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SANTIAGO,
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaci6n del Qu!mioo

Farmac~utioo D. Josd Val Vioent, Director T~cnico y en represen
tación de la firma Laboratorio Chile S.A., Eor la que solicita-
autorizaoi6n y registro del producto farmacéutioo CLOTRIMAZOL -
COMPRIMIDOS VAGINALES 100 rog, :B'ORMULARIONACIONAL, para los efectos' de su fabrioaoión y venta en el país; el Informe Téonico res
peotivo ; y -

TENIENDO PHESJ_<}NTE:las disposiciones del Código Sanite.
rio, Decreto oon Fuerza de Ley N° 725 de 1968; del Reglamento dSlSistema Naoional de Control de Produotos Farmaoéuticos, Alimentos
de Uso Médioo y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias, Drogue-
rías, Almacenes Farmaoéuticos y Botiquines Autorizadost aprobados
por los Deoretos Supremos NOs. 435 de 1981 y 162 de 19~2, respec-
tivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso de las faculta
des que me confieren la letra b) del Art. 39° del Decreto Ley NO-
2763 de 1979, el Decreto Supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de
Salud y la Resoh~oi6n NO 027 de 1980 del Instituto de Salud PÚbli
oa de Chile, dicto la siguiente: -

R E s O L u C I O

1.- AUTORIZASE a la firma Laboratorio Chile S.A., pro-
pietaria del Laboratorio de Produoción ubicado en Avda. Maraton
NO 1315 de esta ciudad, para fabricar y vender el producto fama
céutioo CLOTIUMAZOL COM:PRIMIDOS VAGINALES 100 mS, FORlVIULAHIONA=-CIONAL.

2._ INSCRIBASE el produoto que por la presente Resolu-
ción se autoriza, bajo el NO 20496 del Registro Nacional de Pro-
ductos Farmac~utiaos, Alimentos de Uso Médico y Cosmétioos, en -las condiciones que se indioan:

a) La fórmula autorizada corresponde a la siguiente -
oomposici ón yen la forma que, se señala:

Cada comErimido contiene:
Clotr1mazol
Almid6n de maíz
Almidón 1500
Sodio Almidón Gliaolato
Magnesio Estearato
Acido Ta.rtárioo
Sodio Bioarbonato

100,00 mg
400,00 mg
129,00 mg
100,00 m.g
15,00 mg
20,00 mg
20,00 mg
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2 (cont. Hes. Heg. 20496)

Sodio Lauril Sulfato
Célulosa microcristalina c.s.po

12,00
1.250,00

mg
mg

Período de eficacia: 36 meses.

Presentaci6n: Estuche de cartulina impreso que contiene 6, 12,
24 Y 48 comprimidos vaginales en blister-pack, -
celofán o aluminio impreso.

Envase clínico: Estuche de cartulina impreso que contiene 100,
200, 400 Y 500 comprimidOS vaginales en blister-
pack, celofán o aluminio impreso.

Condici6n de venta: IIBAJO RECETA ñ'illDICAEN ESTfJ3LECI1ITENTOS TIPO
AII•

Los envases clínicos están destinados al uso exclusivo de los -
Establecimientos Asistenciales y deberán llevar en forma desta-
cada la leyenda: lfENVASE CLINICO SOLO PAHA ESTiü3LECII¡ITENTOS
ASISTBNCIALES" •

b) Los r6tulos de los envases y folletos para -
informaci6n médica autorizados deben corresponder exactamente
en su texto y distribuci6n a lo aceptado en el anexo timbrado
de la presente Resoluci6n, copia del cual se adjunta a ella pa
ra su cumplimiento, sin perjuicio de cumplir con lo dispuesto-
en el Art. 460 del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos FarmacéutiCOS, Alimentos de Uso Médico y Cosméti-
cos.

