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BUENOS AIRES,
VISTO = el Expediente N° 1-0047-0000-011236-14-4 vy
Disposicion N° 5146/14 del registro de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PANALAB S.A.
ARGENTINA solicita la correccion de errores materiales que se habrfan

I
deslizado en la Disposicién N© 5146/14 por la cual se autoriza nueva forma

farmacéutica: LOCION para la especialidad medicinal denominada IVERTAL
PLB / IVERMECTINA, autorizada por certificado N° 53.381,

Que los errores detectados recaen en la descripcion de las
presentaciones, contenido por unidad de venta, rétulos, prospe:ctos e
informacion para el paciente autorizados.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en

los términos de 1o normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72

(T.0. 1991). : .
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Que los procedimientos para las modificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicién ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT ﬁo 6077/97.

Que a fojas 44 la Direccion de Evaluacion y Registro de
Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia. P

Que se actua en virtud de las facultades conferidas éor los

Decretos Nros 1.490/92 y 1886/14. 1

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Rectifiquense los errores materiales detectados en el Anexo
de Autorizacién de Modificaciones de la Disposicion N© 5146/14, para la
especialidad medicinal denominada IVERTAL PLB / IVERMECTINA;
propiedad de la firma PANALAB S.A. ARGENTINA., segun lo detallado en el

Anexo de Modificaciones integrante de la presente.



- “BOIS - i del Bleentuario det Gonigrcsa de las Puclins Lifcs”
Winistonia de Satud

Seeretania de Politicas,

Begudbncidn ¢ Tutitutas LISPORICION N¢ i 50 0
AU AT

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexoc de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicion y el que
deberd agregarse al certificado N° 53.381, en los términos de la
Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 39.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicidon
conjuntamente con rétulo, prospectos e informacién para el pa:ciente
autorizados. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-011236-14-4

DISPOSICION NO© ﬁ '% 0 0
mb

—
] ing ROGELIO LOPEZ

Adminlatrador Naclonsk
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°ﬂ500a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 53.381 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma PANALAB S.A. ARGENTINA la modificaciéon de los
datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en

el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: :
1
IVERTAL PLB / IVERMECTINA, [forma

Nombre del Producto/Geneérico:

farmacéutica y concentracion: LOCION, IVERMECTINA 0.5 g%.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N¢ 6670/06,

Expediente tramite de autorizaciéon 1-0047-0000-020436-05-1.-

DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA

LA FECHA

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

Envases conteniendo
frascos/pomos de 30, 50, 60,

Envases conteniendo frascos
de 30, 50, 60, 90, 100, 120,

Presentaciones:

150 y 200 g.-

90, 100, 120, 150 y 200 g.-

Contenido por
Unidad de Venta:

Envases conteniendo frasces
de 30, 50, 60, 90, 100, 120,
150y 200 g.-

Envases conteniendo
frascos/pomos de 30, 50, 60,
90, 100, 120, 150 y 200 g.~

Rétulos -
Prospectos -
Informaciéon para
el paciente:

Disposicién N° 5146/14.-

Rétulo: 23, 30, 37;
Prospecto: 24 a 26, 31 a 33,
38 a 40; Informacion para
el paciente: 27 a 29, 34 a
36, 41 a 43; corresponde

S

desqglosar las fojas 23, 24
]
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a 26, 27 a 29.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Auterizacion antes mencionado.

Se extiende el présehte Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del

REM a

l
PANALAB S.A. ARGENTINA Certificado de Autorizacién N° 53.381 Giudad

de Buenos Aires,...... a los dias...].z.f.ﬁa..z.ﬁ.].&, del mes de .............

