Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
Numero: DI-2022-3507-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-2000-000307-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000307-17-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 'y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestidn demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rdtulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial DERMIPLUS 'y
nombre/s genérico/s IVERMECTINA, la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado por la firma
LABORATORIOS CASASCO S.A.LC.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO02.PDF / 0 - 06/03/2018 09:30:22,
PROYECTO DE PROSPECTO VERSIONO2.PDF / 0 - 06/03/2018 09:30:22, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONO1.PDF - 19/10/2017 09:46:46, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO02.PDF / 0 - 06/03/2018 09:30:22 .

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rdtulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000307-17-1
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
DERMIPLUS
IVERMECTINA 1 g

Crema

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Contenido: 30 g.

Formula

Cada 100 g de CREMA contiene: IVERMECTINA 1,000 g; Excipientes: Vaselina
liquida; Multiesteroles de Lanolina; Monoestearato de Glicerilo; Butilhidroxitolueno;
Polisorbato 60; Metilparabeno; Propilparabeno; Edta Disédico; Acido Citrico anhidro;
Hidroxido de Sodio (9,5% p/p) csp pH = 6,0; Glicerina; Carbopol 974P; Propilenglicol;
Alcohol; Agua Purificada csp

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar entre 15y 30 °C

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 - Ciudad Autdbnoma de Buenos

Nota: el mismo rétulo llevara el envase con 45y 60 g.

Lote:
Vencimiento:
anMat anmMat
SANTARELLI Alejandro Daniel LABORATORIOS CASASCO S.A.l.C.
CUIL 20180985264 CUIT 30501596082
DIRECTORIO
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ﬁi El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
DERMIPLUS
IVERMECTINA1g

Crema

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Contenido: 30 g.

Formula

Cada 100 g de CREMA contiene: IVERMECTINA 1,000 g; Excipientes: Vaselina
liquida; Multiesteroles de Lanolina; Monoestearato de Glicerilo; Butilhidroxitolueno;
Polisorbato 60; Metilparabeno; Propilparabeno; Edta Disédico; Acido Citrico anhidro;
Hidréxido de Sodio (9,5% p/p) csp pH = 6,0; Glicerina; Carbopol 974P; Propilenglicol;
Alcohol; Agua Purificada csp

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservarentre 8 y 30 °C
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmaceéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos

Nota: el mismo rétulo llevara el envase con 45 y 60 g.

Lote:
Vencimiento:
anMAlt anMat
SANTARELLI Alejandro Daniel LABORATORIOS CASASCO S.A.l.C.
CUIL 20180985264 CUIT 30501596082
DIRECTORIO
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PROYECTO DE PROSPECTO
DERMIPLUS
IVERMECTINA 1 g
Crema

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Formula

Cada 100 g de CREMA contiene: IVERMECTINA 1,000 g; Excipientes: Vaselina
liquida 4,250 g; Multiesteroles de Lanolina 1,000 g; Monoestearato de Glicerilo 7,000
g; Butilhidroxitolueno 0,100 g; Polisorbato 60 2,600 g; Metilparabeno 0,200 g;
Propilparabeno 0,020 g; Edta Disédico 0,100 g; Acido Citrico anhidro 0,070 g;
Hidroxido de Sodio (9,5% p/p) csp pH=6,0 ; Glicerina 4,000 g; Carbopol 974P 0,520 g;
Propilenglicol 20,000 g; Alcohol 3,000 g; Agua Purificada csp 100,000 g

Accion Terapéutica
Tratamiento de la rosacea.
Cod. ATC: D11AX22

Indicaciones
DERMIPLUS crema esta indicado para el tratamiento de las lesiones inflamatorias de

la rosacea.

Accion farmacologica

La ivermectina es un derivado semi-sintetico aislado de la fermentacion de la especie
Streptomyces avermitilis, que pertenece a la familia de las avermectinas de las
lactonas macrociclicas.

La ivermectina es una mezcla que contiene no menos de 95,0% y no mas de 102,0%
de 5-O-dimetil-22,23-dihidroavermectina A1a mas 5-O-dimetil-25-de(1-metilpropil)-25-
(1-metilpropil)-22,23-dihidroavermectina A1a, que se conoce generalmente como
22,23-dihidroavermectina B1a y B1b o H2B1a y H2B1b, respectivamente; y la
proporcion (calculada por porcentaje de area) del componente H2B1a/(H2B1a +
H2B1b)) no es menor que 90,0%.

