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BUENOS AIRES, 13 Jun 2014

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-002149-14-9 Disposicion
NO 524/14 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tetnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RAYMOS S.A.C.L,
solicita la correccidon de errores materiales que se habrian deslizado en la
Disposicién N© 524/14 por la .cuai se autorizd nuevos proyectos de
prospectos e informacidén para el paciente para el producto PANCUTAN /
GENTAMICINA SULFATO - ACEITE DE HALIBUT, forma farmacéutica Y
concentracion: GEL MICROEMULSIONADQ, 200 mg/100 g - 1000 mg/100 g;
GASAS, 200 mg/100 g - 1000 mg/100 g; POLVO, 0,2 9/100 g - 1,0 g/100 g,
autorizado por el Certificado N° 79.

Que los errores detectados recaen en la omisién de autorizacion

de los rétulos.
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Que dicho error material se considera subsanable sustituyéndo el
Articulo 1° de la Disposicién mencionada, en los términos de lo normado por
el Articulo 101 del Decreto N¢ 1759/72 (T.0. 1991).

Que a fojas 32 el Departamento de Evaluacién de Medicamentos
ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Sustitiyase el Articulo 1° de la Disposicién N© 524/14, el que
quedara redactado de la siguiente manera: " ARTICULO 19. - Autorizanse los
proyectos de prospectos e informacién para el paciente de fojas 73 a 87, 92
a 103 y 107 a 112, desglosando de fojas 73 a 77, 92 a 95, 107 a 108
(correspondiente al expediente n® 1-47-13954-13-5), rotulos de fojas 17 a
28, desglosando de fojas 17, 20, 23, 26 (correspondiente al expediente n® 1-

47-2149-14-9), para la Especialidad Medicinal denominada PANCUTAN /
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GENTAMICINA SULFATO - ACEITE DE HALIBUT, forma farmacéutica y
concentracién: GEL MICROEMULSIONADQO, 200 mg/100 g - 1000 mg/lOO'g;
GASAS, 200 mg/100 g - 1000 mg/100 g; POLVO, 0,2 g/100 g - 1,0 g/100 g,
propiedad de la firma RAYMOS S.A.C.1L., anulando los anteriores”.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado N©
79 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la
presente Disposicion.
ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion
conjuntamente con los rétulos autorizados (expediente n® 2149-14-9), girese
al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese..
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BAYMOS 5.A.G.0

Adorinisteasida: Vueha de {)mig;:'ﬂm 275 G1ARBAS
Pranta: Gubea 2760 C 428ALT

Buenos Alrs. Argenting.

Tel. 54 11 A781-2552 Fox 54 11 4788-2625
lahgrnloios@imnns. ol

RAYMOS |

 ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULO

PANCUTAN®
GENTAMICINA SULFATO
ACEITE DE HALIBUT

Gel microemulsionado

Venta bajo receta

Inclusiria Argentina

COMPOSICION ,

Cada 100 g de gel microemulsionado contiene: Aceite de Halibut 1000 mg; Gentamicina sulfato 200
mg.

Excipientes: Alantoina 200 mg; Clotrimazol 100 mg; Acido glucénico 40 mg; Alcoho!l bencilico 200
mg; Monoolealo de sorbitan 400 mg; Carbopol 934 1,0 g; Glucosa liquida 70% 7.0-g: Mirstato de
isopropilo 4,0 g; Propilenglicol 5.0 g: Didxido de silicio 300 mg; Trietanclamina 2,4 g; Polisorbato 80 600

mg; Metabisulfito de sodio 300 mg; Dioctilsulfosuccinato de sodio 2 mg; EDTA tefrasddico 105.6 mg:
Agua destilada ¢.s.p. 100 g.

CONTENIDO: * 40 g.
ACCION TERAPEUTICA: Bactericida - C_icoTrizcmie.

ACCION: Optima conjuncién de agentes terapéulicos y excipientes para el tralamiento de’
qguemaduras, heridas y escoriacioneas,

Alta concentracion en vitaminas Ay D que estimula bioldgicamenie la cicatrizacion.
La Genfamicing sulfato, nueva molécula exclusiva de persisiente accion local, SIN EFECTOS
SISTEMICOS permite mayor eficacia con menos aplicaciones.

INDICACIONES: Quemaduras. Heridas. Escoriaciones. Piodermiﬂs.' Eczemas, Impéligo. Dermatitis del
panal, etc.

POSOLOGIA: Aplicar una o dos veces al dia.
LOTE N° PRECIO
. VENCIMIENTO: (24 meses)

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Cerlilicado N° 79

Labor-cn‘orios RAYMOS SAC!

Cuba 2760 —C1428AET- Ciudad Auténoma de Buenos Alres
Director Técnico: Cartos A. Gonzdaiez -Farmaceutico-.

* B) mismo texlo se utilizard pard 1os envases conleniendo 15-30-60-100-300y 500 g.
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AAYIMOS SAC ,
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Buenos Ares, firgenting.
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ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULO

PANCUTAN®
GENTAMICINA SULFATO
ACEITE DE HALIBUT

Gasas

venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICION

Cada 100 g de gel microemulsionado contiene: Aceite de Halibut 1000 mg; Gentamicina sulfato 200
mg.

