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Ministerio de Salud DISPOSICION N° 5
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT .

BUENOS AIRES, 3 JUL 2014

VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-13311-07-8 del registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT; vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma TETRAFARM S.A,,
solicita la unificacion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de los
Certificados N© 53.611 y 53.681, bajo las cuales se encuentra inscripto el
producto denominado MUTIX / MUPIROCINA.

Que lo peticionado se encuadrada en los términos de las
Disposiciones ANMAT N© 5.107/95 y sus modificatorias.

Que la documentacion presentada por la peticionante cumple
con los requisitos establecidos en la normativa aplicable,

Que la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y 1.271/13.

Por ello;
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Ministerio de Salud
Secretaria de Poltticas,

Regulacién e Institutos
ANMAT

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Unificanse en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo el numero de Certificado 53.611 el contenido de los datos identificatorios
caracteristicos de los Certificados Nros, 53.611 y 53.681 correspondiente a la
especialidad medicinal denominada MUTIX / MUPIROCINA, cuyo titular e‘s la
firma TETRAFARM S A,
ARTICULO 20.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales N® 53.611, con los datos identificatorios
caracteristicos de éste y del certificado N© 53.681, '
ARTICULO 30.- Cancélase el Certificado N° 53.611 fechado 20/02/2007 el :que
serd reemplazado por el mencionado por el articulo 22 de fa presente disposicién
y el Certificado N@ 53.681, cuyos originales deberan ser presentados por el
titular de los mismos en un plazo de treinta (30) dias acomparfiados de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 40°.- Contra la presentacién de los Certificados originales mencionados
en el articufo precedente ante la Direccidn de Gestidn de Informacién Técnica se
hard entrega del Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales.
ARTICULO 50.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacién

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
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Regulacitn e Institutos
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interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-13311-07-8 Mwng L‘

DISPOSICION N° Dr. OTIO A.‘o}:smenen
Suby Administrador Naciqﬂal l

sch 5 4 5 8 _ AN.M.AT.
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Adminisirocidn Nocicaal de Madcameantos,
Almentas v Teenclogn Medken

Ministerio de

Salud

Presidencia de la Naci6n |

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 53611

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos, unificacién del contenido de los Certificados‘f

Nros. 53.611 y 53.681

G 1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razoén Social: TETRAFARM S.A.

N© de Legajo de la empresa:; 7.331

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: MUTIX

PRI A IR

Nombre Genérico (IFA/s): MUPIROCINA
Concentracién: 2g / 100 g
Forma farmacéutica; UNGUENTO DERMICO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Tel {+54-511 42440800 « hitp:/ férww. anmat.gov.ar - Repliblica Argentina
Tecnologia Mbdich INAME TNAL Edificio Central
fy, Belgrang 1480 Ay, Cheprug 2161 Estarios Unidos 25 Av, e Mays 868

(109354, CABA {CLI8AARDY, CABA [CLI0IAAR), CABA {CIN3AAND), CABA
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Admiristacion Nodional do Medicomentos,
Almentos vy Tocndlopio Medioo

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de
(IFA) medida
MUPIROCINA 29/100¢g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Polietilenglicol 400 73 ¢
Polietilenglicol 6000 2549

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primario: Pomo de aluminio con recubrimiento barnix epoxi

Contenido por envase primario: Pomos conteniendo de 10 g, 15 g, 20 g v

30 g de ungliento dérmico
Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 1, 50 y 100 pomos

G Presentaciones: Envases conteniendo 1, 50 vy 100 pomos de 10, 15, 20 y 30
g de unglento dérmico, siendo los dos Ultimos de uso hospitalario

i ——

exclusivo.
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15 °C hasta 30 °C

Condicion de expendio: Bajo receta
Codigo ATC: DO6A X09

Clasificacién farmacoldgica: ANTIBIOTICOS Y QUIMIOTERAPICOS PARA USO
DERMATOLOGICO

Via/s de administracién: Tépica cutanea

Tel. { +54-11) 43400800 - hiip:/ fwww.anmatgov.ar - Repliblina Argentina

Tacnolngia Médica INAME INAL Edifi¢lo Central
iy, Brograng (480 Av. Casnrns 2361 Fatadas Unidos 25 Av. dn Mayo 889
{CE09TARTY, CABA {CIRBAMADY, CABA ICHIGIAMA), CABA (CLOBAARD}, CADA
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Indicaciones: Tratamiento tdpico de infecciones de la piel causadas por

Almertos y Tecnclogan Médico
pyogenes vy

betahemoliticos, Foliculitis, f\ntrax, celulitis y guemaduras infectadas.

