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D1SPOSICION ~ 

BUENOS AIRES, O 2 O I e 2010 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-010282-08-0 del 

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones QUIMICA MEDICAL 

ARGENTINA S.A.C.I. solicita se autorice la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de 

una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la República 

Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 

16.463 Y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 

177/93 ), y normas complementarias. 
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DISPOSICION No 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del 

Decreto 150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el 

Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado 

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y 

que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la 

elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el 

Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección 

de Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, 

posología, vía de administración, condición de venta, y los proyectos de 

rótulos y de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos 

que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser 

transcriptos en los proyectos de la Disposición Autorizante y del 

Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas 

técnicas precedentemente citadas. 

~t 
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DISPOSICION N" 764 3 
Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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 inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el 

Decreto 1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad 

JI medicinal de nombre comercial ADERMICINA A MAMA PLUS Y nombre/s 

genérico/s VITAMINA A- ALANTOINA - VITAMINA E, la que será 

fi.','bo"d' en " Rep'b"" A",entln" de ,,,,e"'o , lo ",IIcU.do, en el 
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DISPOSICION No 76' 3 
tipo de Trámite NO 1.2.1 , por QUIMICA MEDICAL ARGENTINA S.A.C.!., 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como 

Anexo III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO 

DE SALUD CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 50 - Con carácter previo a la comercialización del producto 

cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del 

mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio 

de la elaboración o importación del primer lote a comercializar a los 
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fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de 

la capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 

será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de 

la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y III . 

Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO; 1-0047-0000-010282-08-0 

DISPOSICIÓN NO; 76' 3 

(1./,..(( 

Dr. OTTO A. ORs/NGHER 
sue-INTERVENTOR 

4.N .M.A.'1'. 



2010. "Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

_"~úS4fMt 
Swzet41Ú4 de 'Pdlttea4. 

íf?f9<daeii.t e 'l1f4fit«t# 

J4.1t.1It. J4. 7. 

ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 764 3 

Nombre comercial: ADERMICINA A MAMA PLUS 

Nombre/s genérico/s: VITAMINA A- ALANTOINA - VITAMINA E 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: INTENDENTE AVALO S 4208 MUNRO, PROVINCIA 

DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente 

disposición se detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA. 

Nombre Comercial: ADERMICINA A MAMA PLUS. 

Clasificación ATC: D02AX. 

Indicación/es autorizada/s: Posee acción protectora, regeneradora y 

nutritiva de los tejidos. Debido a su contenido en vitamina A y alantoína, 

(l incorporados como agentes humectantes y emolientes, brinda hidratación, 
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revitalización de los tejidos aporta mayor elasticidad y mantiene la tersura 

y vitalidad de la piel, previniendo así la formación de estrías. Estimula la 

epitelización atenuando cicatrices en la piel. En la piel normal contribuye a 

mantener la tersura y vitalidad adecuadas. Indicada para el cuidado de la 

piel seca y prevención de arrugas. Por sus propiedades nutritivas se la 

indica para evitar las estrías atróficas (vergetures) durante y después del 

embarazo y las grietas del pezón. Preventiva y curativa de las dermatitis 

irritativas producidas por las actividades domésticas, profesionales o por 

la acción prolongada de agentes climáticos: agua, sol, frío, intemperie. 

Protectora de la agresión provocada por factores que disminuyen las 

defensas cutáneas. Prevención y eliminación de dermatitis profesionales e 

irritaciones por rozamiento de ropa, aparatos de rehabilitación o 

inmovilidad. 

Concentración/es: 600000 UI / 100 G de VITAMINA A (COMO 

PALMITATO), 0.250 G/lOO G de ALANTOINA, 50 MG de VITAMINA E 

(COMO ACETATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: VITAMINA A (COMO PALMITATO) 600000 UI / 100 G, 

ALANTOINA 0.250 G/lOO G, VITAMINA E (COMO ACETATO) 50 MG. 

