FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

ANGINOVAG solucién para pulverizacion bucal

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Composicion por 1 ml:
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Excipientes:
Propilenglicol 93,33 mg y etanol 89,385% v/v.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para pulverizacion bucal.
Solucion transparente, ligeramente amarillenta.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento preventivo-curativo de las afecciones bucofaringeas:
Amigdalitis, Faringitis. Laringitis. Estomatitis. Ulceras y Aftas bucales. Glositis.

4.2 Posologia y forma de administracion
Uso bucofaringeo.

Dosis de ataque: 1-2 aplicaciones cada 2-3 horas.
Dosis de sostén o como preventivo: 1 aplicacion cada 6 horas.

Normas para la correcta administracion del preparado:

Abrir bien la boca. Dirigir la boquilla inhaladora hacia la region afectada (garganta, boca, lengua, etc.,
seglin casos).

Presionar la parte superior de la cépsula de arriba a abajo hasta el tope, manteniendo el frasco en
posicion vertical.

El frasco se halla provisto de una valvula dosificadora: cada presion hasta el tope origina la salida
regulada de medicamentos.

En caso de agravacion o persistencia de los sintomas durante mas de dos dias, 0 si éstos van
acompafiados de fiebre alta, dolor de cabeza, nauseas o vomitos, se evaluara la situacion clinica.



4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al dequalinio cloruro, enoxolona, acetato de hidrocortisona, tirotricina, lidocaina
clorhidrato o a alguno de los excipientes.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un
resultado analitico de control del dopaje como positivo.

Excipientes
Este medicamento puede producir irritacion de la piel porque contiene propilenglicol.

Este medicamento contiene 89,385% de etanol que se corresponde con una cantidad aproximada de 75
mg por aplicacion.

Este medicamento es perjudicial para personas que padecen alcoholismo.

El contenido en alcohol debe tenerse en cuenta en el caso de mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, nifios y poblaciones de alto riesgo, como pacientes con enfermedades hepaticas o epilepsia.

4.5 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Este medicamento contiene 89,385% v/v de etanol en volumen final. Puede modificar o potenciar el
efecto de otros medicamentos.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No se dispone de datos clinicos sobre la utilizacion en el embarazo y la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han descrito casos de que afecte a la capacidad para conducir 0 manejar maquinaria.
4.8 Reacciones adversas

En algun caso, dependiendo de la idiosincrasia del enfermo, ANGINOVAG puede producir irritacion
local que suele ser pasajera.

No se han descrito otras reacciones adversas a las dosis terapéuticas recomendadas.
49 Sobredosis

No hay datos disponibles en la bibliografia que recojan casos de sobredosificacion con este medicamento.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Preparados para la garganta. Codigo ATC: R02AA.



Los principios activos de este medicamento actGan complementando la accion antiséptica,
antimicrobiona y antifingica del dequalinio cloruro, con la accion antibitica bactericida de la
tirotricina, la accion antiinflamatoria de la enoxolona y el acetato de hidrocortisona, y la accion
anestésica local de la lidocaina clorhidrato.

El dequalinio cloruro es un potente antiséptico dotado de actividad fungicida y bactericida frente a una
gran cantidad de bacterias Gram-positivas y Gram-negativas. Inhibe ya a baja concentracion, el
desarrollo de casi todos los gérmenes patdgenos causantes de las infecciones comunes bucofaringeas.
Elimina tanto la infeccion por gérmenes piégenos como por hongos o levaduras, frecuentes después de
tratamientos con antibioticos. Su utilizacion repetida no crea cepas resistentes ni sensibilizaciones
como ocurre con los antibidticos. Es atoxico de buena tolerancia local y activo en presencia de sangre,
pus, exudados y frente a gérmenes antibidtico-resistentes.

La enoxolona o acido B-glicirretinico presenta propiedades antiinflamatorias, descongestivas y
sedantes de la tos. Se utiliza localmente en preparaciones con multiingredientes para el tratamiento de
trastornos inflamatorios bucofaringeos no infecciosos.

El acetato de hidrocortisona ha sido también incluido en la composicién del medicamento Anginovag
por su conocido y comprobado éxito como elemento clésico de control de los fenémenos reactivos y
flogisticos de las inflamaciones bucofaringeas.

La tirotricina es un antibiético producido por el crecimiento de Bacillus brevis. Su estructura quimica
es la de un polipéptido. La tirotricina esta formada por un 10-20% de gramicidina y por un 40-60% de
tirocidina. La tirotricina es inadecuada para tratamiento sistémico. Esta demostrado que, in vitro, es
activa frente a bacterias Gram-positivas, responsables de las infecciones bucofaringeas. Se utiliza,
tanto sola como en combinacion con otros agentes antibacterianos, en el tratamiento local de
infecciones de piel y boca. La tirotricina se ha utilizado también contra infecciones por hongos, por
ello es de especial utilidad en preparaciones topicas. Otras ventajas son que no produce sensibilizacion
y su actividad no disminuye frente a pus o liquidos tisulares.

La lidocaina clorhidrato es un anestésico local.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Hay muy poca informacién farmacocinética. Sin embargo y dadas las caracteristicas del preparado de uso
bucofaringeo, la absorcién sistémica es muy baja.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios de toxicidad aguda en ratas por via bucofaringea del medicamento no mostraron signos de
toxicidad. Tampoco se observaron signos de toxicidad cronica, por lo que no son de esperar problemas de
toxicidad a las dosis recomendadas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Sacarina sodica, propilenglicol, esencia de pifia y etanol 89,385% v/v.

6.2 Incompatibilidades

No se conocen.



6.3 Periodo de validez

3 afos

6.4 Precauciones especiales de conservacion
No requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturalezay contenido del envase

Frasco polietileno con valvula dosificadora. El frasco contiene 20 ml de solucion para pulverizacion
bucal.

6.6  Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Ninguna especial.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Novag, S.A.

Gran Via Carlos 111, 94

08028 Barcelona

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EN 37.453
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