Expediente N°® 1-0047-0000-011236-14-4

DISPOSICION N° g 50 0

mb
- __—

ing ROGELIQ LOPEZ

Adminlstrador Nacional
ANMAT.

n




Proyecto de Rétulo

IVERTAL PLB

IVERMECTINA 0.5%
LOCION

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Férmula: l
Cada 100 g de locion contiene:
IVERMECTINA ... 0.50¢
AceitedeMaiz ... 40,00 g
Polisorbato 60, ... 500¢g
Aceite mineral + Alcohol de Lanolina ..................... 1,009
Octil Dodecanol ...........ccccccoeiiiiiiiieiieeree v 1,00 g
Ciclopentansilaxano ... 0,50¢g _
Citrato de Sodio Dihidratado ..............cccoociien 0,809 ;
Acido Citrico Anhidro ... 0,509 '
Estearato de Sorbitan ... 400¢9
Metilparabeno ..........ooc o 0,18 g
Propilparabeno ... 0,029
Alcohol estearilico ........c.coooviviriiciiniren e 1,00 g
Agua Purificada c.s.p. ..o 100,00 g
CONTENIDO: ;
Envases centeniendo frascos/pomos con 30 g. (%)
POSOLOGIA:
Ver prospecto adjunto.
LOTE:
VENCIMIENTO: :
CONSERVACION: [
Conservar a temperatura ambiente. Menor a 30°C. No congelar. ;

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ;

FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS :

Especialidad Medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud
Certificado N°: 53.381
Laboratorio Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, CABA C1437I0K. Tel. 4117-7700
Directora Técnica; Maria Gabriela Palma — Farmacéutica
Elaborado en: Calle 23 Esq 66, Villa Zagala Partido de San Martin,
Provincia de Buenos Aires.

{*) Rotulo valido para envases-conteniendo frascos/pomos con 50/60/90/100/120/150 y 200 g!
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Proyecto de Prospecto

IVERTAL PLB

IVERMECTINA 0.5%
LOCION

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Férmula: |
Cada 100 g de locién contiene:
IVERMECTINA ..o 0,50 g
Aceite de Maiz ... 40,00 g [
Polisorbato B0 ... 500¢g
Aceite mineral + Alcohol de Lanolina ..................... 1,009
Octil Dodecanol ... 1,00 g
CiclopentansiloXano ..............coooeeviiinncrnie e 0,509
Citrato de Sodio Dihidratade ... 0809
Acido Citrico Anhidro ..o 050¢9
Estearato de Sorbitan ... 4009
Metilparabeno ... 0,18¢
Propilparabeno ... 0,029
Alcohol esteariliCo ......coooveeeee e 1,00 g
Agua Purificada C.8.p. .o 100,00 g

Accion terapeéutica:
Antiparasitario.

Codigo ATC: PO2CFO01

Indicaciones:
IVERTAL PLB Locion es un pediculicida indicado para tratamiento tépico de infestacion de piojos

de {a cabeza en sujetos a partir de los & meses.

Accién Farmacolégica:
Mecanismo de Accion.
La ivermectina, un miembro de la clase de ivermectina, causa la muerte de los parasitos,
principaimente a través de la unién selectiva y con alta afinidad a los canales de cloruro
regulados por glutamato, que se produce en el nervio de los invertebrados y en las células
musculares. Esto lleva a un aumento en la permeabilidad de la membrana celular a los iones
cloruro con hiperpolarizacién del nervio o célula muscular, resultando en pardlisis y muerte del
parasito. Los compuestos de esta clase pueden también interactuar con otros canales de cloruro
dependientes de ligando, tales como aquellos regulados por el neurotransmisor acido gama-
aminobutirico (GABA). La actividad selectiva de los compuestos de esta clase es atribuible al
hecho que algunos mamiferos no tienen canales de cloruro regulados por glutamato, las
avermectinas tienen una baja afinidad para los canales de cloruro dependiente de ligando, y la
ivermectina no atraviesa facilmente la barrera sangre-cerebro en los seres humanos

Farmacodinamia:

Se desconoce la farmacodinamia de la locién de lvermectina.