Excipientes: PROPILPARABENO 0.020 G/lOO G, PROPILENGUCOL 6.000 
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G/lOO G, ALCOHOL CETILICO 3.000 G/lOO G, VASELINA LIQUIDA 

5.000 G/lOO G, EDTA DISODICO 0.100 G/lOO G, VASELINA SOLIDA 

8.000 G/lOO G, AGUA PURIFICADA 70.034 ML, METILPARABENO 0.060 G 

/ 100 G, FRAGANCIA 0.100 G/lOO G, BUTILHIDROXIANISOL 0.010 G / 

100 G, CERA AUTOEMULSIONABLE 4.000 G/lOO G, 

BUTILHIDROXITOLUENO 0.010 G/lOO G, ACEITE DE CASTOR 

HIDROGENADO 2.000 G/lOO G, FLUIDO DE SILICONA 1.000 G/lOO G. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA 

Envase/s Primario/s: POTE DE POLIPROPILENO BLANCO C/TAPA A ROSCA 

Presentación: 50, 100,200 GR, 300,400 GR 

Contenido por unidad de venta: 50, 100,200,300,400 GR 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30 OC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 764 3 ~~:t_ 
SU.INTERVENTOR 

..LN.M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

Dr. OTTO :~ :l:R 
SUB-INTERVENTOR 

...... N.M. ...... T. 
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PROYECTO DE ROTULO 

ADERMICINA® A MAMÁ PLUS 

Industria Argentina 

Contenido neto: 50 9 

COMPOSICiÓN 
cada 100 g de crema contiene: 

VIT MINA A 800.000 U.I. 
ALANTOINA 2110 mg 
VITAMINA E 110 mg 

Crema - Vla tópica externa 

Venta Bajo Recata 

Vitamina A (como Palmltato) 600.000 UI 
Afantolna 250 mg 
Vitamina E (como Acetato) 50 mg 
excipientes: vaselina sólida; propllenglicol; vaselina liquida; cera auloemulsionable; alklco:h~~oI~::=~~; 
acalta de castor hidrogenado; fluido de sillcona 350; EDTA disódlco; fragancia; m 
propllparebeno; butilhidroxltolueno; butilhldroxianisol; agua purificada c.'.p. 1009 

No utlllzlr al l. blpa o al pobI no aa encuantrln Inblctoa. 

Uso dal Medlcamanto. Lea detenidamente el prospecto adjunto. 

lote: 
Vence: 

Consérvese a temperatura manor de 30 "C 
Mantener en su envase original, no debe utilizarse después da la fecha de vancimiento en 
el envase. 

especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certiftcado N' 
Elaborado en: Int Amaro Avalos 4208, Munro, C.P. B1605ECT, Provincia de Buenos 
Argantina. 
Dirección Técnica: Paola Mauricio, Farmacéutica 

Qulmlca Medlcal Argentina S.A.C.I 
DIvlsI6n OTC del grupo aanoft4vantia 

sonof. oventis - -
Se deja expres. constancia que al texto d. loe anva." que conttanan 100, 200, 300 'f 11 
solo dlflaren an au contenido nato. 

Última revisión: 2 
DisposiCIOn N' 

ENlINA 51(.1. 
Ica • Aguila r 

Apod rada 
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HISTORICO DE CAMBIOS 

Ve,..16n Motivo del CMlblo I documentoa 
AdenniclnaAMaméPlus_ swl- Requerimiento ANMAT: Actualizad6n de OT yexpresl6n de la fónnula. 
grOOl/Ago10 

QII()()1/Jun08: Creación 

Ultima revlslOn: AdermiclnaAMa rOOl/Ago10 - Aprobado PDF--...... 

Disposición N° QIJIWCA MEOICAl EN1IN~ SAO. OOIIMM~~~ 
Verónica • "'gullar 

Apod.reda. 



PROYECTO DE PROSPECTO 

ADERMICINA® A MAMÁ PLUS 
VITAMINA A 1OO.aoo U.I. 

ALANTOINA 2111"11 
Y1T AMlNA E 111 mil 

C ..... - VlII6pIca 0lIIemI 

7643 

IndUlIrIaI Argenlnl 

COMPOSICIÓN 

V,"'Bljo_ 

Coda 100 g de ....... _: 

ViIIml .. A (_ POnllmo) Il10.000 UI 
AlllnloI.. 250 mg 
VIlImInl E <_AoIIa1o) - 111 mg 
~ie_: .. 1I1InII1lll1da 8 g; proplenglleol 8 g; .... Ii .. liquida 5 g; .... lUIOemullionlbll 4 g; 
alcohol .... 11eo 3 g; ..... de OIItor hldrogen .... 2 g; lluldo de .iIIcona 1 g; EOTA _leo 0.1g; 
fragancia 0,111; metl~bono 0.08 g; propllparabeno 0.02 g; bulilhldlOldlol .. no 0.01 g; 
butillldroxllnllol0.01 g; agUl pUllllcodl c .•. p. l00g 

No utilizar olla ..... o 01 ...... no 11 __ IntIIctoo. 