Staphylococcus aureus, Streptococcus Streptococcus

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 825/07

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: MUTIX

Nombre Genérico (IFA/s): MUPIROCINA
Concentracion: 2g / 100 g

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual -
|
G Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de
(IFA) medida
MUPIROCINA (como MUPIROCINA 2g/1004g
CALCICA)
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Cera emulsionable anidnico 8g
Propilparabeno 0.1¢9
Propilenglicol 5¢
Vaselina liquida 3¢
Alcohol cetoestearilico 4 g
Vaselina sélida 5g
Metilparabeno 0.1¢g
<§, Tl { +54+11% 4340-0800 - hiip:/ feeww anmat.gov.ar - Repiblica Argenting

Edificio Centeni
B (6 Maye BEO
(CLDE4AADS, TARA

Temoloiia Médica
Av Belorang 1480
{CIGA3AAR], CABA

INAL
Estados Unidos 25
{C1I01ANAY, CABA,

INAME
Ay, Cageras 2151
{CLEEAANMDY, CABA
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Etanol 96°
Miristato de isopropilo 1g
Agua purificada c.s.p. 100 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético
Envase Primario: Pomo de aluminic con recubrimiento barniz y tapa

. Contenido por envase primario: Pomos conteniendo 10, 15,20y 30 g
Contenido por envase secundario: Envases de 1, 50 y 100 tubos

Presentaciones: Envases con un tubo con 10, 15, 20 y 30 g de crema vy
envases con 50 y 100 tubos, siendo las dos ultimas presentaciones para

uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

(S Forma de conservacion: Temperatura ambiente desde 15 9C hasta 30 °C
Condicidén de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: DO6A X09

e —

Clasificacién farmacolégica: ANTIBIOTICOS Y QUIMIOTERAPICOS PARA USO '
DERMATOLOGICO

Via/s de administracion: Topica cutdnea

Indicaciones: Tratamiento topico de infecciones de piel producidas por
gérmeneas sensibles tales como Staphylococcus aureus, Streptococcus
pyogenes y Streptococcus betahemoliticos.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 1392/07

Tel {+54-111 4340-0800 - hitp: / forwrve anmab.gov,ar - Repliblice Argenting

L
Tecnologia Médica INAME TNAL Edificio Contral
Av. Belgrane 14380 Av, Casnros 21561 Estagos Lnldos 25 Ay, de Mayo 859

(CI09IALP), CABA {C1264AA0Y, CABA {C1IDIARAY, CABA (CIOBIAADY, CABA
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Salud

Presidencia de la Nacion |

- = | = o~

Razdn Social Nimero de Disposicién | Domicilio de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
|
TETRAFARM S.A, Disposicién ANMAT N© Barrio Héctor Sanchez { Provincia de ARGENTINA i
0618/06 N¢ 1547, Berazategul | Buenos Afres
:
. . . . . f
: b) Acondicionamiento primario:
Razodn Social Nimero de Disposicién | Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta 1
§
TETRAFARM S.A, Disposicién ANMAT Ne Barrio Héctor Sdnchez | Provincia de ARGENTINA
@\ 0618/06 N® 1547, Berazategul | Buenos Alres
¢) Acondicionamiento secundario:
Razdn Social Nidmero de Disposicién | Domicilio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta T
 TETRAFARM S.A. Disposiclén ANMAT NO Barrio Héctor Provincla de ARGENTINA
0618/06 Sanchez NO 1547, Buenos Alres
Berazategui

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 53.611 el
gue tendra una vigencia hasta el 20 de febrero de 2017

intaat>
/ -

Expediente N°; 1-47-13311-07-8
Dr. OTTO A ORSINGHER
Sub Adminlstradot Nactonal

DISPOSICION No 5 4 5 8
ANM AT

Tel { +54-11}) 4380-0800 - hrtp:/ fovwwanmat.gov.ar « Repablicn Acgentina

Technalogia Madica
Ay, Belgrann TR0
{CIGOXAARY, CABA

INAME
Av. Coseros 216)
{CLAGARAD), CARA

Edificio Central
Ay, de Mavoe 809
{C1OEAAAD), CARA

INAL
Estados Unigos 25
{C1101ANA), CABA
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