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DISPOSICION W 6423

BUENOSAIRES,21 DE JUNIO DE 2016.-

esta

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000269-15-1 del Registro de

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTds y

TECNOLOGÍAMÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma OXAPHARMAS.A solicita
I

se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTds y

TECNOLOGÍAMÉDICAde una nueva especialidad medicinal que será e'ablrada

en la República Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar registrado en la RepúblicaArgentina.

Que las actividades de elaboración y comercializació~ de
I

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463

1
y en

los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas

complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N°

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

los Informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorlos

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas pa~a la

especialidad medicinal cuya Inscripción se solicita, los que se encuJntran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente diSPosiclóJ

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

establecimientols que realizaráln la elaboración y el control de calidad de la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y pros ectos

correspondientes.

Que la DIRECCIÓN GENERALDE ASUNTOS JURíOICOS ha tomado la

Intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la Inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada. I
Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

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

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL E

MEDICAMENTOS,AUMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA

DISPONE:
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ARTÍCULO 10.- Autorizase a la firma OXAPHARMAS.A la inscripción en el
. I

Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la AOMINISTRACIONNACIONAL

DE MEDICAMENTOS,AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de la especillidad
I

medicinal de nombre comercial SEBOTAR y nombre/s genérico/s ALQUNRAN
I

DE HULLA - ACIDO SALICIUCO , la que será elaborada en la República

Argentina según los Datos Identificatorlos Característicos incluidos ln el

Certificado que, como Anexo, form~parte integrante de la presente diSPosic\ón,

ARTÍCULO 2°.-Autorízanse los textos de los proyeetos de rótulo/s ~ de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓNPAL EL

PACIENTE_VERSION01.PDF 28/08/2015 01 :02:07, PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSIONOl.PDF 28/08/2015 01:02:07, PROYECTODE RÓrULO

DE ENVASEPRIMARIO_VERSIONOl.PDF- 28/08/2015 01:02:07, PROYECTf DE

RÓTULODE ENVASESECUNDARIO_VERSIONOl.PDF- 28/08/2015 01:02:07
1
,

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos y prospectosautorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SlLUD

CERTIFICADO NO", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada ln la

norma legal vigente.

ARTÍCULO 4°._ Con carácter previo a la comercialización de la especialidad

medicinal cuya Inscripción se autoriza por la presente disposición, el Jitular

deberá notificar a esta AdminIstración Nacional la fecha de inicio ~e la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verifiLci6n
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correspondiente.

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de co:ntrol

I

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 10 éfe la
i

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha

impresa en él. ¡
ARTÍCULO 6°,- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Reg¡str de

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. GírJse al

1I
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.,

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000269-15-1

CHIALE Carlos IO.lberto
CUIL 20120911113

I
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SEBOTAR

ACIDO SAlIC/LICO. ALQUITRÁN DEL HULLA

SHAMPOO - Uso externo

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

j El paciente debe leer el prospecto antes de empezar la terapia con Sebotar, para estar en conocimiento del

medicamento.

"Esta medicación deberá ser usada bajo vigilancia médica. Es para uso externo exclusivo en el cuero

cabelludo.

¡ Esta medicación no deberá ser utilizada para ninguna otra enfermedad diferente a la que motivó la

prescripción.

1. Que es Sebotar V para que es utilizado

JEI producto es un medicamento para uso externo en el cuero cabelludo con acción Antlseborreico,,
Anticaspa, Queratolítico.

2. Que necesita saber antes de usar Sebotar

¡No utilizar Sebotar si ud presenta hipersensibilidad al Alquitrán del hulla o a cualquiera de los,
componentes de la formulación o si ud presenta Inflamación aguda, heridas abiertas vIo infectadas.

,,sólo apto para uso externo. Evitar el contacto con los ojos, de producirse lavarse con abundante agua.

No debe ser aplicado sobre la piel inflamada o lastimada .

.No debe ser usado sobre el rostro, pliegues cutáneos, ni genitales .
•Ante cualquier slntoma de irritación espaciar las aplicaciones o discontinuar el uso.