,AlWTESE y COMm~'IQUESE

"<c.c-" DRA. RAQUEL GONZAL8Z DIEZ
JE'FPrDEPART.ll.WrENTOCONTHOL NACIONAL

INSTITUTO DE SAIJUD PUBLICA DE CHILI~

DISTHIBUCIOl\l':

- Labo Ohile SoAo
- Sub-TIeptoo (2co. Analítico
- Sub-Deptoo AoRoIo
- Archivoo
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PRODUCTO s CLOTRnlAZOL 100 mg CO.M::PRnaoos VAGINALES - L. OH.
FOm~J.LARIO NACIONAL

PRESE!ífTAOIOli : Estuche eon 6. 12. 24 Y 48 comp. vag. en blister.
cel.ofán. alumjnio.
Ol.:úñooc Caja con 100, 200. 400 y 500 oomp. vag.
:Materialt Oartulina,. blister-pack., celofán. alu-·

minio.

6 compri.m.1doe
vaginales 100 mg

CLOTRIMAZOL
L. OH.

_~8''''
FORí\1J.JLAJlIO :t~ACIONAL
LABORA~ORIO OHILE S.A.

FORMOliA
Cada comprimido vaginal contierun

_-===-,_ Clotrimamol 100 mg
I VU~H\E'~~:~-/\ :~,-[:~~~:,e1Pientesc.s.
~ EN -, ;,; ,-' -,.;-~ vBliTA BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLEODITENTOS

l~~o~lt·-=.~_·",_","",~~~r_PO",,,",,!:,~_~~·~_~ ~~~!!'!"" __

Reg.l.S.P. P Serie lf.

Elaborado 'por
LABORATORIOCHILE S.A.
Av.Maratón N0 1315-Sant1ago

CLQTBDIAZO:r.. 100 mg
L. CH.

Oomprimidos Vaginales
LA130RATORIOOHILE S.A.

'00 ComprimidosVagj.nal.es

OLQTRIMAZOL 100 lD8
L. CH.

FORMULARIO NACIONAL
LABORATORIO CHILE S.A.
AV.lfamt6n .. 1315-Santiago

Serie NO

stso•• dicbre./84.
JVV/DGP.

ENVASE CLINICO SOLO PARA. ES~ABLEgI:MIENTOS ASIS-
TENCIALES.



LABORA10RIO CHILE S.A.
DEPTO.CONTRbL TECNICO,
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VQBº
GERENCIA

,TCC/PHB.
Dic. 18 rle lq84

6 comprimidos
vaginales

100 mg

CLOTRIMAZOL
L.CH.

A t" 'dtiso\

6 comprimidos
vaginales

100 mg

CLOTRIMAZOL
L.CH.

EN L;:· •.:' i·.;~ T~;S

TiPOA. _.
¡Sil: t iw iuÍ,t¡i§Q

FORMULARIO @
NACIONAL
LABORATORIO ..
CHILE S.A.

FORMULA
Carla comprimido
Clotrimazol
Excipientes c.s.

vaginal contiene:
100 mq

Req ..I.S ..P. NQ ....~~.....'=~~'-9"Insti1Vf{) .~,- \~·'~·.:r·!: n(d-"¡~;r,..
• , , .... :>..". ~ .... "¡..:lI1

Departan . ..' ~'r:;donal

Registro! e2 o. .~'jt ,. ..
- ~ ~j.<t~\;,~~~ ~._."'_ _ ~•._~

- O -

DE CONTROL

VQBQ
SUB-GERENCIA DE MARKETING
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LABORATORIO CIllLE· s. ~,4)ZQfU~i
f1!Jv

AVENIDA MARATON 1315· TELEFONO 2258041· CASILLA 87-0· SANTIAGO· CHILE
DIRECCION TELEGRAFICA: "LABORCHILE"

TELEX 340324 LABCHI CK

HONOGRAFIA
Clfnica y Farmaco16gic
(para informaci6n m~dic~'''__~'''_·i:_~_"·""

Nombre : CLOTRIHAZOL
100 mg comprimidos vaginales
crema t6pica al 1 %

Fórmula :

PM.: 344,84

Descripción : Derivado del imidazol con propiedades antif~ngicas de amplio
espectro y antibacterinas (gram +). Polvo blanco cristalino,

insoluble en agua; soluble en alcohol y polietilenglicol 400.

Categoría terapéutica : Fungicida de acci6n contra levaduras y dermatofitos.

