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"2016 -Año del Bicentenario tÜ1la 1JflcJaración. tlBlalndeptmdeYiciaNacional"

DISPOSICiÓN W 7581

BUENOSAIRES, 14 DE JULIO DE 2016,.

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000027-16-0 del Regi tro de

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMEN~OS y

TECNOLOGÍA MÉDICA Y

CONSIDERANDO:

solicita se

Que por las referidas actuaciones la firma MERLINO y OlA SC

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Meditnales

(REM) de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGÍA MÉDICA de una nueva especialidad medicinal que será elaborada

en la RepúblicaArgentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar registrado en la RepúblicaArgentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16,46J y en

los Decretos Nros. 9.763/64 Y 150/92

complementarias.

(t.o. 1993) Y sus n rmas

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 3° del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).
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Que el INSTITUTO NACIONAL OE MEDICAMENTOS (INAME) emitió

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
. ,

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas p~ra la
I

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuentran

transcrlptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente diSPoslci~n,

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME,! el/los

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad lde la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

'Que se aprobaron los proyectos de rótulos y pros¿ectos

correspondientes, \

Que la DIRECCIÓN GENERAL DE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomado la,
intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el: REM
I

de la especialidad medicinal solicitada. \,
Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas

Decretos Nros, 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello,

po~ los
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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ARTÍCULO 1°.- Autorízase a la firma MERLINO y elA se la inscripción en el
, I

Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NAOlONAL
I

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de la especialidad
I

medicinal de nombre comercial VERRUDERM LAURIA y nombre/s genEflricojs
I

ACIDO SALICILICO , la que será elaborada en la República Argentina según los,
Datos Identificatorios Característicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,,
forma parte integrante de la presente disposición. ¡
ARTÍCULO 2°.-Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s Iv de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECT0 DE,
I

PROSPECTO PARA VENTA LIBRE VERSION02,PDF / O - 17/05/2016 12: 17:41,- ,,
, 'PROYECTODE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOl.PDF / O - 17/05/2016

I

12: 17:41, PROYECTODE RÓTULO DE ENVASESECUNDARIO_VERSIONOl.PqF / O

- 17/05/2016 12: 17:41 . :,
ARTÍCULO 3°,- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la ley~nda:,
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO"¡ con exclusión de toda otra leyenda no contemplada kn la

norma legal vigente. \

ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la especia idad

t'.!tularmedicinal cuya inscripción se autoriza por ,la presente disposición, el

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio dl la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificJción
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I

de la

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 1j
!

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de 1al,fecha

impresa en él.

ARTÍCULO 6°,- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de
I

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesapo la
i

presente di~posición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. Gí~eseal

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspon~iente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-0047-2000-000027-16-0

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113
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VERRUDERM lAURIA
ÁCIDO SALiCíliCO 24 %

Laca

Venta libre

Acción: Queratolítico (disuelve la queratina de la piel)

Industria Argentina

Para qué se usa: Callicida, Tratamiento tópico de verrugas vulgares, verrugas plantares,
callos y ojos de gallo ( hiperqueratosis circunscriptas). Es un agente queratolitico, es decir,
disuelve durezas y callosidades. Código ATe: D11AF

Que contiene: cada 100 mi contiene: ácido salicílico 24 gramos, excipientes: colodión
elástico c.s.p

Como se aplica este medicamento: aplicar una fina capa de producto sobre la
callosidad una vez por día, preferentemente durante la noche. Evitar el contacto del
producto con la piel sana circundante.
Realizar la aplicación del producto luego de lavar la zona afectada. Después de 5 a 7 días
de aplicación remojar con agua caliente y desprender la callosidad.

Que personas no pueden usar este medicamento: No debe utilizarse en pacientes con
alergia a alguno de los componentes de la fonnulación, alergia a la aspirina o al ácido
salicílico o en el caso de lesiones o inflamación de la piel.
No debe ser aplicado sobre lunares, marcas de nacimiento, verrugas de aspecto raro (con
pelos, etc), verrugas genitales o verrugas situadas en el rostro o mucosas. No utilizar en
menores de 18 años.

Cuidados que debo tener antes de utilizar este medicamento: Este producto es de
uso externo exclusivo. No emplearlo sobre la piel irritada en un área que este infectada o
enrojecida. No debe ser aplicado sobre lunares, marcas de nacimiento, verrugas raras en
donde salen pelos, verrugas genitales o verrugas situadas en el rostro o mucosas. El
producto no debe ponerse en contacto con ros ojos u otras.membranas mucosas.
Si usted recibe otro medicamento, esta embarazada o dando el pecho a su bebe, consulte al
médico antes de aplicar la medicación.

