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Disposicion

Nimero: DI-ZOl7—129_97-APN-ANMAT#MS

Referencia: 1-0047-0000-005116-17-9

il

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembr

de 2017

s

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Medlca y

CONSIDERANDO: .i

/ISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005116-17-9 del Reglstro de la Admmlstraclon Nacional .

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A, solicita camblo de

excipientes para la Especialidad Medicinal NORTH 936 / PERMETRINA - BENZOATO DE
BENCILO - BENZOCAINA, Forma Fdarmacéutica y Concentraciéon: LOCION, PERMETRINA

1g/100 ml — BENZOATO DE BENCILO 5,7g/100 ml; EMULSION, PERMETR]NA 2,58/100 g

— BENZOATO DE BENCILO 11,40 g/100 g — BENZOCAINA 2¢/100 g; aprobad() por

. Dlspos1c:1on autorizante N° 4727/00 y Certificado N° 48.936.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N°

5153/89 dela -

x-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre autorizacién automdtica de cambig de

! s
(Fxmplentes.
1

caracterlstlcos correspondientes a un cettificado de Especialidad Medicina

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
| otorgado en los

termmos de la Disposicion ANMAT N® 5755/96 se encuentran establecidos en la llsposwlon

ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacion y Reglstro de Medicamentos ha tomado 1a mtewencmn

ide su competencia.

'N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por-ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA 'ADMINISTRACION NACIO

Que se actlia en-virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto N° 1490

NAL DE

i
|

92 y Decreto



{ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

=

| B it:
|

|

| :ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A., propietaria de la Fspecmhdad Medlcmal
+denominada NORTH 936 / PERMETRINA — BENZOATO DE BENCILO - BI:NZOCAINA
Forma Farmacéutica y Concentracion: LOCION, PERMETRINA 1g/100 ml - BENZOATO DE
BENCILO 5 ,7¢/100 ml; EMULSION, PERMETRINA 2,5g/100 g — BENZOATO DE BENCILO
i |1 1,40 g/100 g - BENZOCAINA 2g2/100 g, a cambiar los excipientes, segiin consta en el Anexo de
Autorizacién de Modificaciones; Documento IF-2017-26431 774- APN-DERM#ANMAT.
f
- ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el que debera
| agregarse al Certlﬁcado N° 48.936 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97:

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesade entradas notifiquese al interesado, higaseientrega de la '
| presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestién de Informacion Tecmca a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Curﬂphdo Archivese.
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ANEXO DE AU'I;ORIZACI(’JN SE'MODIFICACIONES
La Admihistracién Nacionalfde Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma LAFEDAR -
S:A., la modificacion de los datos caracteristicos
correspondientes al Certificado de autorizacién  de

Especialidad Medicinal N° 48.936 de acuerdo con los datos

1.
i

que figuran en la tabla al pie;‘-de! productO'

Nombre ComerCIaI/Generlcols NORTH 936 / PERMETRINA -

- BENZOATO DE BENCILO BENZOCAINA Forma Farmaceutlca

y Concentracién: LOCION.‘;’ PERMETRINA 1g/100 mi -
BENZOATO DE BENCILO. 5,79/100 ml; . EMULSION,

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

l‘ g/100 g - BENZOCAINA 2g/100C g.-

i‘r

MODIFICAR LA FECHA

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA

Cambio de|Cada 100 ml de .locién | Cada . 100 ml

Propilenglicoi 8 g, Carbopol | Propilenglicol 5 g,
940 0,8 g, Acido oleico 18 | etoxilado 20

Esencia floral 0,04 g, Agua | --------==r===-==-=---
destilada c.s.p: 100 ml.- | —==---m-=mmmmmmmmees

| contiene: Permetrina 2,5 g, | contiene: Permetr

|
Cada 100 g de emulsion |Cada 100 g de

de locion

Excipientes | contiene: Permetrina 1 g, | contiene: Permetriina 1 g,
Benzoato de bencilo 5,7 g, { Benzoato de benc;lo 57 g, |,
Isopropanol . 10 g, | Alcohol isopropilico 30 ml, |-

Nonll fenol
Q; -Agua

g, Trietanolamina 0,45 g, | destilada c.s.p. 100 ml.-------
Metilparabeno 0,08 g, |-===--=---==---------
Propilparabeno 0,02 @, | -==-r------=mmmmmmoe- ‘

emulsion

ina 2,5 g,

L
4
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| Benzoato de bencilo 11,4 g, | Benzoato de bencilo 11,4 g,
; . IF-2017-26431774-APN-DERM¥ANMAT




Benzocaina 2 g,
" - | Metilparabeno 0,1 g,
Propilparabeno 0,02 g,

Parafina liquida 35 g,
Miristato de isopropilo 5 g,

| Estearato de sorbitan 2,4 g,

Polioxietilenico 1,6 g, Acido
estearico 0,8 g,
Tritanolamina 0,6 g, Agua
destilada c.s.p. 100 .g.-----

Benzocaina 2 g, Alcohol
cetilico 1 g, Meitilparabeno
0,2 g, Propilparabeno 0,1 g,
Cera autoemulsionable no
idbnica 12 g, Vaselina liquida
1 g, Vaselina sglida 2 g,
Butilhidroxianisol | 0,01 = g,
Butilhidroxitolueno; 0,05 g,
Polisorbato 60 | 1,74 g,

Trietanolamina 0,15 g, Agua ‘:'

destilada c.s.p. 100 g.~-------

‘ Ifs.

E! presente Anexo sdio tiene valor probatorio siendo anexado

al Certificado de Autorizacion antes mencionado.

| Expediente N© 1-0047-0000-005116-17-9

IF-2017-26431774-APN-DERM#ANMAT
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Repiblica Argéntina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Ao de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

CIUDAD DE BUENOS’IAIRES
Miércoles I de Noviembre de 2017

Referencia: anexo 5116-17-9 Certif 48.936
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