2017 - Afo de las energfas renovables”

DISPOSICION Ne F‘ 23 0

Ministerio de Safud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 0 6 FEB 2017

H
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014792-16-7 del registro de
fa Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

(ANMAT); y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS RAYMOS
S.A. solicita la extensidén del Certificado actualizado N© 44.444 inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al producto
denominado DERMOPER-O / PERMETRINA

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado

original N® 44,444, !

Que la documentacion presentada cumple con los requisitos
establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica ha tomado la
intervencidn.

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el ‘Decreto

M N® 1490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre

de 2015.

"}
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Ministeric de Safud
Secretariz de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos

ANMAT

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcidn en el

DISPOSICION Ne ;g 2

30

|

DE

Registro

de Especialidades Medicinales (REM) N° 44.444 correspondiente a la Especialidad

Medicinal denominada DERMOPER-O / PERMETRINA, cuya titularidad corresponde -

a la firma LABORATORIOS RAYMOS S.A.

ARTICULO 20.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicién y el certificado mencionado en el articulo 19, girese a la Direccién de

Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-014792-16-7
DISPOSICION No
ys \
1 2% 0
Pr. CAl CHIALE

Administrador Nacienal
AN M AT
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Admiisacion Nodonol do Medicomentos Presidencia de la Nacidén
Akmentos ¥ Tecnolopk Medcn

|
CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION El\i EL

REGISTRO DE ESPECTALIDADES MEDICINALES (R?M)
N° 44.444 |

1

|
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnc!ﬂogl’a
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

i 1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
| Razén Social: LABORATORIOS RAYMOS S.A.I.C.

N° de Legajo de la empresa: 6.805.

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DERMOPER-QO

Nombre Genérico (IFA/s): PERMETRINA

w Concentracion: 1 %
Forma farmacéutica; LOCION :

ay

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina . t

|
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Seﬂe Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Fstados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. dé Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA {C1084AAD), CABA

1

|
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Presidencia de la Nacién
Alrmevits v Tecrwioghs Médoo

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
PERMETRINA 1g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

Alcohol etilico 51 ml
Tween BO 1mi

Butllhidroxitolueno 2 mg
Alcohol isopropllico 31 mi
Agqua purificada ¢.s.p. 100 mt

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: FRASCO DE PVC

Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 60 mil, 100 m!} 120

mly 240 mi

Contenido por envase secundario: Envase con 1 frasco por 60 ml} 100

ml, 120 ml y 240 ml
Presentaciones: 1 frasco
Periodo de vida uUtil: Veinticuatro {24) meses

Forma de conservaciéon: Conservar entre 15° Cy 30° C

"I

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano :4B0 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Maya 869
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101A44), CABA {C1087AAl1), CABA (C1084AAD), CABA
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Admirlsrocidn Naclond de Madcomentos,
Armestes ¥ Tecnologin Meédicn

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No aplica
Condicion de expendio: VENTA LIBRE
Cédigo ATC: PO3AC04

Clasificacion farmacolégica: ECTOPARASITIDAS,

ESCABICIDAS, INSECTICIDAS Y REPELENTES
" Via/s de administracién: TOPICA

Indicaciones: Pediculicida, escabicida, liendricida.

pediculosis, matando piojos y destruyendo sus liendres.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 2947/95

Nombre comercial: DERMOPER-O
Nombre Genérico (IFA/s): PERMETRINA
Concentracién: 1 %

Forma farmacéutica: CHAMPU PEDICULICIDA

w Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

/

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuiblica Argentina

X

Ministerio de Sallud
=} Presidencia de la Nacidn

INCLUIDOS

Combate la

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estades Unidos 25 Alsina 665/671
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1i01AAA), CABA {C10B7AAL), CABA

Sede Central
Av, dé Mayo B6S
(C1084AAD), CABA
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' Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA)} de medida
PERMETRINA ig
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

Alquiidiglicoleter-sulfato de sodio 50 mli
Diagquiloamida de coco Imil

' Cloruro de sodio 2,5 mg

i Agua purificada c.s.p. 100 mil

—_— —

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO DE PVC

Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 60 ml, 100 ml] 120

mly 240 ml

Contenido por envase secundario: Envase con 1 frasco por 60 mi;} 100

ml, 120 ml y 240 ml
I Presentaciones: 1 frasco
Periodo de vida 0til: Veinticuatro (24) meses
Forma de conservaciéon: Conservar entre 15° Cy 30° C

ﬂ}) FORMA RECONSTITUIDA

9 Tiempo de conservacion: No aplica
|

.

|
Tel. (+§4-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentlna

I ]

Productos Médicos INAME INAL : Sedc Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unldos 25 Alslna 665/671 Av. de Mayo 869
(C10934AP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Condicidn de expendio: VENTA LIBRE
Codigo ATC: PO3AC04

Clasificacion farmacoldgica: ECTOPARASITIDAS, INCLUIDOS

ESCABICIDAS, INSECTICIDAS Y REPELENTES
Via/s de administracién: TOPICA

Indicaciones: Pediculicida, escabicida, liendricida. Combate] la

pediculosis, matando piojos y destruyendo sus liendres.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 2947/95