Farmacocinética

L a absorcion de 1a locion de Ivermectina se evalud en un estudio clinico en sujetos entre 6 meses
y 3 afios de edad. Este estudio evalué la farmacocinética en 20 sujetos infestados de piojos,ty 13
de estos sujetos pesaban 15 kg o menos (rango de peso total 8,5-23,9 kg). Todos los sujetos
reclutados recibieron un tratamiento Unica con locién de lvermectina. La exposicion sistemica de
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Ivermectina se evalud utilizando un ensayo con un limite inferior de cuantificacién de 0,05 r{é mi.
La concentracion media de plasma maxima {Cnay) (t desviacién estandar) y el area bajo | l-ic: rva
concentracidn-tiempo de 0 al momento de la lltima concentracidn medible (AUCq.un fue}.;grg,‘ e%
0,24 £ 0,23 ng/ml y 8,7 £ 11,2 hreng/ml, respectivamente. Estos niveles son mucho menor g

observados después de la administracién oral de dosis de 165 mcg/kg de ivermectina.

Posologia y forma de administracion:

Para uso tépico solamente. IVERTAL PLB Locién no es para uso oral, oftadlmico o intravaginal.
Aplicar IVERTAL PLB Locion sobre el cabello seco en cantidad suficiente para cubrir el cabello y
cuero cabelludo. Dejar IVERTAL PLB Locién sobre el cabello y cuero cabelludo durante 10
minutos y luege enjuagar con agua.

Evitar el contacto con los ojos.

Reacciones adversas

Experiencia en ensayos clinicos

Las reacciones adversas reportadas en menos del 1% de los sujetos tratados con IVERTAL PLB
Locién incluyeron conjuntivitis, hiperemia ocular, irritacion ocular, caspa, piel seca y sensacion de
ardor en la piel.

Precauciones y Advertencias
Se puede producir ingesta accidental en sujetos pediatricos: Administrar solamente bajo estricta
supervision de un adulto.

Sobredosificacion:

En exposicion accidental o significativa a cantidades desconocidas de formulaciones veterinarias
de ivermectina en humanos, ya sea por ingesta, inhalacion, inyeccion o exposicién a superficies
corporales, se reportaron mas frecuentemente los siguientes efectos adversos: erupcion, edema,
dolor de cabeza, mareo, astenia, nduseas, vémitos y diarrea. Otros efectos adversos que se
reportaron fueron: convulsiones, ataxia, disnea, dolor abdominal, parestesia, urticaria y dermatitis
por contacto. .

En caso de intoxicacion accidental, |a terapia de apoyo, si fuera indicada, deberia incluir liquidos
parenterales y electrolitos, apoyo respiratorio (oxigeno y ventilacién mecanica si fuera necesario)
y agentes presores si se observa hipotension clinicamente significativa. Puede indicarse
induccion de emesis y/o lavado gastrico lo antes posible, seguido de laxantes y otras medidas
anti-intoxicacion de rutina si fuera necesario para prevenir la absorcién de la sustancia ingerida.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida al principio activo y a cualquier componente de este producto.

Embarazo, lactancia.

USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS
Embarazo

Embarazo Categoria C.
No se dispone de estudios adecuados y bien controlados con IVERTAL Locidn en mujeres

embarazadas. IVERTAL Locién debe utilizarse durante el embarazo solamente si el beneficio
potencial justifica el riego potencial para el feto.

No se proporcionan comparaciones de exposicion en animales con exposicion en seres humanos
debido a la baja exposicion sistémica observada en el estudio de farmacocinética clinica.

Madres lactantes
Después de la administracion oral, ivermectina se excreta en la leche humana en bajas

concentraciones. Esto no se ha evaluado después de administracién topica. Se debe tener
precaucidn cuando se administra IVERTAL PLE Locion a mujeres lactantes.




Uso pedlatrlco

de los 6 meses. .
No se determind la seguridad de IVERTAL PLB Locién en sujetos pediatricos menores de &~
meses de edad. No se recomienda IVERTAL PLB Locion en sujetos pediatricos menores de 6
meses de edad por la potencial absorcidén sistémica aumentada debido a la elevada relacion del
area de superficie de la piel con la masa corporal y el potencial de una barrera de piel inmadura y
riesgo de toxicidad con ivermectina.

Uso geriatrico

Los estudios clinicos con locién de lvermectina no incluyeren la cantidad suficiente de sujetos de
65 afios de edad o mayores para determinar si responden de manera diferente respecto de los
sujetos jovenes. Otra experiencia clinica reportada no identificé experiencias en respuestas entre
los pacientes ancianos y lo mas jévenes.

