Ministerio de Salud “2012 - Afi. .’e Homenagje al doctor D. MANUEL BELGRANO”
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT. DISPOSICION N¢ 3 3 z ?

BUENOS AIRES, ¢4 JuN 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-7849-10-1 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y
CONSIDERANDO:
Que pbr las presentes actuaciones la firma RECKITT BENCKISER
ARGENTINA S.A., solicita un cambio de excipientes, un nuevo proyecto de rétulo,
y un nuevo envasador alternativo de la especialidad medicinal denominada
ESPADOL DETTOL RAPIDO / CLORURO DE BENZALCONIO, aprobada por
Disposicion aut'orizante N© 3428/06 y Certificado N° 53.050.
Que las actividades de importacion, comercializacion y depdsito en
({') jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran regidas pc. la Ley 16.463 y los Decretos Nros.
9763/64, ;50/92 y sus modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.
Que el prqducto habréd de envasarse alternativamente en PHARMAPAC UK
LTD, UNIT 22, VALLEY ROAD BUSINESS PARK, BIDSTON, WIRRAL, CH41 7EL,
REINO UNIDO.
Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de
especialidades medicinales por esta Administracion Nacional.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los

datos caracteristicos correspondientes ar.n Certificado de Especialidad Medicinal
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otorgado. en los términos de la Dis‘posicién ANMAT No 5755/96 se encuentran
establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacién de Medicamentos a fs. 41 y 81 aconseja
éceptar el cambio de excipientes y el nuevo proyecto de rétulos en los términos de
las Disposiciones N° 853/89 y N° 5904/96 , de la ex Subsecretaria de Regulacién
y Control.

Qué consta a fs. 82 el informe técnico favorable producido pdr el
Depa&amento de Registro.A

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su
competen;:ia.

Qué se acﬁ]a en virtud de las fa;ultades conferidas por el Articulo 80 del

Decreto 1.490/92 y el Decreto 425/10.

\Y Por ello;

EL AINTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
‘ DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A., a
cambiar en forma alternativa el lugar de envasado para la especialidad medicinal
denominada ESPADOL DE'I'I'OL RAPIDO‘/ CLORURO DE BENZALCONIO, en la
forma farmacéutica y concentracion: SPRAY DERMICO - CLORURO DE

BENZALCONIO 0.198 g / 100 ml, la que habra de envasarse alternativamente en

aﬁﬁ/\ v{ PHARMAPAC UK LTD, UNIT 22, VALLEY ROAD BUSINESS PARK, BIDSTON,

o




Ministerio de Salud “2012 - Afio de Homenagje al doctor D. MANUEL BELGRANO”
Secretaria de Politicas, Regulacién e DISPOSICION N°
Institutos ' 3 3 Z ?
ANMAT.

WIRRAL, ECH41 7EL, REINO UNIDO; un cambio de excipientes, un nuevo proyecto
de rétulo, y un nuevo envasador alternativo, segun consta en el Anexo de
Autorizaciéon de Modificaciones.

ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual pasaa
formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera agregarse al
Certificado N° 53.050 en los términos de la Diposicién ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 39.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese al
Departamento de Registro para que efectie la agregacion del Anexo de
-modificaciones al Certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién. Cumplido archivess, PERMANENTE.

| lJm: S
Expediente N© 1-47-0000-7849-10-1 - : -
Dr. OTTO A.'ORSINGHER
DISPOSICION No: % 3 2 7 “SusinTERVENTOR
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién NO 3 3 2 ?
a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidon de Especialidad
Medicinal }N° 53.050, y de acuerdo a lo solicitado RECKITT BENCKISER
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en
tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales
(REM) bajo:
Nombre Comercial / Genérico: ESPAC‘ L DETTOL RAPIDO / CLORURO DE
BENZALCONIO |
Formva Farmacéutica y Concentracién: SPRAY DERMICO - CLORURO DE
BENZALCONIO 0.198 g / 100 ml
Disposicién Autorizante de la Espécialidad Medicinal N° 3428/06

Tramitado por expediente N°© 1-47-0000-022618-05-1

DATOS AUTORIZADOS HASTA LA FECHA| MODIFICACION AUTORIZADA

Establecimiento Envasador: Nuevo Establecimiento Envasador
RECKITT BENCKISER HEALTHCARE (UK) .+ Alternativo:

LIMITED - REINO UNIDO PHARMAPAC UK LTD, UNIT 22, VALLEY
| ROAD BUSINESS PARK, BIDSTON,

WIRRAL, CH41 7EL, REINO UNIDO
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Rétulos y prospectos : Nuevos Rétulos y Prospectos:
Rétulos- Prospectos de fs. 75 a 80
Excipientes ' Nuevos Excipientes:

;Cada 100 ml| de spray dérmico
contiene: Cloruro de Benzalconio
0,198 g, Propilenglicol 2,080 g, Fosfato
acido de Sodio 0,718 g, Fosfato de

| Sodio 0,143 g, Mild Pine Perfume-

Efficiently 44 0,046 g, Edetato
| disédico 0,015 g, Agua purificada

¢.s.p. 100,000 mi

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
a RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A,, titular del Certificado de Autorizacién
No 53.050, en ‘la Ciudad de Buenos Aires, a los dias........... , del mes

de. O IN Wl

MWO]L;
pr. OTTO A. ORS‘N_?!?IOERR
\INTERVEN
\’g DISPOSICION Neo: ‘g 3 2 7 ST En

Expediente N©°: 1-47-0000-7849-10-1
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