
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-52038350-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-52038350-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SOUBEIRAN CHOBET S.R.L. solicita se autorice una nueva forma 
farmacéutica para la especialidad medicinal denominada PLATSUL A / SULFADIAZINA DE PLATA – 
VITAMINA A - LIDOCAINA,  Sulfadiazina de plata 1g/100 g - Vitamina A 248.000U.I/100 g – Lidocaína 
0.666g/100 g, CREMA DÉRMICA, Certificado n° 34.774.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y 
sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que por Disposición ANMAT N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA 
DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES 
MEDICINALES (REM) encuadrada en el artículo 3° del Decreto No 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
farmacéuticos activos (IFA’S) de origen sintético y semisintético.    

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma SOUBEIRAN CHOBET S.R.L. para la especialidad medicinal que se 
denominará PLATSUL A / SULFADIAZINA DE PLATA – VITAMINA A - LIDOCAINA, Sulfadiazina de 
plata 1g/100 g - Vitamina A 248.000U.I/100 g – Lidocaína 0.666g/100 g, en la nueva forma farmacéutica  de 
UNGÜENTO DÉRMICO, cuya composición para los excipientes será: METILPARABENO 0,13 gr, 
PROPILPARABENO 0,05 gr, VASELINA SÓLIDA 26 gr, PROPILENGLICOL 18,300 gr, ÁCIDO ACÉTICO 
0,3 gr, ALCOHOL CETILICO 4,72 gr, ALCOHOL ESTEARILICO 4,72 gr, SORBITAN ESTEARATO 1,77 gr, 
POLISORBATO 80 2,95 gr, VASELINA LIQUIDA 4,96 gr, GLICERINA 9,7 gr, AGUA PURIFICADA c.s.p. 
100 gr; 
a expenderse en Pomo de aluminio bilaminado (Alu-PEBD) con sello de aluminio y tapa de PP a rosca.; en 
envases conteniendo 15, 30 y 200 gramos; efectuándose su elaboración en SOUBEIRAN CHOBET S.R.L. (Iberá 
5055/67, CABA) Elaboración completa; con la condición de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de 
vida útil de VEINTICUATRO (24) MESES,  CONSERVAR A MENOS DE 30 °C. UNA VEZ ABIERTO SE 
ACONSEJA MANTENERLO BIEN CERRADO EN AMBIENTE SECO Y AL ABRIGO DE LA LUZ.

ARTICULO 2°. – Acéptanse los proyectos de prospectos según GEDO N° IF- 2019-107958119 -APN-
DERM#ANMAT; e información para el paciente según GEDO N° IF- 2019-107958258 -APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el certificado actualizado N° 
34.774, consignando lo autorizado por los artículos precedentes, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 4°.- Inscríbanse la nueva forma farmacéutica en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva forma farmacéutica autorizada por la 
presente Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer  lote a comercializar a los fines de 
realizar la verificación técnica en los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09. 

ARTICULO 6°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, prospecto e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos.  Cumplido, archívese.
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Anexo
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Referencia: EX-2019-52038350- -APN-DGA#ANMAT PROSPECTO PLATSUL A (3-11)

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.
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Referencia: EX-2019-52038350- -APN-DGA#ANMAT INFORMACIÓN PACIENTE PLATSUL A (13-21).pdf
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