ACClON TElW'éUTICA 
Emol_ y ptOIacIor cMnnico. 
C6cl1go ATC: D02AX 

INDICACIONES 
Adennlclna411 A M_ P1u ........ _ accI6n proCecIora. __ y nuIrIIIVI de 101 tejIdoI. 
DebIdo •• u oonllnldo en ......... A Y allnlOln.. noorporadoe _ -'"' h_nIIo Y 
amo_o brinda hld_. __ de 1oI1Ij1d0l. aporta mayor .... Ucldlld y mantiene l. 
tersura y _ de 11 piel. provIn_ ... 11 _Iln de oIIrIIa. Eltimull 11 .pIl8Ilzación 
o1enu.ndo __ en la piel. 
en la piel nonnal, oonlrl>uyll • m.nlelll' 11 "'ura y vitalidad lIdIeulld ... Indicad ...... 01 culdldo 
de la plelllCl y pnovancI6n d. 'n'II\I". Por 'UI prepiedlldel nu1rlt .... 11 la indica ... ra evitar 111 
",rteo _. (vorga1ural) dlltllnll Y del.,.... delemborazo y ... 11_ del poz6n. _ y 
CIntlvI do ... dormaUIlI __ ptOCIucidu por In lciivicllldel _11cu. proMIonaIH o por 11 
acelOn prolonglld. de agenllo cImjIlcoI: agua. 101. frIo, 1rHrnporie. Protectora de 11 agrMlOn 
provocad. por facIoroa qUl dilmlnuyon ... doIenIu _u. 
Prevención y .1_ de donnllllll proIooion ..... __ po, I'OZImlonto de ropa •.• ~ do __ o inmovilidad. 

CARACTI!RIITICAlI'AlUlACOLOoICASIPROPIEDADEI 
_ F8nnn "Qico: l. vlemlnl A.o ooonciII ..... 01 cracImIonto ...... rroIlo y mlnlll1lmienlO do! 
tejido opIte1IaI. EvlllII qUlllllnlzllcl6n y d .. ocacl6n de 11..,-. 
Lo vlllmInI E • __ un a_nII pravlnlendo 11 _ción prolOngCa de , __ 
1 .. _, mIontm qUl 11 .Iontofn. 1CIIl. _ agenII .1IringenII y __ or d. 11 
cicoIriZIci6n natural do 11 piel. 

~ cuando 11 aplica vlllmlno A oobra 11 pIoI. 1010 lO .. au ..... 015% del _-
por la ori .. __ .blcrclOn. DIcNI ___ .... en caoo do quo la pIoI no lO 
encuonlnl _. Lo _ A nodllunde __ • _ de 11 pI_. 
en auOnlO 1 l. __ E. la .. nUdlld abIorbIdl VIri. ampll_niI ..... 01 20 Y 01 80%. Y ....... 
dllmlnuir • modidII qUl 11 _ 11 doIiI. Se dlllrlluyo 1mpfiamenl8 In Iod .. loo_lid .. y .. 
alma ..... n oIlII/Ido lIdipolO. Parto de 11 mIama lO _liza .n 01 hIg .... Y ... rto lO _ en 
la orto •• Apan .. lO ..... 1Ie ... _ d.II .......... 

Úllma _n: Adamiclo __ Ul_~1IAaol0-ApIobIIdo por 
Dllpoalci6n N' 

P6gIn. 1 de 3 
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POSOLOOIA -11000 DE ADMINI8nw:1ÓN 
Se _lIdo aplar __ A _ Plus mediente._ ...... pere favo_r 101 
peneb_ de ... pIIncIpIoI_ y __ al mejo ...... u_. 
En 01._ .. ImportInIe comenzar el _linio _ 111 primer 1rIm .. 1nI. De _ ·fOllllll. 101 
piel bien hlchlRll y nUlrlda COIIMI'VI" 11 elullcldld Y ... 1Iti'6 mejor 11 dlolenol6n que ocumo 
dUl'llnte .. lo_pe. El ....... nillnll conIln_.u epliceci6n oton .. p .... del perta. 
AplIcIIr Aderrnlcil_ A M .... PIUI obulldo_ un. o doI _ por dio lOIn 11 zona o 
¡IIOIogor. __ un l11li ......... _1Id_ 11 op_ luogo del bofto .. olido 11 
dllollcl6n do 101 poroo IKIIIa IIlbIorcIOn do ... oornponon\II_. Lo cnmo .. debe 0II1Ind .. 
en 11 palmo de .. IMnoo y luego aplicar lobN 101 ZDIIII o Indar. 
_ du ..... 111 ornbarezo ooIocor Ademllclnee A Mom6 PIu ....... 101 dedal Y l1IIIojoor en 
Ionno circula" ........ uporficlo do 10111 ....... ~ir iliria y grioIII del pozOn. 
GI-, CINMIa Y .-__ mo .. jNr _onte lodo 11 zono oon movImIonIoo cIn:u_ 
.... IId_ uIIIIzondo loo dadOl pero uno _ oompIoII. 
AIIdomM: 101 ...... deben hlOlfM en fonNI circullr poulldo va ... _ por el mioma lugar 
poro _. ponoInIcIOn. 
,.,.",.., mlllljNr on lo ... _ Y envolvente con 11 pomo d. la IMnoo pe .. IIIlmulor el 
retomo .. nooo y _loo (pr.vonci6n do .. _ Y problomoo c:lR:u1alorloo). 

