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BUENOS AlREs, 0 8 ABR 2010

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013862-07-1 del Registro de esta

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO OMICRON S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada en la
Repiblica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en la Repiblica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463, los Decretos 9.763/64, 1.890/92 y
150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Articulo 3° del Decreto 150/92 (T.0.
Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que
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contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud
para la elaboracién y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de Evaluacion de
Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de administracion,
condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran aceptables y
retinen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos
de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por
las 4reas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional,
dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la
normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por fos Decretos 1490/92 y

425//10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

C\XV
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DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripéic’m en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ASSY y nombre/s
genérico/s PERMETRINA, la que seréd elaborada en la Repiblica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en ¢l tipo de Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIO OMICRON S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicién y
que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULQ 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes, el
Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y
gue forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd 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.
ARTICULOQ 5° Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd notificar a esta

Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacién del primer lote a
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comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la constatacién de la
capacidad de produccidn y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por cinco (5)
afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos |, {I
y . Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-013862-07-1

DISPOSICION N°:

DR. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO |
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT N°:
1641
Nombre comercial: ASSY.
Nombre/s genérico/s: PERMETRINA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: CALLE 23 ESQUINA 66, VILLA ZAGALA, PARTIDO DE SAN
MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a

continuacion:

Forma farmacéutica: LOCION.

Nombre Comercial: ASSY.

Clasificacion ATC: PO3A C04.

Indicacidn/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE PEDICULOSIS.
Concentracion/es: 1 G/ 100 ML de PERMETRINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: PERMETRINA 1 G.

Excipientes: GLICERINA 5 G/100 ML, ALCOHOL ETILICO 62.0 G/100 ML, AGUA
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PURIFICADA 17.70 G/10¢ ML, CLORURO DE CETILTRIMETIL AMONIO AL 25% 2.5
G/100 ML, ESTERES DE ACIDOS GRASOS POLIOXIETILENOS 6.0 G/100 ML,
ACEITE DE CASTOR POLIETOXILADO 5.0 G/100 ML, AROMA MEZCLA DE
HIERBAS 0.8 G/100 ML.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Viafs de administracion: TOPICA CAPILAR.

Envase/s Primario;;s: FRASCO DE PEAD CON TAPA.

Presentacién: FRASCOS CON 60, 100 Y 120 ML DE LOCION.

Contenido por unidad de venta: FRASCOS CON 60, 100 Y 120 ML DE LOCION.

Periodo de vida atil: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 5 °C. hasta: 30 °C.
Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

DISPOSICION N°:

1641

. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
AN AT,
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ANEXO I
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N° ,1 6
41

Db. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
AJCM.AT-
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ASSY
PERMETRINA 1%

Locion Topica

USQO EXTERNQ EXCLUSIVO

Industria Argentina Contenido neto 100 mi
Venta Libre

Férmula :

Cada 100 mi de locidn contiene:

Permetrina 1009

Excipientes :

Glicerina, Ester polioxietileno de Acidos grasos, Alcohol Etilico, Cloruro de trimetil
catil Amonio, Aceite de Castor polietoxilado, Aroma Hierbas, y Agua purificada c.s.
Posologia y Modo de Uso : Ver Prospecto adjunto.

Precaucliones y Advertencias:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

No utilizar cerca de los 0jos © mucosas.

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a 15°C - 30°C , en su envase
cerrado y al abrigo de la luz.

Uso Externc Exclusivo.

No utilizar como preventivo.

Uso Semanal : Entre dos aplicaciones debe esperarse como minimo una semana .

Para tratamiento repetido consulte al médico y/o farmacéutico.

Lote : Vencimiento ;

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N®

LABORATORIO OMICRON S.A.

Calle 23 esq.86 -V.Zagala, San Martin, CP 1651, PciaBs.As .
Directora Técnica :Norma B.Dominguez - Farmacgéutica

igual texto para rotulo de los envages con 60y 120 ml.

NORMA §. DOMINGUEZ
FARMACEMTICA
AN BOZO

MIGFECTORE TRCONHA

Distribuye y comercializa ASSISTANCE S.R.L.
Av.Cérdoba 950 Piso 13 Of."B"-Cagital Federal




LABORAYORIO OMICRON $.A it

LUIS CESAR SAENZ
PRESIDENTE

[ PROYECTO DE PROSPECTO

ASSY

PERMETRINA 1%

Locidn Tépica
Industria Argentina Venta Libre
FORMULA:
Cada 100 ml de locién contiene:
Permetrina 100g
Excipientes:

Glicerina 5,00g, Ester polioxietileno de Acidos grasos 6,009, Alcohol Etilico 62,00g, Cloruro
de trimetil cetil Amonio 2,509, Aceite de Castor polietoxilado §,00g, Aroma Hierbas 0,80g,
Agua purificada c.s.p. 100 ml

INDICACIONES

Ectoparasiticida de uso externo para el tratamiento de la pediculosis del cuero cabeiludo,

MODO DE USO

Luego de lavar el cabello con champi habitual, snjuagar y secar con toalla.

Colocar |a locidn, impregnando el cabeloo y el cuero cabeiludo en toda la superficie,
Dejar actuar durante 10 minutos.

Enjuagar con abundante agua hasta eliminar toda la locién.

Painar con peine fino, para ramover de este modo piojos y liendres.

Una sola aplicacion suele ser efectiva, sin embargo si se observan picjos y liendres
puede voiver a repetirse el tratamiento a la semana o 14 dlas.