Acciones : Aplicado sobre la piel o mucosas, una pequeña parte del fármaco
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
m~s profundas, encontrándose concentraciones mayores en la capa keratinosa y
en el folfculo piloso.

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

C.I.r1.

1,0 mcg/ml
1,0 mcg/ml
1,0 mcg/m1

1,4 mcg/m1

0,08 - 1,0 mcg/m1

0,08 -10,0 mcg/m1
0,1 -10,0 mcg/ml

1/.

- Levaduras y Hongos afines :
Candida albicans
Otras especies de

Candida
Levaduriformes y
Levaduras
Bohos
Pityrosporum orbi-
cular (agente de la
Pitiriasis versico-
lor) 0,2 mcg/ml
+:k~~~~,,~
~~ ~ a.."-'<..O~\

Estafilococo aureus 0,5 - 1,0 mcg/ml
Estreptococo pyoge- 2,0 - 4,0 mcg/m1

- Dermatofitos Tricophyton
Epidermophytori
I'licrosporum

0,02
0,1
0,1

0,01

- Bacterias Gram

no
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I'1ecanismode accibn':--'EI~~~¿:ib,dea¿t:'i0nd~_~ª~6í,és 'la membrana celular
del agente_.;i.nfeccioso,alterando la permeabilidad selec-

tiva, lo que termina con la lisiscómpleta de la célula del hongo.

Indicaciones : Tratamiento tópico de la tinea pedis, tinea cruris y tinea cor-
poris, causadas por Tricophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epi-

dermophyton floccosum y Kicrosporum canis; candidiasis por candida albicans;
tinea versicolor, causada por Pityrosporon orbiculare.

Tiene aplicación en todas las dermatomicosis cualquiera sea su
localización (piel, mucosas), su extensión o tiempo de infección, como también
el agente micótico infectante, con o sin superinfección por bacterias gram posi-
tivas.

Candidiasis, tales como las afecciones siguientes: candidiasis
de la piel húmeda (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 simultáneamente, como en el caso de las ulceraciones de la boca y los
intertrigo s génito-crurales, anales o perianales.

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

En algunos casos, es necesario un tratamiento sistémico conjunto.
Comprimidos vaginales : trataniento 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-
derivados.

Precauciones : Candidiasis - No se aconseja usar un jabón de reacción ~cida, ya
que este favorece la proliferación de candidas.

En dermatosis del pañalen lactantes se debe' efectuar, previamente,
unG aplicación con una solución de antiséptico.
Reacciones adversas : La baja absorción de Clotrimazol por v1a cutánea o por mu-

cosa, hace poco probable la aparición de efectos sistémicos
indeseables.
Hanifestaciones locales pueden sobrevenir (en 1 a 2,7 % de

los casos, según informes), tales como: irritación y resecamiento de la piel,
prurito, ardor al aplicar,la crema,8e han. comunicado. En varios casos se ha in-
formado de irritación o ardor vaginal, aumento deo,la,frecuenciá de las micciones.

11/.
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vías de administrac~bn y Posología :
Crema.- El producto debe aplicarse localmente sobre la piel o mucosa afec-

tada en la mañana y en la noche, después del aseo 'habitual, o de
una curacibn de la lesibn a tratar con soluciones apropiadas. Secar la
parte afectada y frotar suavemente para favorecer la penetración.-La dura-
cibn de los tratamientos puede ser de : 1 semana para eritrasma;
1-2 semanas para infecciones por candidas de piel o mucosas;
2-3 semanas para Pitiriasis versicolor;
2-4 semanas para infeccibn cut~nea 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 días.

Presentación : l;?-----~·"..._.,..~
Comprimidos vaginales de 100 mg de ClotriJazoi>L:o

~7.}.,:..,.

Crema uso tópico al 1 % de Clotrimazol. ~~J"C" , ~.,'

d..•,:V::{T P: l L _,e ~_~~~_;_...,_.

... " - .~, -,

'1-.1' ~~3L_, ~ograI ~a :

- Physicians'Desk Reference 38 - 1984
- USP Dispensing Information
- Dictionnaire VIDAL 1984
- Drug Information. Amer. Hosp. Formulary Service, 1984.

RSiJ¡
iJic. 19, 1984.-
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