Mecanismo de accion

Se desconoce el mecanismo de accion de DERMIPLUS crema, en el tratamiento de

las lesiones de la rosacea.

Farmacocinética

Absorcion
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La absorcion de ivermectina crema, se evalué en un ensayo clinico llevado a cabo en
15 hombres y mujeres adultos con rosacea papulopustular grave aplicando 1 g de
ivermectina crema, al 1%, una vez al dia. En estado estacionario (después de 2
semanas de tratamiento), las concentraciones plasmaticas promedio (media mas
elevado + desviacion estandar) de ivermectina alcanzaron un valor maximo (Tmax) al
cabo de 10 £ 8 horas de la administracion de la dosis (post-dosis); la concentracion
maxima (Cmax) fue de 2,10 + 1,04 ng/mL (rango: 0,69 — 4,02 ng/mL) y el area debajo
de la curva de concentracion (AUCO0-24hr, segun las siglas en idioma ingles) fue de
36,14 + 15,56 ng.hr/mL (rango: 13,69-75,16 ng.hr/mL). Ademas, el calculo de la
exposicion sistémica con un tratamiento de duracién mas prolongada (estudios en
Fase 3), demostré que no hubo acumulacion plasmatica de ivermectina durante un
periodo de tratamiento de 52 semanas.

Distribucion

En un estudio in vitro, se demostré6 que la ivermectina se une a las proteinas
plasmaticas en un porcentaje mayor al 99%, uniéndose principalmente a la albumina
sérica humana.

No se observé ninguna union significativa de la ivermectina a los eritrocitos.
Metabolismo

En un estudio in vitro, llevados a cabo utilizando microsomas hepaticos humanos y
enzimas recombinantes humanas (sistema enzimatico citocromo P450 [CYP450]), se
demostré que la ivermectina se metaboliza principalmente por medio del CYP3A4. En
estudios in vitro, se demostr6é que la ivermectina, en concentraciones terapéuticas, no
inhibe las isoenzimas del CYP450: 1A2, 2A6, 2B6,2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4 o
4A11, ni induce las isoenzimas 1A2, 2B6, 2C9 o 3A4.

Eliminacion

La vida media terminal aparente promedio los 6,5 dias (media + desviacién estandar:
155 % 40 horas, rango: 92-238 horas) en pacientes que recibieron una aplicacion
cutanea diaria (una vez al dia) de ivermectina crema, durante 28 dias.

Estudios clinicos

Estudios clinicos evaluaron la ivermectina 1% en crema aplicada diariamente, una vez
al dia, antes de acostarse, en el tratamiento de las lesiones inflamatorias de la
rosacea, en dos ensayos clinicos randomizados, doble-ciegos (llevados a cabo en
base a una modalidad doblemente ciega), controlados con vehiculo, de idéntico
disefio. Los ensayos se llevaron a cabo en 1371 pacientes de 18 afios 0 mas edad,
quienes fueron tratados diariamente (una vez al dia) con ivermectina 1% crema, o con

una crema vehiculo, durante 12 semanas.
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La ivermectina crema al 1% resultd ser mas eficaz que la crema vehiculo en los
criterios de valoracion coprincipales de la eficacia, comenzando a partir de 4 semanas

de tratamiento, en ambos estudios.

Posologia y Modo de Administracion

DERMIPLUS crema, esta indicada Unicamente para su uso en el rostro. No use
DERMIPLUS crema en ojos, en la boca o en la vagina.

Aplique DERMIPLUS crema sobre las zonas afectadas del rostro una vez al dia. Use
una cantidad de DERMIPLUS crema equivalente al tamafio de una arveja para cada
zona del rostro (frente, menton, nariz, cada mejilla) afectada. —Ver Figura N°1-
Extienda la crema suave y uniformemente en una capa delgada. Evite el contacto con

los ojos y los labios.

Figura N° 1

Contraindicaciones

No se conocen.