,El paciente no debe exponer la piel tratada al solo lámpara solares, salvo indicación médica, cuando se

utilizan tratamientos combinados con luz ultravioleta.

No usar durante periodos prolongados sin consultar con el médico.
I
Puede decolorar el pelo o teñir piel o ropas.

Evitar el contacto con los ojos V la exposición al sol con la cabeza sin enjuagar. Peligrosa su ingestión.

No existen estudios bien controlados en humanos; durante el embarazo deben evaluarse los riesgos

¡potenciales en relación con el beneficio de la medicación.

En niños, debe utilizarse bajo estricto control médico.

No debe utilizarse juntamente con otros productos que puedan causar fotosensibilidad (psoralenos V cloruro

de benzalconio).

Si ocurre irritación o hipersensibilidad con el uso del shampoo Sebotar, debe discontinuarse el tratamiento e,
instituirse la terapia adecuada.

3. Como usar Sebotar

1
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Salvo otra indicación médica, humedecer el cabello, aplicar una moderada cantidad de Sebotar shampoo,

frotar y masajear unos minutos con la espuma. luego enjuagar con abundante agua y repetir el proceso,

secar suavemente sin tironear.

Se recomienda un tratamiento inicial de 3 veces por semana durante 4 a 6 semanas según intensidad del

problema y luego un tratamiento de mantenimiento utilizando Sebotar shampoo 2 veces por semana.

El paciente deberá reportar cualquier signo de intolerancia a la medicación.

4. Posibles efectos secundarios

'[ Puede causar irritación y erupciones de tipo acné.

A pesar de que el Alquitrán del hulla tiene acción fotosensibilizante , son raras las reacciones de

hipersensibilidad, la dermatitis de contacto alérgica o irritante, folículitls erupción cutánea pustular.

No han sido reportados casos de sobredosis.

Ante la eventualidad de.una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los

ICentros de Toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutlérrez: (011) 4962-6666/2247.

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

S. Como se almacena Sebotar

ISebotar se presenta en pomos por 120 y 200 mI.

6. Contenido del estuche y otra información.

Sebotar se debe conservar a temperatura ambiente entre (15-30)'C, en su estuche original, al abrigo de la

luz. Mantener el pomo bien cerrado mientras no lo utilice.

I
MANTENER FUERADELALCANCEDELOSNIÑOS.

ESPECIAUDADMEDICINAL AUTORIZADA PORELMINISTERIO DESALUD

CERTIFICADON!!: .

OXAPHARMA S.A.
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PROYECTO DE PROSPECTO

SEBOTAR

ACIDO SALICILlCO • ALQUITRÁN DEL HULLA

SHAMPOO - Uso externo

INDUSTRIA ARGENTINA

FÓRMULA CUALlCUANTITATIVA

,Cada 100 mi contiene:

VENTA BAJO RECETA

!Acido ~alicilico 0,50 9

Alquitrán del hulla solución 5,00 mi

Dietanolamida de ácidos grasos de coco 6,50 9

Lauriletoxisulfato de sodio (materia activa 25%) 40,00 9

Poliquaternium-? 2,50 9

Cocoamida propilbetaina 10,00 9

Perfume 0,50 9

Metilparabeno 0,10 9

Propilparabeno 0,05 9

Agua purificada e.s.p. 100,00 9

ACCiÓN TERAPÉUTICA:

Antiseborreico, Anticaspa, Queratolítico

t

CLASIFICACiÓN ATC: D02AF

INDICACIONES:

Sabalar shampoo está indicado para afecciones del cuero cabelludo, resulta un

complemento eficaz para el tratamiento de los estados descamativos y
psoriasiformes

Caspa, Pitiriasis seca, dermatitis seborreica, Psoriasis del cuero cabelludo,

Eczema, Eccemátide, Foliculitis, Prurito.,
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PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

~ebotar shampoo sinergiza la acción de Alquitrán del hulla y Acido Salicílico en

una base gelificada con tensioactivos de última generación .Es activo para el

control de la seborrea, evita la formación de caspa y alivia el prurito.

POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACiÓN:

Tratamiento inicial: 3 veces por semana durante 4 a 6 semanas según intensidad

del problema.

Tratamiento de mantenimiento: 2 veces por semana.

P.uede usarse diariamente o según prescripción médica.

INDICACIONES DE USO:

H~medecer el cabello, aplicar una moderada cantidad de Sebatar shampoo, frotar

Y,r'18sajear unos minutos con la espuma. Luego enjuagar con abundante agua y
repetir el proceso, secar suavemente sin tironear.

CbNTRAINDICACIONES:
.1

Hipersensibilidad al Alquitrán del hulla o a cualquiera de los componentes de la

"formulación. Inflamación aguda, heridas abiertas y/o infectadas.
I .

ADVERTENCIAS:

SÓlo apto para uso externo. Evitar el contacto con los ojos, de pirOducirse lavarse

con abundante agua.

No debe ser aplicado sobre la piel inflamada o lastimada.

No debe ser usado sobre el rostro, pliegues cutáneos, ni genitales.

Ante cualquier slntoma de irritación espaciar las aplicaciones o discontinuar el uso.

El paciente no debe exponer la piel tratada al sol o lámpara solares, salvo

indicación médica, cuando se utilizan tratamientos combinados con luz ultravioleta.

No' usar durante periodos prolongados sin consultar con el médico.

Puede decolorar el pelo o teñir piel o ropas.
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PRECAUCIONES:

Evitar el contacto con los ojos y la exposición al sol con la cabeza sin enjuagar.

Peligrosa su ingestión.

Embarazo: Categoria e, no existen estudios bien controlados en humanos;

durante el embarazo deben evaluarse los riesgos potenciales en relación con el

beneficio de la medicación.

N~ñOS: Debe utilizarse bajo estricto control médico.

INTERACCIONES:

No debe utilizarse juntamente con otros productos que puedan causar

fotosensibilidad (psoralenos y cloruro de benzalconio).
,

REACCIONES ADVERSAS:

Puede causar irritación y erupciones de tipo acné.

A pesar de que el Alquitrán del hulla tiene acción fotosensibí1izante , son raras las

reacciones de hipersensibilidad , la dermatitis de contacto alérgica o irritante,

folículitis erupción cutánea pustular.

SOBREDOSIFICACIÓN:

No han sido reportados casos de sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

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

PRESENTACION:

Pomps por 120 y 200 mI.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO:

ConselVar a temperatura ambiente entre (15-30tC, en su estuche original, al

abrigo de la luz. Mantener el pomo bien cerrado mientras no lo utilice.
,

I
I

\
I

I
1,
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MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N': .

OXAPHARMA S.A.

Fragata Heroína 4948 .•Grand Bourg .•Buenos Aires - Argentina

Dirección Técnica: Farm. Claudia Arata

Fecha de última revisión:

"I
\
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PROYECTO DE ROTULO. POMO

SEBOTAR

AC/DO SALlC/LlCO • ALQUlTRAN DEL HULLA

SHAMPOO - Uso externo

INDUSTRIA ARGENTINA
,
Lote:

VENTA BAJO RECETA

Vencimiento:

Fórmula:

Cada 100 mi contiene: Acido Salicilico 0,50g y Alquitrán del hulla Solución 5,00ml.

Excipientes: Dietanolamida de ácidos grasos de coco, Lauriletoxisulfato de sodio

(materia activa 25%), Poliquatemium-7, Cocoamida propilbetaina, Perfume,

Metilparabeno, Propilparabeno y Agua purificada c.s.
I

POSOLOGIA: Según prescripción médica.

li
I
11

II

I
CONTENIDO: 120 mI.

, I
I '

CONSERVACI6N: Conservar a temperatura ambiente entre (15-30rC. en su,

estuche original, al abrigo de la luz. Mantenga el pomo bien cerrado mientras no lo

utilice.