CONTRAINDICACIONES 
HIperMnI_ 0101 OOIoorrmpoo .. "' ..... _IIb .. de 101 f6nnull. 
HIporvIIomInooIoA. 
Herid .. 0_ y/o 1nfecIodo1. 

ADVERTENCIAS 
SI Ud ... U1_ o dando do momor. conoulle. IU ,,*100 y/o _loo 0_ do lIt.izor 
l1li apecIIlldId medicinal. 
UtIIizor con .. -o ...... do 101 ojoo. 
Debido o uno _ obIorcI6n 1111_ .. d. 11 vIIImlna A por piel_nido. no puodo exdUlrlO 
el riNgo do hlporvlamlnoolo. pertlculonnenlo en el .... do _ pIOIongocIOI de 6 .. a 
__ y princIpo_ en nlllOI. El _o do ~1IIm1noo1o A .UlNlnII 01 .. coedmlniolnldl 
con Nllnoldoe._ (_.Io_olna y InlllnoIno). 
Loo __ mIooo do un lópIoo 11 mon_ mU c:uondo ..... Iizon IpIIcoclonee ~ 
1_ un. _ .uperf .... oon 111 UIO do __ ocIUoIwo •• obN _ 1IIIonodu. IOIn m_ y GUllldo 11 IpIIco • pr.moturos. _n n_ o n_o debido o 101 _dOn luporllcle 
-Vpno. 
PRECAUCIONES 
Alegu .. ,. hlglono do 11 zona I !,.g,. 
Se d ......... u IP_ .obro 101 IInOl _lo 01 .maro_millnlo pe .. IVIIe, el riIIgo do 
ingllliOn por 1I -. nacldo. 
Dedo que 11 _. A .. una __ oxIdablo. no Ullllzllr Adennlclnee A Mom. PI .. _ o 
deep .... de un 1ntil6pt1oo con _~ ooldlm.. (p. ej. ogUI 0010_ y pefml/lglnoto 
poUiIloo). 

REACCIONES ADVIR8AS 
Aloa __ do vIIomino A o 1I ueo prcIongodo do .. 1\dojeI ocI .. ivoI puede poodud, _n do 11 piel o ope_ do _ por co_. 
El .... 110 do hlponrilomlnooll A _o .... _ 0111 IpI_ .. rooIIzII do fonNI nopoIido. 
eobnI _.. ..... con .. lid. ocIu.ivo. en piel _l. eobnI m_ o en _ 
_ .turOl. 

SOBREDOSIFICACIÓN 
Aton río 11 hIn roportodo CIIIOI en que lIeyo habido lO_Olio no_. 

P6glno 2do 3 
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AIIr2 LA ~ ,. UNA ,o.UGO,.Wh.aóN CCNCUAIUI AL HoutrAL MAl' cac.wo o 
e_'_CON_ esn-,. TQXICOI.OQ/A. 
H_AL""""""-"-~(01f)_'.'''22n 
_ALA.I'OeADM:(01f) fU. '''''_7777 
_AL_-.z:(01f) .... _¡_·771fT 
OM"AJJVA __ esn-a.INrorJcA_ 

PRESENTACIÓN 
En .. _ can 150.100.200.300 y 400 O"""". 

CONDICIONES DI! CONSERVACIÓN Y ALMACENAMENTO 
Con_ I~" _,do 3O"C. E1IItI,IC canoolamienlo. 
lIAImNeR IN IU _ .... ORIGINAl., NO DEle \Il1LIZMa DIII'UÚ DE LA FECHA DE VENCalIINTO 
_CADA IN IL _"'E. 