Advertencias y Precauciones

DERMIPLUS crema 1% no esta indicada para uso oral, oftalmico o intravaginal.
Carcinogenia

En un estudio de carcinogenia dérmica de 2 afios de duracién, llevado a cabo en
ratones, en dosis topicas de 1, 3 y 10 mg/kg/dia (ivermectina, crema, al 0,1%, 0,3% y
1%) no se observaron tumores relacionados con el farmaco utilizando dosis de hasta
10 mg/kg/dia.

Genotoxicidad

La ivermectina no revelo evidencia alguna de potencial genotdxico, segun los
resultados de dos ensayos de genotoxicidad llevados a cabo in vitro (ensayo de Ames
y andlisis de linfoma en ratones L5178Y/TK *), y segun los resultados de un ensayo

de genotoxicidad llevado a cabo in vitro (ensayo de micronucleos en ratas).

Fertilidad
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En un estudio realizado en ratas machos y hembras no se observaron efectos
relacionados con el tratamiento sobre la fertilidad o el rendimiento del apareamiento
con dosis < 1mg/kg/dia.

Embarazo
No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas.
Ivermectina crema 1%, deberia usarse durante el embarazo Unicamente si el posible

beneficio para la madre justifica el posible riesgo para el feto.

Lactancia

Luego de la administracién por via oral, la ivermectina se excreta en la leche humana
en bajas concentraciones. La excrecién en la leche humana luego de la administracion
por via tépica no ha sido evaluada. En estudios orales llevados a cabo en ratas, se
comprobé que la ivermectina se excreté en la leche de madres en periodo de lactancia
y se observé toxicidad neonatal en las crias. La barrera hematoencefélica en las ratas
recién nacidas puede no estar desarrollada por completo al completo al momento del
nacimiento. Debido a la posibilidad de que se produzcan reacciones adversas graves
al utilizar ivermectina crema, en lactantes, se debe decidir si se discontinuara la
lactancia o si discontinuara el tratamiento con este farmaco, tomando en cuenta la

importancia del farmaco para la madre.

Uso en pediatria

Hasta el momento, no se ha determinado la inocuidad ni la eficacia de ivermectina

crema 1%, en pacientes pediatricos.

Uso en geriatrico

En general, no se observaron diferencias respecto de la inocuidad y la eficacia entre
pacientes geriatricos y pacientes mas jovenes. Sin embargo, no debe descartarse una

mayor sensibilidad en algunos individuos mayores.

Reacciones Adversas

En un estudio clinico realizado, 2047 pacientes con lesiones inflamatorias de rosacea
recibieron ivermectina crema, una vez al dia. Un total de 1555 pacientes fueron
tratados una vez al dia durante mas de 12 semanas y 519, durante aproximadamente
un ano.

Las reacciones adversas, informadas en < 1% de los pacientes tratados con
ivermectina crema, durante al menos 3 meses, en estudios clinicos controlados con

vehiculo, incluyeron: sensacion de ardor e irritacion de la piel.
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En exposiciones accidentales o significativas a cantidades desconocidas de
formulaciones de ivermectina de uso veterinario en seres humanos, ya sea mediante
ingesta, inhalacién, inyeccion o exposicion a superficies corporales, se han informado
los siguientes efectos adversos mas frecuentes: exantema, edema, cefalea / dolor de
cabeza, mareos, astenia, nauseas, vomitos y diarrea. Entre otros efectos adversos
informados se incluyen los que se mencionan a continuacion: convulsiones, ataxia,

disnea, dolor abdominal, parestesia, urticaria y dermatitis de contacto.

Sobredosificacion

En caso de ingesta accidental, si se indicara un tratamiento complementario
(tratamiento “de apoyo”), éste deberia incluir: la administracion de liquidos parentales y
electrolitos, asistencia respiratoria (oxigeno y ventilacibn mecanica, si fuera necesario)
y la administraciébn de vasotensores, en caso de una hipotension clinicamente
significativa. Si fuera necesario para evitar la absorcién del material ingerido, se puede
indicar la induccién del vomito y/o el lavado gastrico lo antes posible, seguido de la
administracién de purgantes y otras medidas de rutina contra la intoxicacion.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacion

Envases con 30, 45y 60 g.
Fecha de ultima revision: ../../..