TOXICOLOGIA NO-CLINICA

Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad

No se realizaron estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico de la
locion de Ivermectina.

lvermectina no resultd toxico in vitro en el test de Ames, en el ensayo de linfoma de ratén o en el
ensayo de sintesis de ADN no programada en fibroblastos humanos.

Ivermectina no presenta efectos adversos sobre la fertilidad en ratas a dosis orales repetidas de
hasta 3,6 mg/kg/dia.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicaise
con ios Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011} 4962-6666/2247 . i
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/46568-7777.

Presentaciones: /
Envases conteniendo frascos/pomos de 30/50/60/90/100/120/150y 200 g

Condiciones de conservacién y almacenamiento:
Conservar a temperatura ambiente. Menor a 30 °C. No congelar.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N®: 53.381
Laboratorio Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, Ciudad de Buenos Aires C1437I10K. Tel. 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica
Elaborado en: Calle 23 Esq 68, Villa Zagala Partido de San Martin. Provincia de Buenos Aires.

Fecha de vitima revisién. ...... fooodo..




Proyecto de prospecto — Informacién para el paciente

IVERTAL PLB
IVERMECTINA 0.5%
LOCION

Industria Argentina Venta Bajo Receta

lea la Informacion para el Paciente que acompaiia el producto IWVERTAL PLB Locion
antes de comenzar a utilizarlo y cada vez que necesite un nuevo envase. Puede haber
nueva informacién. El folleto no reemplaza la consulta médica sobre su condicién medica
0 sobre su tratamiento.

Antes de usar este medicamento lea detenidamente todo este prospecto

+ Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite volver a consultarlo.

« Sitiene alguna duda adicional, consulte con su médico o farmacéutico.

« Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo de a otros. Puede daiarlos, aun
si sus sintomas son iguales a los suyos,

e Si alguno de los efectos secundarios empeora, o si apareciera cualquier efecto
secundario no listado en este prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

1. Qué es IVERTAL PLB Locién y para qué se usa
2. Antes de usar IVERTAL PLB Locién

3. Como usar IVERTAL PLB Locidn

4. Posibies efectos secundarios

5. Como conservar IVERTAL PLB Locién

6. Mas informacién

¢ Qué es IVERTAL PLB y para qué se usa?

IVERTAL PLB es un pediculicida que se expende por prescripcion medica para el
tratamiento topico de infestacién de piojos de la cabeza en sujetos a partir de los 6 meses.
IVERTAL PLB Locion contiene Ivermectina.

La lvermectina, causa la muerte de los parasitos, debido a una paralisis del parasito

£Quién no debe utilizar IVERTAL PLB?

No use IVERTAL PLB Locion si Ud. tiene:

» Hipersensibilidad conocida al principio activo y a cualquier componente de este
producto.
Mujeres en periodo de lactancia.
Embarazo. No se dispone de estudios adecuados y bien controlados con IVERTAL
Locién en mujeres embarazadas. IVERTAL Locion debe utilizarse durante el embarazo
solamente si el beneficio potencial justifica el riego potencial para el feto.

+Qué debo decirle a mi médico antes de utilizar IVERTAL PLB?
Antes de utilizar IVERTAL PLB Locion coméntele a su médico sobre todos sus
antecedentes médicos, incluido si Ud.:
o tiene alergias
e tiene alguna otra condicion meédica
e estd embarazada o planea quedar embarazada. Este medicamento no esta
recomendado durante el embarazo.

1



e si estéa amamantando o planea amamantar. Después de la administracién %
lvermectina se excreta en la leche humana en bajas concentraciones. Esto no
ha evaluado después de administracion topica. Se debe tener precaucion cuando
se administra IVERTAL PLB Locién a mujeres lactantes.

Informele a su médico sobre todas las medicinas que toma.

Precauciones y advertencias:
Se puede producir ingesta accidental en sujetos pediatricos: Administrar solamente bajo

estricta supervision de un adulto.

éComo debo utilizar IVERTAL PLB?

