
CONSIDERANDO:
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18 ENE. 2011

l', I

.~'.' '

1

BUENOSAIRES,

Que los procedimientos para las modifi¿aciones y/o rectificaciones

datos característicos correspondient~s a un certifib~db de

•~deSa1«d
SectteúvÚ4 de P~.
íf?~ e 1<14titato4

A.n.?1t. A. 7.

de los

Que por las presentes actuaciones !Ia firma LABO TORIOS
!

i ; :

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances :de la

Disposición NO855/89 de la ex-Subsecretaría de ¡RegUlaCiÓny conSOI sobre

Médica; y

6859/07 Y Certificado NO54.186.

MONSERRAT y ECLAIR S.A., solicita el nuevo rombre comercial para la

Especialidad Medicinal denomin~da FRIPI ~PBLEi ACCION / PERMErRINA -

BENZOATO DE BENCILO - BENZOCAINA, ¡Forma farmacélPtica y

concentración: EMULSION, PERMETRINA2.5 g t BENZOATO DE BENCILO

11.4 9 - BENZOCAINA 2 g; aprobado por Disposición autorizlnte NO
I~! I '

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000J014473-16-5 del 'REigistro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos' y Tecnología
!

autorización automática de cambio de nombre.



según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.
, i: i

¡ ;¿rá
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anéxo de Autorización de, .' ,

, l ' í
! .

I1 !

, ,
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" ¡

irtegrante de la presente
! : i'
I2

¡
D!SPOSiCIÓN N°

!
I,,
!

Por ello; i,, '

1, ;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DEi '
MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA. I

DISPONE:

16
~deSai«d

Swzefa!Úade Potét«a4,
¡;¿etjtdadÓH e 1~'t«t04

".¡,1t,?itA, 7,

Modificaciones el cual pasa a formar parte

¡ ,

Especialidad Medicinal otorgado en los,términos de la Disposición A1MAT NO

5755/96 se encuentran establecidos en la Disposi~ión ANMAT NO6077197.
i , ,

Que la Dirección de Evaluación y Regi~tro de Medicam intos ha
I

tomado la intervención de su competencia. i
i,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Dici~mbre de 2015.
I
!

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOSMONSERRAT ¡E~LAIR

S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal penominada FRIPI DOBLE
, -. . '-- I I .

ACCION / PERMETRINA - BENZOATO DE BENCÜ.O - BENZOCAINA, Forma

¡"mocéut;", y ,oon,em"';6", EMUL5ION'~;:;;fRINA 2.5 9 - B~doATO
DE BENCILO 11.4 9 - BENZOCAINA 2 g, a carrjbiar el nombre clmercial,
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DISPOSICiÓN ~o
I

•~deSa1«d
S~ dePot1tiu4.
'R~e1~

".;.n.?1t.".;.7.

DISPOSICION NO

Expediente NO1-0047-0000-014473-16-5

de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, ~rchívese.
i
I
I

Jfs

i
Dr. Fl~BERroleal!
SU~.d"\lnlstr.dor Naclonalt-N.M.A.T•

,

disposición y el que deberá agregarse al Certlificado NO 54.186 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97. ¡ I ,
I ij ,
i ~ ;

ARTICULO 3°.- Regístrese; por Mesa ele Entrada$ notifíquese ~Iint~rJsado,
, . ~ I

haciéndole entrega de la copia autenticada de ¡ la presente dispdsiJión y
I ~ •

Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Info~mación Técnica a ;105 fines
I I



bajo:

y ()cn~~ ~édica (ANMAT), autorizó rrediante

........................................., a los efectos de su anexado en

1 , I
¡

or expediente NO1-47-0000-002269-07-6.
! !.. I

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION ,
, . AUTORIZADA i

,
MODIFICAR HASTA LA FECHA

Cambio de FRIPI DOBLEACCION.- FRIPI BENCIL.- iNombre ! l

•

,
¡ i ,
i

, i
.'Ln_. ,

l ,
4 ,,

~.
..J..d ! ,

¡ ,

. i : ,,

, ,
I

p

•~deSa1«d
SwzeúvÚ4 de Pot!.ticaJ.
;¿e<jrdadM e 'l~
A.n. "JIt.A. 7.

. i .
j

, !
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODJFICACIONES

El Administrador de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos
¡

Disposiqión NO

el Certiftdo de

:1Autorización de la Especialidad Medicinal N° 54.186 Y de acuerrdo a lo

: '1 •solicitado por LABORATORIOS MONSERRATy ECLAIR S.A., la moqificación

de lo, d,'o, 'de,t;f;""o,'o, ,,,,"eo"'oo,, q,e 'fi9'''' eo " tabl~,1 pie,

del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

Nombre Comercial/Genérico/s: FRIPI¡ DOBLE ~CCION / PERMETIR~NA-

BENZOATO DE BENCILO BENZOCAINA, 'Forma farmacéütica y

concentración: EMULSION, PERMETRINA 2.5 9 T BENZOATO DE ~ENCILO

11.4 9 - BENZOCAINA 2 g.- ; .[ .

Disposición Autorizante de la Especialidad Medici~al NO6859/07 Y trr ~itado



,
"I

;1
~J :
I1 .

CertifiJUo de

Dr.! RObERro LE/jB
Subadmlnlstrador Nacional

A.N,M.A.T.

--l j.,

5

.Iprobatorio anexado al
!

069¿,

I
~deSa6td
Swzetaúa, de Pot£túM.
;¡¡:~e1~

A.1t.11t.A. 7.

¡
! ;

Se extiende el presente Anexo de AutorizaCión de modificadlomes a
il :

LABORATORIOS MONSERRAT y ECLAIR S.A., 'titular del Certifibdo de

El presente sólo tiene valor

Autorización NO 54.186 en la Ciudad de Buenos Aires,. a los

Autorización antes mencionado.

Jfs

Expediente N° 1-0047-0000-014473-16-5

DISPOSICION NO

...J.8 ..ENE•. 2017. días, del mes de de 2016 .
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