Forma de conservacion
- Conservar entre 15y 30 °C

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

7 Boyaca 237 - Ciudad Autonoma de Buends Aires

A

anMAt anMat
SANTARELLI Alejandro Daniel LABORATORIOS CASASCO S.A.l.C.
CUIL 20180985264 CUIT 30501596082
DIRECTORIO
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO
DERMIPLUS
IVERMECTINA1 g

Crema

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a emplear DERMIPLUS y
cada vez que repita la receta, ya que puede haber nueva informacién. Esta
informacién no reemplaza a su conversacién con el médico sobre su enfermedad o su

tratamiento.

Formula

Cada 100 g de CREMA contiene: IVERMECTINA 1,000 g; Excipientes: Vaselina
liquida; Multiesteroles de Lanolina; Monoestearato de Glicerilo; Butilhidroxitolueno;
Polisorbato 60; Metilparabeno; Propilparabeno; Edta Disodico; Acido Citrico anhidro;
Hidroxido de Sodio (9,5% p/p) csp pH = 6,0; Glicerina; Carbopol 974P; Propilenglicol;
Alcohol; Agua Purificada csp

¢ Qué es DERMIPLUS y para qué se usa?

DERMIPLUS crema contiene ivermectina que esta indicada para el tratamiento topico
de las lesiones inflamatorias de la rosacea. La rosacea es una enfermedad crénica
que afecta la piel y a veces los ojos. Los sintomas incluyen enrojecimiento
especialmente en el centro de la cara, lineas rojas bajo la piel (telangiectasias) granos

y en las etapas mas avanzadas engrosamiento de la piel.

Antes de usar DERMIPLUS
Informe a su médico si:

v Esta embarazada o estd amamantando.

v Esta utilizando algiin medicamento aun cuando este sea de venta libre.
DERMIPLUS crema esta indicado Unicamente para su uso en el rostro. No use este

medicamento en los ojos, en la boca o en la vagina.

No use DERMIPLUS

Si es alérgico a lvermectina o a cualquiera de sus componentes.
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Tenga especial cuidado con DERMIPLUS

En el caso de ingesta accidental, si se indicara un tratamiento complementario
(tratamiento de “apoyo”), este deberia incluir: la administracion de liquidos parentales y
electrolitos, asistencia respiratoria (oxigeno y ventilacibn mecanica, si fuera necesario)
y la administracién de vasotensores, en caso de una hipotension clinicamente
significativa. Si fuera necesario para evitar la absorcion del material ingerido, se puede
indicar la induccién del vomito y/o el lavado gastrico lo antes posible, seguido de la

administracién de purgantes y otras medidas de rutina contra la intoxicacion.

¢ Como usar DERMIPLUS ?

DERMIPLUS crema, debe aplicarse sobre las zonas afectadas del rostro una vez al
dia. Usar una cantidad de crema de tamafo de una arveja para cada zona del rostro
(frente, mentodn, nariz, cada mejilla) afectada. Extender en una capa delgada, y evitar
el contacto con los ojos y los labios (ver figura 1).

Figura N° 1

DERMIPLUS crema, no estéa indicado para uso oral, oftdlmico o intravaginal.

Embarazo
No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas.
Ivermectina crema, deberia usarse durante el embarazo Unicamente si el posible

beneficio para la madre justifica el posible riesgo para el feto.

Lactancia

La excrecién en la leche humana luego de la administracion por via tépica no ha sido
evaluada. Debido a la posibilidad de que se produzcan reacciones adversas graves al
utilizar ivermectina crema, en lactantes, se debe decidir si se discontinuara la lactancia
0 si se discontinuara el tratamiento con este farmaco, tomando en cuenta la

importancia del farmaco en la madre.

Uso en ninos
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Hasta el momento, no se ha determinado la inocuidad ni la eficacia de Ivermectina

crema, en pacientes pediatricos.

Uso en ancianos
En general, no se observaron diferencias respecto de la inocuidad y la eficacia entre
pacientes geriatricos y pacientes mas jovenes. Sin embargo, no debe descartarse una

mayor sensibilidad en algunos individuos mayores.