REACCIONES ADVERSAS

Prurito, enrojecimiento 0 edema del cuero cabelludo. Dificultad respiratoria o crisis
asmatica en personas predispuestas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

= Este medicamento es de usc externo exclusivo, Si se presenta irritacién cutdnea
y/o infeccién del cuerc cabellude, consultar al médico.

» No utilizar cerca de los ojos 0 mucosas. Si se produce contacto ¢on los ojos, lavar
con abundante agua.

» No utilizar como preventivo.
Para tratamientos repetidos, consultar al médico,

+ Es recomendable no realizar el tratamiento en lugares muy cerrados (poco
aireados).

» Siusted esta tomando algin medicamento, ¢ estd embarazada o dando de mamar
consulte con su médico antes de utilizar este medicamento.

CONTRAINDICACIONES
No emplear este medicamento en menores de 2 afios de edad, en mujeres smbarazadas o

que se encuentren amamantando, ni en pacientes hipersensibles (alérgicos) a cualquiera
de los componentes de la fdrmula.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

¢ Los piojos viven en el cuero cabelludo y dejan sus huevos (liendres} adheridos al
pelo, cerca de la raiz del mismo. Las liendres suelen ser visibles cerca del cuello {
nuca } y detras de las orejas, pero pueden encontrarse en cualquier lugar de la
cabeza.

» Todas las prendas en contacto con el paciente deben ser lavadas con agua caliente
0 en lavarropas durante 20 minutos. Aquellas prendas que no puedan ser lavadas,
deben dejarse en bolsas de plastico cerradas, durante 2 {dos) semanas.

*» Los peines y cepillos deben ser desinfectados en agua hirviendo durante porio
menos 5 (cinco) minutos debido a que ninguna piretrina es totalmente ovicida (no
actia sobre todas las liendres sino soio sobre las mas expuestas) y, a pesarde la
actividad residual de las mismas es necesario remover las liendres mecénicamente
con un peine fino y én ocasiones repetir el tratamiento a los 7 {siete} o 14 dlas del
primero

* No debe emplearse este producto como cosmético ni en forma preventiva ya que la
accién del medicamento se produce sobre piojos y liendres méas expuestoes.

-

— » Elgrupo de convivencia del paciente debe ser evaluado, ya que es mas sfectivo el
tratamiento cuando se lo realiza simultaneamente en todas las personas afectadas o
infastadas por pediculosis .
CONSERVACION:

A temperatura ambiente, preferentemente a 15°C - 30°C, en su envase cerrado y &l abrigo
de la luz,

MANTENER FUERA DEL ALCANGE DE LOS NINOS
NO UTILIZAR COMO PREVENTIVO. '

PARA TRATAMIENTO REPETIDO CONSULTAR AL MEDICO Y/OQ
FARMACEUTICO

Este medicamento es de uso externo exclusivo.

Ante Ia ingestién accidental, se recomienda consultar con un centro toxicologico:

Hospital de Pediatria Dr, Ricarde Gutiémez Tel: (011) 4962-6668 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas:
Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina ( UBA )
Tel, (011) 4961-8447.

0H0 OMICRON S.A. | ABURSTYY o s
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

LABORATORIO OMICRON S.A,
Caile 23 esq. 66 V. Zagala (CP1651) Pdo. San Martin, Pcia. Buenos Aires
Directora Técnica: Norma B. Dominguez - Farmacéutica.

Distribuye y comercializa: ASSISTANCE S.R.L,
Av. Cordoba 850 Piso 13 Of."B" - Capital Federal.

Fecha dllima revision ; --fu-
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ANEXO I1I

CERTIFICADO

Expediente N° 1-0047-0000-013862-07-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N® I 6 4 | ]j de acuerdo a
lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIO OMICRON S.IA., se
autorizd la inscripeion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: ASSY.
Nombre/s genérico/s: PERMETRINA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: CALLE 23 ESQUINA 66, VILLA ZAGALA, PARTIDO DE SAN
MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a

continuacién:

Forma farmacéutica: LOCION.
Nombre Comercial: ASSY.
Clasificacion ATC: PO3A C04.

ndicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE PEDICULOSIS.
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Concentracion/es: 1 G/ 100 ML de PERMETRINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PERMETRINA | G.

Excipientes: GLICERINA 5 G/100 ML, ALCOHOL ETILICO 62.0 G/100 ML, AGUA
PURIFICADA 17.70 G/100 ML, CLORURO DE CETILTRIMETIL AMONIO AL 25% 2.5
G/100 ML, ESTERES- DE ACIDOS GRASOS POLIOXIETILENOS 6.0 G/100 ML,
ACEITE DE CASTOR POLIETOXILADO 5.0 G/i00 ML, AROMA MEZCLA DE
HIERBAS 0.8 G/100 ML.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: TOPICA CAPILAR.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA.

Presentacion: FRASCOS CON 60, 100 Y 120 ML DE LOCION.

Contenido por unidad de venta: FRASCOS CON 60, 100 Y 120 ML DE LOCION.

Periodo de vida util: 24 MESES. |

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 15 °C. hasta: 30 °C.
Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

" 955469

Se extiende a LABORATORIO OMICRON S.A. el Certificado N° “en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 0 8 ABR 2 010e , siendo

su vigencia pot cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

ISPOSICION (ANMAT) N°:

7641

RLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT,



