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BUENOS AIRES, 08 AGO. 2016

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-009795-15-6 del Registll‘o
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIES

GALDERMA (Francia) representado en el pais por GALDERMA ARGENTINA

| S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos, para el

producto IONIL T / ACIDO SALICILICO, COALTAR, forma farmacéutica y

composicién: SHAMPOO, ACIDO SALICILICO 2 %, COALTAR 4,25 %,
autorizado por el Certificado N°® 43.591.
Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

aplicable Ley 16.463, Decreto N°® 150/92 y Disposiciones NO: 5904/96 y

 2349/97.

Que a fojas 78 obra el informe técnico favorable de la Direccién de

Evaluacion y Registro de Medicamentos. . |
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Que se actua en virtud de las facultades conferi@las por el Decreto

N© 1.490/92 y Decreto N© 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

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

DISPONE: .

ARTICULO 19,- Autorizanse los proyectos de prospectoszde fojas 72 a 77,

desglosandose fojas 72 a 73, para la Especialidad Med%cinal denominada

IONIL T / ACIDO SALICILICO, COALTAR, forma farmacéutica vy

composicién: SHAMPOO, ACIDO SALICILICO 2 %, CbALTAR 4,25 %,

propiedad de la firma LABORATORIES GALDERMA (Franlcia) representado

en el pais por GALDERMA ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 20.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado

N° 43,591 cuando el fnismo se presente acompanado de la copia

autenticada de la presente disposicidén. |

ARTICULO 39°.- Registrese; por mesa de entrada:s notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicion conjuntamente con el prospecto, girese a la Direccién de
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correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-009795-15-6
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Dr. ROBERTO L
Subadministrader Maclonai
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Proyecto de Prospecto (Prospecto Estuche)
ionil T®
acido salicilico
coaltar

Shampoo Antiseborreico
Industria Francesa . Venta Bajo Receta

Topico Capilar
Uso Externo

Férmula: Cada 100 ml contiene: Coaltar 4,250 g, Acido salicilico 2,000 g, Alcohol etilico 10,230 g,
Cloruro de benzalconio 50% 0,400 g, Laureth-4 7,200 g, Laureth-23 14,400 g, EDTA tetrasodico
0,00117 g, Acido citrico ¢sp pH, Agua destilada csp 100 m.

Accién Terapéutica: Shampoo antiseborreico. Codigo ATC : D11AC
Indicaciones: lonil T Shampoo est4 indicado en patologfas capilares como seborrea, caspa y prurito.

Accién Ii’armacolégica y Farmacocinética:
|

i
Coaltar: es un agente antiproliferativo, sebo-supresor y fungistético.

Acido Salicilico: es un agente anti-inflamatorio, anti-proliferativo, queratolitico y anti-prurito.

La asoci|acién sinérgica de Coaltar y Acido Salicilico en un shampoo doblemente activo, controla la
seborre|a y evita la formacién de {a caspa, y es un complemento eficaz en el tratamiento de los
estados descamativos y psoriasiformes. Disuelve y emulsifica las secreciones grasas excesivas,

impurezas y desechos celulares. Alivia el prurito.
|
Posologfl'a: Tratamiento inicial: 2 6 3 veces por semana durante 4 a 6 semanas segun la intensidad

! . —_
del problema. Tratamiento de mantenimiento: 1 vez por semana, alternando con un shampoo de
alta tolerancia.

Administracidon: Humedecer el cabello y frotar el cuero cabelludo usando una pequefia cantidad de
lonil T. Enjuagar profusamente. Repetir con una mayor cantidad de lonil T y masajear hasta
producit abundante espuma. Dejar actuar el producto durante unos minutos. Enjuagar
abundantemente. Si fuera necesario, puede realizarse un lavado diario. Producto de uso tépico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formula, psoriasis activa
inflamada  fotosensibilidad. Interacciones: Con uso simultanec de medicamentos
fotosensibilizantes. No se recomienda el uso simultdneo de coaltar con uso sistémico o tépico de

metoxaleno o trioxaleno.

Reacciones Adversas: Ocasionalmente puede provocar eritema, sequedad, dermatitis de contacto,
foliculitis, irritacidn cutdnea, brote simil acné, sensacion de quemazdn y raramente fotosensibilidad
en la piel. )
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Precauciones/Advertencias: Para uso cthRjI;@eLN Aitar'contacto con ojos y mucosg N

caso de contacto accidental con los ojos, enjuagar con abundante agua tibia. En caso de inflamacidn }3

A4
[
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A AN &
aguda, |heridas abiertas o infecciones cutdneas el riesgo beneficio debe ser evaluado. En nifjps, E)E E‘(\Q‘
podria haber una toxicidad secundaria debido a la mayor absorcion de acido salicilico a través de 13
piel y débido a la mayor proporcién cuerpo/superficie tratada; se debe tener precaucion con el uso

de lonil T shampoo en nifios.

Interacciones: Con el uso simultaneo de medicamentos fotosensibilizantes. No se recomienda el
uso simultaneo de coaltar con uso sistémico o tdpico de metoxaleno o trioxalena. 8 g 6 8

Embarazo y Lactancia: No se han llevado a cabo estudios y la seguridad durante el embarazo no ha
sido establecida en humanos. Se debe evaluar el riesgo -beneficio potencial del uso durante el
embarazo. No hay informacién documentada que indique el pasaje a la leche materna tanto del
4cido salicilico como del coaltar.

Sobredosis: El uso excesivo no conduce a mejores resultados o mds rapidos, puede ser '

irritante y debe suspenderse e! tratamiento. En caso de ingestion accidental, puede producir
nauseas y vémitos. Inducir al vomito, lavado gastrico, o administrar carbén. Si es necesario
administrar abundante agua y antiacidos.

Ante eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los centros de toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011}4962-6666/2247. Hospital
A. Posadas: (011)4654-6648/4658-7777 :

|

Condiciones de almacenamiento: Conservar a temperatura ambiente {(entre 15 y 302C).
Presentlaciones: 60g,120g,200¢g,240g, 480g, 125 ml.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ARGEN1;'INA Especialidad Medicinal autorizada por el MS Certificado N® 43591.

Direccién Técnica: Maria Laura Franco - Farmacéutica.

Elaborado en Francia por: Laboratoires Galderma, ZI de Montdésir, 74540 Alby-Sur-Chéran, Francia.

Importado y distribuido por: GALDERMA Argentina S.A.; Ruta 9 Km 37,5, calle Mozart s/N°, Centro
Industrilal Garin, Garin, Pcia. de Bs. As.

Uitima versidén:
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