MANTENER TODOS LOS MEDlCAMIENTOI FUERA DEL ALCANCI! DE LOS NIAos. 

Elpecillidld medlcinollutorUdl por ef Ulnillerio do SlIIId. 
ClI1iIIcod. N" 
EI-.t. In: Int. AmIlD A..... 4208, Ulllro, C.P. BI805ECT, Provincia do Bueno. Airu, 
Argantlnl. 
DIrICdón T ... I .. : PIOla U.uricio, Fllmllc6l111c1. 

Quima MIdIcaI Argentino I.A.C.I. 
Dlvlalcln OTe dIC grupo __ o 

Sano'l aventls 
Unudo _ o too _"a 
0Itim._: _,,_"Pkll_&w>iIrOO11Ago10-~porDlopooici6n N" 

Ptg1nl3d113 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-010282-08-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 

y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

7 6 4 3, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 

1.2.1. , por QUIMICA MEDICAL ARGENTINA S.A.C.L, se autorizó la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un 

nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: ADERMICINA A MAMA PLUS 

Nombre/s genérico/s: VITAMINA A- ALANTOINA - VITAMINA E 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: INTENDENTE AVALOS 4208 MUNRO, PROVINCIA 

DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente 

disposición se detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA. 
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2010. "Afio del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Nombre Comercial: ADERMICINA A MAMA PLUS. 

Clasificación ATC: D02AX. 

Indicación/es autorizada/s: Posee acción protectora, regeneradora y 

nutritiva de los tejidos. Debido a su contenido en vitamina A y alantoína, 

incorporados como agentes humectantes y emolientes, brinda hidratación, 

revitalización de los tejidos aporta mayor elasticidad y mantiene la tersura 

y vitalidad de la piel, previniendo así la formación de estrías. Estimula la 

epitelización atenuando cicatrices en la piel. En la piel normal contribuye a 

mantener la tersura y vitalidad adecuadas. Indicada para el cuidado de la 

piel seca y prevención de arrugas. Por sus propiedades nutritivas se la 

indica para evitar las estrías atróficas (vergetures) durante y después del 

embarazo y las grietas del pezón. Preventiva y curativa de las dermatitis 

irritativas producidas por las actividades domésticas, profesionales o por 

la acción prolongada de agentes climáticos: agua, sol, frío, intemperie. 

Protectora de la agresión provocada por factores que disminuyen las 

defensas cutáneas. Prevención y eliminación de dermatitis profesionales e 

irritaciones por rozamiento de ropa, aparatos de rehabilitación o 

inmovilidad. 

Concentración/es: 600000 UI / 100 G de VITAMINA A (COMO 

PALMITATO), 0.250 G/lOO G de ALANTOINA, SO MG de VITAMINA E 
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2010. "Afto del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: VITAMINA A (COMO PALMITATO) 600000 UI / 100 G, 

ALANTOINA 0.250 G/lOO G, VITAMINA E (COMO ACETATO) SO MG. 

Excipientes: PROPILPARABENO 0.020 G/lOO G, PROPILENGLICOL 6.000 

G/lOO G, ALCOHOL CETILICO 3.000 G/lOO G, VASELINA LIQUIDA 

5.000 G/lOO G, EDTA DISODICO 0.100 G/lOO G, VASELINA SOLIDA 

8.000 G/lOO G, AGUA PURIFICADA 70.034 ML, METILPARABENO 0.060 G 

/ 100 G, FRAGANCIA 0.100 G/lOO G, BUTILHIDROXIANISOL 0.010 G / 

100 G, CERA AUTOEMULSIONABLE 4.000 G/lOO G, 

BUTILHIDROXITOLUENO 0.010 G/lOO G, ACEITE DE CASTOR 

HIDROGENADO 2.000 G/lOO G, FLUIDO DE SILICONA 1.000 G/lOO G. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

r1 Vía/s de administración: TOPICA 
¿ 

Envase/s Primario/s: POTE DE POLIPROPILENO BLANCO C/TAPA A ROSCA 

Presentación: SO, 100,200 GR, 300, 400 GR 

Contenido por unidad de venta: SO, 100, 200,300, 400 GR 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30 oC. 

t Condición de expendio: BAJO RECETA. 
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2010. "Año del Bicentenario dela Revolución de Mayo" 

Se extiende a QUIMICA MEDICAL ARGENTINA S.A.C.I. el Certificado NO 

, 55939 <..-"!~---.::. ___ , en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes 

de O 2 O' e 2010 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años 

a partir de la fecha impresa en el mismo. 

r 
DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 7 6 4 3 


