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BUENOS AIRES, 09 JUN 20

VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-004505-13-9 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y .

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON
DE ARGENTINA S.A.C. e 1. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
prospectos para la Especialidad Medicinal denominada  NEUTAR /
EXTRACTO SOLUBILIZADO DE COALTAR 2% P/V, Forma farmacéutica y
concentracién: SHAMPOO, Extracto solubilizado de Coaltar (equivalente a
Coaltar 0,5% P/V) 2 9/100 ml, aprobada por Certificado N© 56.895.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96. .

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un cel;tificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©

6077/97.
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Que a fojas 52 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10. @

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 7
DISPONE: |

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada NEUTAR / EXTRACTO SOLU:E;VILIZADO
DE COALTAR 2% P/V, Forma farmacéutica vy concentracién:' SHAMPOO,
Extracto solubilizado de Coaltar (equivaiente a Coaltar 0,5% P/V) 2 g/100
ml, aprobada por Certificado N°© 56.895 y Disposicion N° 6039/12,
propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON DE ARGENTINA S/AA.C. e L.,
cuyos textos constan de fojas 2 a 16.
ARTICULO 2¢. - Sustitllyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT NO© 6039/12 los prospectos autorizados por las fojas 2 a 6, de las

' - ’ @‘
aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la

presente.
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ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N© 56.8;5 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 40, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de _iaepresente
disposicién conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.

MJﬂL, °

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-004505-13-9

] Dr. OTTO A, ORSINCHER
DISPOSICION N© 3 3 3 2 B e A TOR
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES -
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnoloﬂa Médica (ANMAT), autorizd0 mediante Disposicién
NO..... 332 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidon de Especialidad Medicinal N°© 56.895 y de acuérdo a lo
solicitado por la firma JOHNSON & JOHNSON DE ARGENTINA S.A.C. e I,
del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo:
o
Nombre comercial / Genérico/s: NEUTAR / EXTRACTO SOLUBILIZADO DE
COALTAR 2% P/V, Forma farmacéutica y concentraciéon: SHAMPOO,
Extracto solubilizado de Coaltar (equivalente a Coaltar 0,5%_ P/V), 2
g/100 ml.- "
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6039/12.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000278-10-4.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicion|Prospectos de fs! 2 a 16,
N° 6039/12.- corresponde desglosar de
fs. 2 a 6.- .

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado. e
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM
a la firma JOHNSON & JOHNSON DE ARGENTINA S.A.C. e 1., Titular del
Certificado de Autorizacidn N© 56.895 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

05 M
dias......... del mes de........

,(\1 Nnwa TL
Dr. OTTO A, ORSINCHER

DISPOSICION No 33 § 2 SUBINTERVENTOR

Expediente N© 1-0047-0000-004505-13-9
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PROYECTO DE TEXTO DEL PROSPECTO -

NEUTAR®
EXTRACTO SOLUBILIZADO DE COALTAR 2% P/V
SHAMPOO
Elaborado en EEUU Venta Bajo Receta

COMPOSICION

Cada 100 ml contiene: Extracto solubilizado de Coaltar (equivalente a Coaltar
0,5% P/V) 2 g. Excipientes: Agua 83,108 %; Lauril Eter Sulfato de Sodio 10,328
%, Cocamida MEA 2,000 %; Lauril eter-4 1,673 %, Fragancia 1,000 %;
Polisorbato-20 0,388 %; Cocamidopropil Betaina 0,350 %; Acido Citrico 0,070
%; Cloruro de Sodio 0,400 %; EDTA Tetrasddico 0,030 %; DMDM Hidantoina
0,153 %.

ACCION TERAPEUTICA
Shampoo Terapéutico, cdédigo ATC D11 AC 30.

INDICACIONES
Tratamiento de dermatitis seborreica dei cuero cabelludo, caspa y psoriasis del
cuero cabelludo.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Acciéon Farmacolégica

Grupo Farmacoterapéutico: Shampoo Terapéutico, cédigo ATC D11 AC 30.
Accion Toépica: El Coaltar suprime la sintesis de ADN en algunos trastornos
hiperplasicos de la piel mediante la inhibiciébn de la actividad mitética y la
sintesis de proteinas. Reduce la proliferaciéon epidérmica y la infiltracion

JOQ;O‘R & %énson

de ARGENTINA S.A.Cel,

Farm. Ana Margarita Aggio
Co-Directora Técnica
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dérmica, produciendo asi el retorno a la hornificacién normal. Coaltar también

tiene propiedades de inhibicion de [a proliferacion, vasoconstrictoras,
antipruriticas y antisépticas. Esto es de significancia en el tratamiento de
enfermedades de la piel en las que hay incremento de Ia divisién celular, tales
como la caspa.

POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION

Sélo para uso cutaneo. Sobre el cuero cabelludo himedo deberé aplicarse una
cantidad abundante de Neutar®, luego masajear y dejar actuar alrededor de 5
minutos. A continuacion, enjuagar el cuero cabelludo, repetir la aplicacion v
enjuagar nuevamente. Neutar® debe ser usado al menos dos veces, no mas
que tres, por semana durante las primeras dos semanas para el tratamiento de
trastornos del cuero cabelludo. La duracién del tratamiento es de alrededor de
6 semanas, luego del cual deberian observarse mejorias. Tratamientos de
mayor duracién sélo deberian realizarse bajo la supervision de un médico.
Neutar® puede ser usado en adultos y nifios mayores de 2 afios.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al Coaltar o a cualquiera de los excipientes.

Piel lesionada o con inflamacion considerable.

Ausencia de beneficios en tratamientos previos.

Pscriasis activa o inflamada, eczema, psoriasis pustular eritrodérmica
generalizada.

Fotosensibilidad.

Presencia de Foliculitis 0 Acné Vulgaris.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Si se produce irritacién, discontinuar su uso y consultar con el médico. Evitar el
contacto con los ojos. En raras ocasiones, puede ocurrir decoloracion
temporaria del cabello rubio, blanqueado o tefido. ElI Coaltar podria tener

accion fotosensibilizante y debera tenerse precaucion en exponer la piel a la luz

JoFrison & johnson
de ARGENTINA S AC.el.

Farm. Ana Margarita Aggio
Co-Directora Técnica
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solar luego de su uso. Contiene parahidroxibenzoatos que pueden causar

reacciones alérgicas (de aparicion tardia). Contiene ésteres del acido benzoico
y bencil-benzoatos los cuales pueden irritar levemente Ié; piel, ojos vy
membranas mucosas. Contiene hidroxitoluenos butilados-los cuales podrian
causar reacciones cutaneas locales (por ejemplo dermatitis de contacto) o
irmtacion en los ojos y membranas mucosas. No aplicar preparaciones
conteniendo coaltar (excepto las emulsiones de bafio) en el area genital o
rectal.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No se han realizado estudios de interaccion.

Embarazo y Lactancia

No hay hasta el momento estudios que demuestren la seguridad de Neutar® en
el embarazo. Se recomienda no usar el producto durante el embarazo o
lactancia, a menos que se hayan evaluado y discutido los riesgos y beneficios

con el médico.

Efectos en la Habilidad para Manejar o usar Maquinaria
Coaltar no tiene efectos sobre la Habilidad para Manejar o usar Maquinaria.

Johnzxon & Johaison
de ARGENTINA S.A.C.el.

Farm. Ana Margarita Aggio
Co-Directora Técnica




REACCIONES ADVERSAS
Reacciones Adversas a la droga identificadas durante la experiencia post-
comercializacion con Coaltar, por categoria de frecuencia estimada a partir de
Tasas de Reporte Espontaneo” son:

Categoria de
Frecuencia

Trastornos del Sistema Inmune
Hipersensibilidad (incluyendo Urticaria,

Término Preferencial de Evento Adverso

Muy Raros Fotosensibilizacion)
Muy Raros Angioedema
Trastornos de la Piel y del Teiido Subcutaneo
Muy Raros Cabello seco

Muy Raros Pérdida de cabello
Muy Raros Erupcién

Trastornos Generales y Condiciones del Sitio de Administracién

Reacciones en el sitio de aplicacion (incluyendo
Muy Raros sensacioén de Ardor, Irritacion, Prurito, Cuero
Cabelludo Seco)

*La exposicion del paciente fue estimada por el calculo de venta de la base de datos de IMS

MIDAS™.

Otras Reacciones Adversas de la Droga incluyen:
Trastornos de la Piel y del Tejido Subcutaneo
- Erupciones tipo acné
- Decoloracion temporaria del cabello rubio, decolorado o tefiido

SOBREDOSIFICACION

No se han identificado sintomas de sobredosificacién a partir del analisis de la
informacidn post-comercializacion y de |a revision de ia literatura.

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

Hospitat A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Johnson & J
de ARGENTINA S

Joknwson & nson
de ARGENTINA S A.C.e .

Farm. Ana Margarita Aggio
Co-Directora Técnica




PRESENTACIONES
Envases conteniendo 130 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Guardar el producto en un lugar fuera de la luz solar directa. Conservar entre
15°C y 30°C.

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. ESPECIALIDAD MEDICINAL
AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. CERTIFICADO N°
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O
FARMACEUTICO.

Fabricado por: Neutrogena Corporation, 5760 West 96th Street, Los
Angeles, California 90045. EEUU -

Importado, Distribuido y Exportado por: Johnson & Johnson de Argentina
S.A.C.e l. - Ruta 8 km 63.5 (B16830CFA) Pilar - Prov. de Bs. As. - Director
Técnico: Farm. Bernardo C. Centrone. S.A.C.: 0800-555-3333- www jnjarg.com
Hecho en EE.UU.

Fecha Ultima Revisién:

JohAnson &

de ARGENTINA

Joharnson & Johnson
de ARGENTINA S.A.C.e .

Maria Luz Mendgndez Micens Farm. Ana Margarita Aggio
Apodegada Co-Directora Técnica
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