Cuidados que debe tener mientras utiliza este medicamento: Puede provocar una
irritación local en la zona donde ha sido aplicado, acompañada de sensación de
quemazón que desaparece por la suspensión temporaria del tratamiento. Si esto sucede suspenda
la aplicación, y si persisten las molestias y/o la irritación por mas de 48 horas consulte con su
médico. Si el síntoma para el que se usa el medicamento, persiste por mas de 5 a 7 días o
empeora consulte a su médico.

Página 1 de 2

~ ~~ El presente documento electrtmlCO ha sido firmado digitalmente en 10$términos de la Ley N' 25 506, el Decreto N' 2628/2002 Y el Decreto W 2831200j.- .r."_, - -,- ,--,---------. - -- --- -~r



¿Tiene alguna pregunta? Comuniquese al 0114859-8400

Por favor lea con cuidado esta información antes de utilizar este medicamento.
Manténgase el frasco bien cerrado para evitar su evaporación.
Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico.
Conservar en lugar fresco y seco.
Mantenga siempre los medicamentos fuera del alcance de los niños.
En caso de sobredosificación comunicarse con:
Unidad Toxicológica del Hospital de Niños Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247

I Unidad Toxicologia de Hospital Posadas: (011) 4658-7777
ANMAT responde: 0800-333-1234

Presentación: frasco x 8 mi

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud: certificado N°--

Elaborado por Laboratorio Merlino y Cja S.C.

Camarones 1824 - CASA

Directora Técnica: Patricia Inés Olivero

Fecha de última revisión del prospecto autorizado por la ANMAT:-------

• ÜC"~;'"ai 11
I ~, L) '. ¡,: liE~

MERLlNO Moñ"ica Ulian~
Representante Legal aO
MERLlNO y COMPANIA SOCIEDAD
COLECTIVA

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113'



VERRUDERM LAURIA
ÁCIDO SALICíLICO 24 %

Laca

Contenido neto: 8 mL

Venta Libre

LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Ver Porpspecto adjunto

Manténgase el frasco bien cerrado para evitar su evaporación.

Conservar en lugar fresco y seco.

Industria Argentina

Manténgase siempre los medicamentos fuera del alcance de los niños.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud: Certificado N°--

Laboratorio Merlino y Cia S,C.

Camarones 1824 -GASA

Directora Técnica: Patricia Inés Olivero

I

'• fJ!,.o.~.~
) " ¿

MERL1NO MOñica.~iíT~~~t;Ij;Vf/~
RepresentanteLegal l
MERLlNO y COMPANIA SOCIEDAD
COLECTIVA

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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VERRUDERM LAURIA
ÁCIDO SALiCíLICO 24 %

Laca

Contenido neto: 8 mL

Venta Libre

LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Industria Argentina

Para qué se usa: Callicida. Tratamiento tópico de verrugas vulgares, verrugas plantares,
callos y ojos de gallo ( hiperqueratosis circunscriptas). Es un agente queratolitico , es
decir, disuelve durezas y callosidades.

Qué contiene: cada 100.ml contiene: ácido salicflico 24 gramos, excipientes: colodión
elástico c.s.p

Manténgase el frasco bien cerrado para evitar su evaporación.

Conservar en lugar fresco y seco.

Manténgase siempre los medicamentos fuera del alcance de los niños.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud: Certificado N°----

Laboratorio Merlino y Cía S.C.

Camarones 1824 -CASA

Directora Técnica: Patricia Inés Olivero

f'I ir~f"' IT" é /' i
'~ -JO"'. ("){:Ú11/;(;
MERLlNO Monicat:i1iana -J'
Representante Legal {
MERLlNO y COMPANIA SOCIEDAD
COLECTIVA

'. ~~r" ml" ~, / ,;J l! 1: ~ ,e / .1~.----'_ .. -.;:':'.6-~.•.( ...•.•••..'.~!"
, i"" i' 1, I

OLIVERO Patricia ~¡ • •• CHIALE Carlos Alqerto
CUIL20120911113
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TecnologTl,M~lca
Av. BelOrtlno 1480
{Ct093AAP). CABA