Excipientes: Alantoina 200 mg; Clotimazol 100,0 mg; Acido gluconico 40,0 mg; Alcohol bencilico
200,0 mg; Monooleato de sorbitan 400,0 mg; Carbopol 934 1.0 g Glucosa liquida 70% 7.0 g: Miristato
de isopropilo 4,0 g; Propilenglicol 5,0 g: Diéxido de silicio 300,0 mg; Trietanolamina 2,4 g: Polisorbato

80 600,0 mg; Metabisulfito de sodio 300,0 mg; Dioctilsulfosuccinato de sodio 2,0 mg; EDTA tetrasddico
105,6 mg; Agua destilacdla c.s.p. 100 g

CONTENIDO: * 10 piezas de 10 X 10 cm de apdsiio de gasa estéril impregnadas con
oproximcdamente lgde PANCUTAN® gel microemulsionado. :

ACCION TERAPEUTICA
Bactericida — Cicatrizante.

ACCION

Optima conjuncion de agentes terapéuticos y excipientes para el tratamiento de quemaduras,
heridas y escoriaciones. '

Alla concentracidon en vitaminas A Y D que estimula bioldgicamente 1a cicatizacion. La
gentamicina sulfato, nueva molécula exclusiva de persisiente accion local, SIN EFECTOS SISTEMICOS,
permite mayor eficacia con menos aplicaciones. ‘

INDICACIONES :
Quenmadurds. Heridas. Escoriaciones. Piodermilis. Eczemas. Impéligo. Dermatitis de panadl, etc.

POSOLOGIA
Aplicar una o dos veces al dia.

LOTE Nro ' PRECIO

VENCIMIENTO: (24 meses)

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Cerlilicado N° 79

Laboratorios RAYMOS SACI

Cuba 2760 ~C1428AET- Cludad Autonoma de Buenos Aires
Director Técnico: Carlos A. Gonzdalez —-Farmacéutico-.

* |gual texto se uhilizard para la presentacion de 20 piezas de 10 x 10 cm.
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RAYMOS

PROYECTO DE ROTULO

PANCUTAN®
GENTAMICINA SULFATO
ACEITE DE HALIBUT

Gasas

ORIGINAL

Venta bajo receta ' , '  Industria Argentina

COMPOSICION

Cada 100 g de gel microemulsionado confienel Aceile de Halibut 1000 mg: Gentamicina sutfato 200
mg. '

Excipientes: Alanfoina 200 mg; Clotrimazol 100.0 mg: Acido glucénico 60,0 mg; Alcohol bencilico
200,0 mg; Moncoleato de sorbitan 400,0 mg; Carbopol 934 1.0 g; Glucosa liquida 70% 7.0 g; Mirstato
de isopropito 4.0 g: Propilenglicol 5,0 @: Didxido de silicio 300,0 mg; Trietanolamina 2,4 g; Polisorbaio

80 400,0 mg; Metabisuifito de sodio 300,00 mg: Dioctisulfosuccinato de sodio 2,0 mg; EDTA tetrasddico
105,6 mg; Agua destilada c.s.p. 100 g

CONTENIDO: * 10 piezas de 10 x 20 cm de aposito de gasa esteril impregnadas  con .
aproximadamente 2gde PANCUTAN® gel microemulsionado.

ACCION TERAPEUTICA
Ractericida — Cicatrizanie.

ACCION

Optima conjuncion de agentes terapéuticos y excipientes para el sratamiento de guemaduras,
herigas y escoriacionss.

Mia concenfracidon en vitaminas A y D qus eslimula  bioldgicamente  1a cicatrizacion. La
gen’fomicina sulfato, nueva moléculd exclusiva de persistente accién local, SIN EFECTOS SISTEMICOS,
permite mayor eficacia con menaos aplicacionss.

INDICACIONES
Quemaduras. Heridas. Escoriaciones. Piodermitis, ECzemas. Impéligo. Dermatitis de pafadl, etc.

POSOLOGIA
Aplicar una o dos veces al dia.

LOTE Nro . PRECIO

VENCIMIENTO: {24 meses)

Especialidad medicinat autorizada por €l Ministerio de Salud. Ceriificado N 79

Lobérotorios RAYMOS SAC‘

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Auténoma de Buenos Alres
Director Técnico: Carlos A. Gonzdlez —Farmaceuiico-.

* |gual texio se utilizaré para fa presentacion de 20 piezas de 10 x 20 cm.
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RAYMOS SACE

Admintsteacian: Voula de Oligady 2775 61 A28A5
Pintia: Cuba A0 C1ATRAET

Buenos Aires. Argoenling.

Tab, 54 11 4781-755% Fax; 54 11 4788-2625
{aharatoris@raymos von ‘

RAYMOS

ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULO

PANCUTAN® |
GENTAMICINA SULFATO
ACEITE DE HALIBUY

Polvo

Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA .
Cada 100 g de polvo contiene: Aceite de Halibut 1,0 g; Gentamicina suliato 0.2 g.
Excipienfes: Aimidén de maiz10 g; Didxido de silicio 5 g; Miristato de isopropilo 4 g; Talco 79.7 g.

CONTENIDO DE ESTE ENVASE: 30 gramos (x)

POSOLOGIA:
Segimn indicacion medica.

Fecha de vencimiento: 24 meses a parlir de la fecha de elaboracion.
Precio de ventd: Partida N°

Especialidad medicinal avtorizada por el Ministerio de Salud. Cerlilicado N° 79

Laboratorios RAYMOS SACI

Cuba 2760 —C 1428 AET- Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico: Carlos A. Gonzdlez -Farmacéutico-.

[x} igual fexto para los envases de 60 gramos.
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