"
1

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

E.MAM.S. CERT. N°: .

i OXAPHARMA S.A.

Fragata Heroína 4948 - Grand Bourg • BU~;'.' - "\':~fll!in~arlos Alberto
D.T.: Farm. Claudia A CUIL20120911113

l'

1 ~"
Nota: Igual texto para presentación x 200 mI. ~

I

I¡
¡
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ARATAClaUdia1.Galiela~
Apoderada y Directora Técnica
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30-54187298-8 Página 1 de 1
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PROYECTO DE ROTULO. ESTUCHE

SEBOTAR

ACIDO SALlCILlCO • ALQUITRÁN DEL HULLA

SHAMPOO - Uso externo

INDUSTRIA ARGENTINA

Lote:

VENTA BAJO RECETA

Vencimiento:

Fórmula:

Cada 100 mi contiene: Acido Salicllico 0,50g y Alquitrán del hulla Solución 5,00ml.

Excipientes: Dietanolamida de ácidos grasos de coco, Lauriletoxisulfato de sodio

(materia activa 25%), Poliquaternium-7, Cocoamida propilbetalna, Perfume,

Metilparabeno, Propilparabeno y Agua purificada c.s.

POSOLOGIA: Según prescripción médica.

CONTENIDO: 1 pomo por 120 mI.

CONSERVACiÓN: Conservar a temperatura ambiente entre (15-30)'C, en su

estuche original, al abrigo de la luz. Mantenga el pomo bien cerrado mientras no lo

utilice.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N': .

," ¡

•,,
1,
I

I
!