"2016.Año tkJ Bicuzturar.io 'dela D«laración de la !ndep«l'tdJcfa Nacional"

~ PCrnisterio~eSalud
\'tJ ,P,esidenci' de la Naci6n

Buenos Aires, 14 DE JULIO DE 2016.-

DISPOSICiÓN N' 7581

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N" 58009

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicament s,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó Ila

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuelo

producto con los siguientes datos Identlficatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: MERLlNO y CIA SC

N° de Legajo de la empresa: 6052

2, DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: VERRUDERMLAURIA

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDD SALlCILlCD

Concentración: 24 g

Forma farmacéutica: LACA

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

I Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
Tel.{45••11] 4J4c.-oaoo • http://,;ww ••nmtl4loll'.er ."RepObflaArgentln,

•
I

JNAME INAL ,Edlftdocentrill
Av.,astros 2161 Estlldos UnldO$ '2S ;'11'. de MiO 869
(Cl'264MO), CABA (C1t01MA). CADA (CI0~AAD) CABA

P6gltllll do 4
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IExcipiente (s)
(CLOmaN ELASTICOCSP 100 mi

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

Envase Primario: FRASCOVIDRIO (Ill) AMBAR

Contenido por envase primario: CADA FRASCOCONTIENE 8 ML DE LACA

Accesorios: PINCEL

Contenido por envase secundario: CADA CAJACONTIENE UN FRASCOCON UN
PINCEL.

Presentaciones: 1

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15° e hasta 30° e
Otras condiciones de conservación: No corresponde

FORMARECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: VENTA LIBRE

Código ATC: DllAF

Accíón terapéutica: OTROS PREPARADOSDERMATOLÓGICOS

Vía/s de administración: TOPICA

Tecnología Médica
Av. 8elgra-no 1480
(C10!l'3AAP). CABA.' '

Indicaciones: Callicida. Tratamiento tópico de verrugas vulgares, verrugas
plantares, callos y ojos de gallo ( hiperqueratosis circunscriptas). Es un agente
queratolitico, es decir, disuelve durezas y callosidades. l

TCl'. (+$4-11) .340'0800 • hl;tp:/IW!I¥W.oIItlmllt.gov.t1f. RepClbllC1l!\rile 1ti""

INA'ME INAt: Ed1ffclo ceJful
AV,.GaSC!'fOS216:1. I?SllldO'SUnklos.2S Av. de Mayo 869
(Cí264MO), CABA (CllOiMA). CABA (CI084MD). eA
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

alElaboraclón hasta el granel V/o semielaborado:

Razón Social Número de Dlsposlcl6n Domicilio de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta

MERUNO y COMPANIA 7128/14 CAMARONES 1824 CIUDAD REPUBUCA
SOCIEDAD COLECTIVA AUTÓNOMA DE ARGEN'r¡NA

85. AS. ,

blAcondicionamiento primario:

Ru6" Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad PIIIs Ieutorlzllnte vIo BPF planta

MERUNO y COMPA~IA 7128/14 CAMARONES 1824 CIUDAD REPV8UCA
SOCIEDAD COLEcrrvA AUTÓNOMA OE ARGENTiNA

BS.AS. ,

c)Acondiclonamiento secundario:

Roz6n Social HClmero de Disposición DomIcilio de la Localidad Pllls

autorlzante ylo BPF planta

MER.UNO y COMf'~I.~ 7128/14 CAMARONES 1824 CIUDAO REPUBLlCA
SOCIEDAD COLECTIVA AUTÓNOMA DE ARGENT~NA

BS. AS.

El presente Certificado tendrá

fecha del mismo.

una validez de cinco (5) años a partir de J

.T'I!cnologT. "~lc.
Av. Btlgrttno 1480
(Ct093AAP), ~

ExpedienteNO: 1-0047-2000-000027-16-0

I
,(MAME IMAL Edln(lo C'I!nfral

Av. (;BS(!ros 216i EsllldO'Sunidos 25 Av. de Mayo 869
(Cí264MO). CAoBA (C1101AM). CABA (CI084MD), CÁBA
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CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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I!dlfido centil
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(CI084MD), A

INAL
;I?stados Unidos 25
(Cl101AM), CABA

1

1,
"\Tecnc1oota M6dI~ INAME
Av, eetonmo 1480 A••••,ClJscros2161.
\{CI09JAAP).'CA~ (Ct264MO), CABA"
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