Utilice IVERTAL PLB Locidn exactamente como se lo prescribieron.

Para uso topico solamente. IVERTAL PLB Locién no es para usc oral, oftalmico o
intravaginal.

Aplicar IVERTAL PLB Locién sobre el cabello seco en cantidad suficiente para cubrir el
cabello y cuero cabeliudo. Dejar WERTAL PLB Locién sobre el cabello y cuero cabelludo
durante 10 minutos y luego enjuagar con agua.

Evitar el contacte con los ojos.

¢Cuales son los posibles efectos adversos con IVERTAL PLB?
Las reacciones adversas reportadas en menos del 1% de los sujetos tratados con
IVERTAL PLB Locién incluyeron:
+ Conjuntivitis
Hiperemia ocular
irrifacién ocular
Caspa
Piel seca
Sensacién de ardor en la piel

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en
fa Pagina Web de la ANMAT:

http.//www.anmat.gov. arfarmacovigifancia/Notificar. asp

o lfamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

¢ Como debo conservar IVERTAL PLB?
Conserve IVERTAL PLB Locion a temperatura ambiente o por debajo de fos 30°C. No
congelar.

Deseche de manera segura IVERTAL PLB Locién una vez que el producto haya expirado.

Mantenga IVERTAL PLB Locién y todos los medicamentos fuera del alcance de los
ninos.

Sobredosificacion:

En exposicion accidental o significativa a cantidades desconocidas de formulaciones
veterinarias de lvermectina en humanos, ya sea por ingesta, inhalacidn, inyeccion o
exposicién a superficies corporales, se reportaron mas frecuentemente los siguientes
efectos adversos; erupcién, edema, dolor de cabeza, mareo, astenia, nauseas, vomitos y
diarrea. Otros efectos adversos que se reportaron fueron: convulsiones, ataxia, disnea,
dolor abdominal, parestesia, urticaria y dermatitis por contacto.



http://www.anmat.qov.arlfarmacoviqifancia/Notificar.
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En caso de intoxicacion accidental, la terapia de apoyo, si fuera indicada, deberia inchyi’
tiquidos parenterales y electrolitos, apoyo respiratorio (oxigeno y ventilaciébn mecanica \l-
fuera necesario) y agentes presores si se observa hipotension clinicamente significativa.
Puede indicarse induccién de emesis y/o lavado gastrico lo antes posible, seguido de
laxantes y otras medidas anti-intoxicacion de rutina si fuera necesario para prevenir la |
absorcidn de la sustancia ingerida.

Ante la 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.

Mas informacion sobre IVERTAL PLB Locion

A veces los medicamentos se prescriben para condiciones que no se mencionan en los
prospectos con Informacién para el Paciente. No utilice IVERTAL PLB Locién para una
condicién para la cual no se lo haya prescripto.

Este prospecto sintetiza Ia informacion mas importante sobre IVERTAL PLB Locién. Si
Ud. desea obtener mas informacién hable con su médico. Ud. también le puede preguntar
a su médico o farmacéutico por informacién sobre IVERTAL PLB Locion que esta

destinada a los profesionales.

¢ Cuales son los ingredientes que componen IVERTAL PLB?
Principio activo: lvermectina 0.5 g.

Excipientes: Aceite de Maiz, Polisorbato 60, Aceite mineral + Alcohol de Lanolina, Octil ‘
Dodecanol, Ciclopentansiloxano, Citrato de Sodio Dihidratado, Acido Citrico Anhidro, '
Estearato de Sorbitan, Metilparabeno, Propilparabeno, Alcohol estearilico y Agua
Purificada.

Presentaciones:
Envases conteniendo frascos/pomos de 30/50/60/90/100/120/150 y 200 g !

Especialidad Medicina! auterizada por el Ministeric de Salud l
Certificado N°: 53.381 "
Laboratorio Panalab S.A. Argentina :
Famatina 3415, Ciudad de Buenos Aires C1437I10K. Tel. 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica
Elaborado en: Calle 23 Esq 66, Villa Zagala Partido de San Martin. Provincia de Buenos Aires.
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