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YISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005] 16-17-9 del Registro de la AdministraCión Nacional, 'rMedicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y ,

I

I CONSIDERANDO:

I Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A., solicita cambi, dc
~xcipientes para la Especialidad Medicinal NORTH 936/ PERMETRINA - BENZPATO pE
BENCILO - BENZOCAINA, Forma Farmacéutica y Concentración: LOCION, PERMETR1NA
Ig/IOOml-BENZOATO DE BENC1LO 5,7g1100 mi; EMULSION, PERMETRINA 2,5g1100 g
- BENZOATO DE BENCILO 11,40 gil 00 g - BENZOCAINA 2g/ I00 g; aproba?~ por
Disposición autorizan te N° 4727/00 Y Certificado N° 48.936. ¡

'1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición N° 853/89 de la
x-Subsecretaría de Regulación y Control sobre autorización automática de cambiÓ de :
fxcipientes. ., l'

I Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
6aracterísticos correspondientes a un cettificado de Especialidad Medicinal otorgado en los

, '(érminos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la IDisposición
ANMAT N" 6077/97. ,,1

I

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado lil intervención
¡pe su competencia. , " I
11 Que se actúa en'virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490192 Y Decreto,
JlJo 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
, , ' I '



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I

1,

¡i
1

1

1I
I DISPONE: 1

I .

~RTICULO 1°._Autorízase a la firma LAFEDAR S.A., propietaria de la Especiali ad Medicinal
'denominada NORTH 9361 PERMETRlNA - BENZOATO DE BENCILO - BENZOCAINA,
forma Farmacéutica y Concentración: LOCION, PERMETRINA Igil 00 ml- BENZOATO DE
BENCILO 5,7g1l00 mI; EMULSION, PERMETRINA 2,5g1l00 g - BENZOATO ~E BENCILO
IJ 1,40 g/lOO g - BENZOCAINA 2g/1 00 g, a cambiar los excipientes, según consta 'In el Anexo de
tutorización de Modificaciones; Documento IF-2017-26431774-APN-DERM#AN¡MAT. .

lt'RTICULO 2"._Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el que deberá
hgregarse al Certificado N" 48.936 en los términos de la Disposición ANMAT N" 6b77/97:l. . !

ARTICULO 3"._Regístrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hágase!entrega de la
#resente Disposición, girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a Iqs fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese. '
1, . .
~xpediente N" 1-0047-0000-005116-17-9
I

l.
I

Olgllally signad by Ó~DE Roberto LuIs
Date: 2011.12.27 09~45:00 ART
Localion: Ciudad A~(óllOfT\lI de Buenos Aires

Roberto Luis Lepe,.
SubAdministrador,
Adminislración' Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica 1 1I .
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

,1 La Administración Nacional' de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT), autoriza a la firma LAFEDAR.'

S,A., la modificación de los datos característicos

correspondientes al Certificado de autorización' de

Especialidad Medicinal N° 48.936 de acuerdo con los datos

I ¡que figuran en la tabla al Pie:,del producto:
,, .

Nombre Comercial/Genérico/s: NORTH 936 / PERMETRINA -

I 1 BENZOATO DE BENCILO - B~NZOCAINA, Forma Farmacéutica
1 .,

,1 y Concentración: LOCIONi PERMETRINA 19/100 mi

1 BENZOATO DE BENCILO 5,7g/100 mi; EMULSION,

11

PERMETRINA 2,5g/100 9 - BENZOATO DE BENCILO 11,40

g/lOO 9 - BENZOCAINA 2g/100 g.-
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DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUrORI:SADA
MODIFICAR LA FECHA
Cambio de Cada 100 mi de ,loción Cada. 100 mi de loción
Excipientes contiene: Permetrina 1 contiene:

I .
1g, Permetr¡ina g,,

Benzoato de ¡bencilo 5,7 g, Benzoato de bencilo 5,,7 g,
Isopropanol 10 g, Alcohol isopropilicb 30 mi,,
Propilenglicoi' 8 g, Carbopol Propilenglicol 5 g, !)'Jonilfenol
940 0,8 9, Acido oleico 18 etoxilado 20 ~, :Agua
g, Trietanolamina 0,45 g, destilada c.S.p. 1001ml.-------
Metilparabeno 0,08 g, ---------------------1-----------
Propilparabeno 0,02 g, ~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~1~~~~~~~~~~~Esencia floral 0,04 g, Agua
destilada c.s.p. 100 ml.- ----------------------I------~--~
Cada 100 9 de emulsión Cada 100 9 de I emu sion
contiene: Permetrina 2,5 g, contiene: permetrira 2,5 9,
Benzoato de bencilo 11.4 a, Benzoato de bencilo 11,4 a,

.'
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Benzocaina . 2 @, Alcohol
cetilico 1 g, Meitilparabeno
0,2 g, Propilparab,eno0,1 g,
Cera autoemulsi<!lnable no, .

iónica 12 g, Vaselina líquida
1 g, Vaselina sólida 2 g,
Butilhidroxianisol 1 0,01 g,
ButilhidroxitoluenO¡' 0,05 g,
Polisorbato 60 1,74 g,
Trietanolamina 0,~5 g, Agua
destilada c.s.. 10G --------

Benzocaina 2 g,
. Metilparabeno 0,1 g,

Propilparabeno 0,02 g,
Parafina líquida 35 g,
Miristato de isopropilo 5 g,
Estearato de sorbitan 2,4 g,
Polioxietilenico 1,6 g, Acido
esteárico 0,8 g,
Tritanolamina 0,6 g, Agua
destilada c.s.p. 100g:-----
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,1 Expediente N0 1-0047-0000-005116-17-9
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1 El presente Anexo sólo tiene valor probatorio siendo anexado \

, di al Certificado de Autorización antes mencionado. .\
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Hoja Adicional de Firmas
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Número:
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1~-2017-26431774-APN-DERM#ANMAT
,1

,1 CIUDAD DE BUENosIA1RES
1
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s. I
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D\gIlally 61gned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE I
ON: CIl"GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ceAR o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou"SECRETAR ••••DE MODERNlZACION ADMINISTRATIVA, $BrlaINumber"'CUIT 30715117564 I
Dale: 2011,11.0115;46;01 ~3'llO'

Yaleria Pallavicini I

Jefe 1 ' I
Dirección de Evalu~cjón y Registro de Medicamentos
AdministraciÓn Naciomil de Medicamentos, Alimentos y Tecnología \
Médica I .,
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