A tener en cuenta mientras aplica DERMIPLUS

Efectos indeseables (adversos)

Las reacciones adversas, informadas en < 1% de los pacientes tratados con
Ivermectina crema, durante al menos 3 meses, en estudios clinicos controlados con
vehiculo, incluyeron: sensacion de ardor cutaneo e irritacién de la piel.

En exposiciones accidentales o significativas a cantidades desconocidas de
formulaciones de Ivermectina de uso veterinario en seres humanos, ya sea mediante
ingesta, inhalacién, inyeccion o exposicion a superficies corporales, se han informado
los siguientes efectos adversos mas frecuentes: exantema, edema, cefalea / dolor de
cabeza, mareos, astenia, nauseas, vomitos y diarrea. Entre otros efectos adversos
informados se incluyen los que se mencionan a continuacion: convulsiones, ataxia,

disnea, dolor abdominal, parestesia, urticaria y dermatitis de contacto.

¢, Cémo conservar DERMIPLUS?
- Conservar entre 15y 30 °C

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion

Envases con 30, 45y 60 g.

Si Ud. aplica dosis mayores de DERMIPLUS de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, y particularmente si se produce una
ingesta accidental del gel, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
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No lo recomiende a otras personas”.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

/% /

anMAt anMat
SANTARELLI Alejandro Daniel LABORATORIOS CASASCO S.A.l.C.
CUIL 20180985264 CUIT 30501596082
DIRECTORIO
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DISPOSICION N° 3507

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59655

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000307-17-1

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

IVERMECTINA 1 g-CREMA 669939

— SIERRAS Roberto Daniel
7 CUIL 20182858685

anma
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ARIO 2022 "LAS MALVINAS SON ARGENTINAS"

£
Ministerio de Salud
Argentina

Buenos Aires, 09 DE MAYO DE 2022.-

DISPOSICION N° 3507
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59655

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C

N° de Legajo de la empresa: 6542

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DERMIPLUS

Nombre Genérico (IFA/s): IVERMECTINA
Concentracién: 1 g

Forma farmacéutica: CREMA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
IVERMECTINA 1 g

Excipiente (s)

VASELINA LIQUIDA 4,25 g

EXTRACTO DE MULTIESTEROLES DE LANOLINA 1 g
BUTILHIDROXITOLUENO 0,1 g

POLISORBATO 60 2,6 g

METILPARABENO 0,2 g

PROPILPARABENO 0,02 g

EDTA DISODICO 0,1 g

HIDROXIDO DE SODIO 9,5 % P/P 6,0 ajuste a pH
GLICERINA 4 g

CARBOPOL 974 P 0,52 g

PROPILENGLICOL 20 g

ALCOHOL 3 g

AGUA PURIFICADA CSP 100 g

MONOESTEARATO DE GLICEROL 7 g

ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,07 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: POMO PE/ALU/PE CON TAPA

Contenido por envase primario: POMO CONTENIENDO 30 G
POMO CONTENIENDO 45 G

POMO CONTENIENDO 60 G

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 1 POMO
Presentaciones: 30, 45, 60

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: D11AX22

Accion terapéutica: Tratamiento de la rosacea.

Via/s de administracion: DERMICA

Indicaciones: DERMIPLUS crema estd indicado para el tratamiento de las lesiones
inflamatorias de la rosacea.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS CASASCO | 1483/2020 y 9168/2020 BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
S.A.LC. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS CASASCO | 1483/2020 y 9168/2020 CALLE 5 N° 186 PILAR - REPUBLICA
S.A.LC. BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Ndmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS CASASCO | 1483/2020 y 9168/2020 BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
S.ALC. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS CASASCO | 1483/2020 y 9168/2020 CALLE 5 N° 186 PILAR - REPUBLICA
S.A.LC. BUENOS ARGENTINA
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www,anmat.gov.ar -
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Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS CASASCO | 1483/2020 y 9168/2020 BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
S.A.LC. AUTONOMA DE | ARGENTINA

BS. AS.
LABORATORIOS CASASCO | 1483/2020 y 9168/2020 CALLE 5 N° 186 PILAR - REPUBLICA
S.A.LC. BUENOS ARGENTINA

AIRES

El presente Certificado tendra una validez de 5 afios a partir de la fecha del

mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000307-17-1

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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