg/ml <&L
‘e . I Locecos

-~ Bacterias Gram + : %2. ham H%EZﬁE:%iaA *&moA P ‘M&Q%QD t} ;
Estafllococo aureus 0,5 - 1,0 mcg/ml Ll
Estreptococo pyoge- 2,0 - 4,0 mcg/ml B

no
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’ Mecanismo de accidn : Eﬂ>31\
del ageﬁte 1nfecc1oso, alterando 1a permeabllldad selec-
tiva, lo que termina con la lisis completa de la célula del hongo.

Indicaciones : Tratamiento tdpico de la tinea pedis, tinea cruris y tinea cor-
poris, causadas por Tricophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epi-
dermophyton floccosum y Microsporum canis; candidiasis por candida albicans;
- tinea versicolor, causada por Pityrosporon orbiculare,

Tiene aplicacidn en todas las dermatomicosis cualquiera sea su
localizacibn (piel, mucosas), su extensibn o tiempo de infeccidn, como también
el agente micbtico infectante, con o sin superinfeccidn por bacterias gram posi- ;
tivas. k
Candidiasis, tales como las afecciones siguientes : candidiasis
de la piel hlimeda (intertrigos génito-crurales, anales o perianales), candidia-
sis interdigitales, ulceraciones bucales; vulvitis y balanitis; onixis y peri-
onixis. Superinfecciones por candidas de otras dermatosis.

En ciertos casos, es necesario efectuar un tratamiento del tubo
) digestivo simulténeamente, como en el caso de las ulceraciones de la boca y los
% intertrigos génito-crurales, anales o perianales. -

Infecciones de la piel por dermatofitos : intertrigos genitales,
e crurales o inguinales; eczemas, tifias, foliculitis. :

En algunos casos, es necesario un tratamiento sistémico conjunto.
Comprinidos vaginales : tratamiento de la candidiasis vulvo vaginal {(moni-
liasis) causada por Candida albicans y otras especies de Candida.

Contraindicaciones : Hipersensibilidad al clotrimazol o al grupo de los imidazol-
derivadoese.

Precauciones : Candidiasis - No se aconseja usar un jabdn de reaccidn &cida, ya
que este favorece la proliferacibn de candidas.

En dernatosis del pafialen lactantes se debe  efectuar, previamente,
una aplicacibn con una solucibn de antiséptico. :

Reacciones adversas : La baja absorcibn de Clotrimazol por via cutfnea o por mu-
cosa, hace poco probable la aparicidn de efectos sistémicos
6 indeseables,

Manifestaciones locales pueden sobrevenir (en 1 a 2,7 % de

los casos, segin informes), tales como : irritacidn y resecamiento de la piel,
‘ prurito, ardor al aplicar la crema, se han. comunicado. En varios casos se ha in-
formado de irritacidn o ardor vaginal, aumento de'la. frecuencia de las micciones.

e
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vias de administracibn vy Posologia :

. Crema.— El producto debe aplicarse localmente sobre la piel o mucosa afec-
tada en la mafiana y en la noche, después del aseo habitual, o de
una curacidn de la lesibn a tratar con soluciones apropiadas. Secar la
parte afectada y frotar suavemente para favorecer la penetracibn. La dura-
cidn de los tratamientos puede ser de : 1 semana para eritrasmaj;
1-2 semanas para infecciones por candidas de piel o mucosas;

)
7

2-3 semanas para Pitiriasis versicolor; ;
2~4 semanas para infeccibn cuténea por tricophyton, y hasta 6 semanas pa-
ra el pié de atleta, especialmente si es de origen T. rubrum.

Comprimidos vaginales.- Un comprimido, aplicado preferentemente al acostar-
se, durante 6 o 12 dias.

Presentacibn : Jr————
% Comprimidos vaginales de 100 mg de Clotrimazol, ' = .. croceg, 70
P SRR

Crema uso tdpico al 1 % de Clotrimazol.
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