CHIALECarlos Alberto
~~~~0911113

OXAPHARMA S.A.

Fragata Heroína 4948 • Grand Bourg • BU~;

D.T.: Farm. Claudia A-,

Nota: Igual texto para presentación x 200 mI.
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I .'/,4fvARA TA Claudia";Ga~riéla \-')1
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30-54187298-8 Página 1 de 1

-l ,~t1ré;~!!~~~~j~€~~~,I~~IÓS"'~~~~'~d~?~;L~~~:2~~~"6.~.ei?ét~;~.l!,r,~~li716.?~.~Y,,~I_~~~¡;~N:2'8~O'b3.~

I
I

\



I
"20J6 -Año d<JBlc~t_lo d. la DKI~QCtd. d. JoInd'p'",dcnc/QíQClo•• r

A\ Minbteño de salud
'!1 Presidencia de li Nación

I
22 de Junio de 2016

DISPOSICIÓN N° 6423

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

CERTIFICADO N° 57968

TROQUELES
EXPEOIENTE N° 1-0047-2000-000269-15-1

Datos IdenUflcstorlos Caractorlstlcos de la Forma Farmacéutica

AlQUITRAN DE HULLA 5 ml% - ACIDO SALICILlCO 0,59%' SHAMPOO

Troquel

".
639755,

r- -'---- ~- -----i;.(:..5 .•.••11~s';O;OO-h~~ii~-;nmat.Gov.•r.Rttl6bf1ca •••roentllMl,
f-------------------------------------
I Tecnotogl.H&tlca INAME INAL EdtfldoCentnl
¡ Av,Be1llranoJ4S0 Av.eü9iag im:r.2 E$tblk>SUnklO$25 Av,deMayo669

~ ~Presenl~ documento eledr6n:ro ha l1do flfmlldodlgllilmen~ el;!io,:Ie:inos de í; leyÑ. 25.506.el Decreto~' i62a12OO2.Y el Oetr~roN' 28312003.-
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SORRENTINO LLAPO Yomllo
Ayelén
CUIL 27319639956
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Buenos Aires, 21 DE JUNIO DE 2016.-

DISPOSICiÓN N° 6423

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57968

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

Inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos Identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: OXAPHARMAS.A

N° de Legajo de la empresa: 7414

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SEBOTAR

Nombre Genérico (IFA/s): ALQUITRAN DE HULLA - ACIDO SAUCILlCO

Concentración: S ml% - 0,5 g%

Forma farmacéutica: SHAMPOO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unIdad de forma farmacéutica o
porcentual

IIngrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

,Teenotogfi M6dlca
cAvoBeIQf'Bno ']480
~C1093AAP). CASA

. IN.ME
"Av.C8sems 216i
(~2~1 tABA.

IHAL •. -
Estados UnklOs.iS
(~~J01AMl,~~8A:

:Edrndo central
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IALQUITRAN DE HULLA 5 ml% • AtICO SAUaUCO 0,5 g%

ExclDlente (S)
AGUA PURIFICADA esp 100 g%
PERfUME 0,5 9%
POUQUATERNIUM-7 2,5 9%
DIETANOlAMIOA DE ACIOaS GRASOS DE COCO 6,5 g%
LAURIL ETOXI SULFATO DE SODIO 25 % P/P 409%
COCAMIDOPROPIL BETAINA 10 g%
METILPARABENO 0,1 g%
PROPILPARABENO O 05 a%

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

Envase Primario: POMO PEAD Y PEBD BLANCO (INT.) CON TAPA

Contenido por envase primario: CADA POMO DE 120 ML CONTIENE O,SG% DE
ACIDO SAUCÍUCO y SML% DE ALQUITRAN DE HULLA

CADA POMO DE 200 ML CONTIENE O,SG% DE ACIDO SAUCÍLlCO y SML% DE
ALQUITRAN DE HULLA

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 POMO POR 120 ML ACOMPAÑADO DE 1
PROSPECTO

1 POMO POR 200 ML ACOMPAÑADO DE 1 PROSPECTO

Presentaciones: 1

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15° e hasta 30° e
Otras condiciones de conservación: CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ.
MANTENER EL POMO BIEN CERRADO MIENTRAS NO SE UTILICE

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

.Tecnologl.M~lca
Av. Betorano '1480
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Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: D02AF

Clasificación farmacológica: OTROSPREPARADOSDERMATOLÓGICOS

Via/s de administración: TOPICA

Indicaciones: Sebotar shampoo está indicado para afecciones del cuero cabell do,
resulta un complemento eficaz para el tratamiento de los estados descamatlvo~ y
psorlasiformes Caspa, Pitiriasis seca, dermatitis seborrelca, Psorlasis del cuero
cabelludo, Eczema, Eccemátlde, Follculltls, Prurito.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboraclón hasta el granel y/o semlelaborado:

Razón Sodal Número de Dlsposlcl6n Domlclllo de la Localidad Pals

\
autorlzante vIo BPF planta

OXAPHARMA S.A. 5587/1" 5588/14 FRAGATA HEROINA GRANO 80URG REPUBUCA
4948 • BUENOS ARGEtnlNA

AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Raz6n Soclel NClmero de Dlsposlcl6n Domicilio de le Localidad Pars

autortzante vIo BPF planta

OXAPtlARMA S.A, 5567/145568/104 FRAGATA HEROINA GRANO REPU8UCA I.". BOURG - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Raz6n Social NClmero de Disposición Domicilio de la Localidad Pars

autorlzante vIo BPF planta

Teenotogr. MHtc.
I;.y.ee~rano 1480
:(CIM3MP.l.,CA&A'-','~-'~,. .. -.'
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,"2016;~.~ B¡c~tenar;o ds la lRtcJarac~óntJ.R 1a !M'~nclQkl«tonal"

,-
& Ministerio de Silud
.~ Presidencia de" Nlcl6n

;
5587/145588/14

º0ill9.r~
#II'l'.a Y~ MIctoo ,1

OXAPIiARMA S.A.

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) añosa partir de la

fecha del mismo.

Expediente NO: 1-0047-2000-000269-15-1

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

[--------------------------------------
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~ El ~e doeumen1oeledronico ha sido fwmado dlllitalmentll en los t~inos de la ley N' 25.506, el Decreto N' 262812002y el Oetrekl N' 283J2003.-'
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