Nombre comercial: DERMOPER-0O

Nombre Genérico (IFA/s): PERMETRINA

Concentracion: 1 %

Forma farmacéutica: CREMA DE ENJUAGUE PEDICULICIDA

ﬂ} Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

¥

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productas Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA}, CABA (C1O0B7AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s} (IFA) de medida
PERMETRINA lg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida '
Eteres y alcoholes grascs supericres 6,0 mg
Nipagin - 0,159
Cloruro de cetrimonio {solucion al 25%) 6,0 ml
Acido citrico 1,0 g
Propilenglicol ' 5.0ml
Agua purificada c.s.p. 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: FRASCO DE PVC

Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 60 ml, 100 ml,} 120

mly 240 ml t

Contenido por envase secundario: Envase con 1 frasco por 60 ml, {100

ml, 120 ml y 240 ml
Presentaciones: 1 frasco

Periodo de vida dtil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Conservar entre 15° Cy 30° C

FORMA RECONSTITUIDA

i.i‘rl

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede¢ Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C11CG1AAA), CABA (C10B7AAIL), CABA {CI084AAD), CABA
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Tiempo de conservacion: No aplica
Condicidon de expendio: VENTA LIBRE
Codigo ATC: PO3AC0O4

Clasificacion farmacoldgica: ECTOPARASITIDAS, INCLUI

ESCABICIDAS, INSECTICIDAS Y REPELENTES
Via/s de administracion: TOPICA

Indicaciones: Pediculicida, escabicida, liendricida. Combate

pediculosis, matando piojos y destruyendo sus liendres.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 2947/95

Nombre comercial: DERMOPER-O
Nombre Genérico (IFA/s): PERMETRINA
Concentracién: 5 %

Forma farmacéutica: CREMA FLUIDA

porcentual

Tel, {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

ﬁ% Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéuti

Presidencia de la Nacién

DOS

Cd O

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unides 25 Alsina 665/671 Av, de

Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAl), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s} (IFA) de medida
PERMETRINA 5g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

Carbopol 934 150 mg
Cera autoemuls, no iénica 3,0 g
Eteres y alcoholes grasos superiores 1,0g
Butithidroxitoluol 10 mg 3
Propilenglicol 5,189
Simeticona 979 myg
Vaselina liquida 4,3175 g
Trietanolamina 22,52 mg
Formaldehido (al 40 %) 271 my
Agua desionizada c.s.p. 100 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: POMO TRILAMINADO

Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 60 g, 100 g, 120 g,

160gy 240 ¢

Contenido por envase secundario: Envase con 1 frasco por 60 g, 100 g,

120 g, 160 gy 240 g
Presentaciones: 1 frasco
Pertodo de vida atil: Veinticuatro (24) meses
R, Forma de conservacion: Conservar entre 15° Cy 30° C

.

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productbs Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Befgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAl0), CABA {(C1034AAD), CABA
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Clasificacion

escabiosis.

FORMA RECONSTITUIDA

Cdédigo ATC: PO3AC04

farmacoldgica:

Via/s de administracién: TOPICA

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS

Tiempo de conservacion: No aplica

Condicién de expendio: BAJO RECETA

ECTOPARASITIDAS,

ESCABICIDAS, INSECTICIDAS Y REPELENTES

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

e

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT NO© 5186/08

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

INCLU

RENOVABLES”

Ministario de Salud
<5/ Presidencia

de la Nacion

4

[DOS

Indicaciones: Ectoparasiticida de uso externo para el tratamiento de

NOmero de
Disposicidn Localidad Pai
. — ais
Razén Social autorizante y/o Domicilio de la planta
BPF
San Martin,

LABORATORIO 5847/03 Calle 23, esgutna 66, Villa Provincla de ARGENTINA
OMICRON S.A. Zalaga

Buenos Aires

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.qgov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidaos 25
(C110148A4), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
{C1087AALY, CABA

Sede Central
Av, de Mayo 869

{C1084AAD), CABA
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Agminisiracion Nodonal de Medicomentos
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b) Acondicionamiento primario:

Nimero de
Disposicién Localidad Pai
. — ais
Razbén Social autorizante y/o Domicilio de la planta !
BPF

San Martin, i

LABORATORIO 5847/03 Calle 23, esquina 66, Villa Provincia de ARGENTINA

OMICRON S.A. Zalaga '
Buenps Alres

c) Acondicionamiento secundario:

NOmero de :
Disposicién I Localidad £
Razon Social autorizante y/o Domicilio de la planta Pais
BPF
San Martin,
&%E%Logf 5847/03 Calle 23, isa(}:;r;a 66, Villa ::::i::i:i:j:s ARGENTINA

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 22 de Agosto de 2020

Disposicién ANMAT N° 1 23 U

Expediente NO: 1-47-0000-014792-16-7

Dr.C S CHIALE
| Admifistrader Nacional
I ANMASE,
i

Tel. {(+54-11) 4340-6G800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina |

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central |
Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1083AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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