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DISPOSICION N° 6423

Ministerfo &e Solud
_.-m&m
 Regulacidn “ﬂf*fm BUENOS AIRES, 21 DE JUNIO DE 2016.-

’ VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000269-15-1 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

|
I TECNOLOGIA MEDICA vy
|

CONSIDERANDO:
Que por las referidas actuaclones la firma OXAPHARMA S.A solicita

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

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

' TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada
en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracibn y comercializacidén de

| especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463'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 Articulo 32 del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).
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DISPOSICION N° 6423

Ministerio de Safud
Secretaris de Golltioas,

‘ Que e! INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio
I los informes técnicos pertinentes en los que constan tos Datos ldentificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se soficita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, [el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el contro! de calidad [de la

especialidad medicinal en cuestiéon demuestran aptitud a esos efectos.

I Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos

l correspondlentes,

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la

intervencién de su competencia.

| Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
l de la especialidad medicinal solicitada. |
Que se acttia 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
' MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

’ DISPONE:
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112016 - Ao del Bicentenario de la Declaractdn de la IndependenciaNacional”

DISPOSICION N° 6423

Dinisterio de Soled
Secretarla de Politicas,
ANMAT

l ARTICULO 1°,- Autorizase a la firma OXAPHARMA S.A la inscripcion en el
! Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
medicinal de nombre comercial SEBOTAR y nombre/s genérico/s ALQUITRAN
DE HULLA - ACIDO SALICILICO , la que serd elaborada en la Republica
Argentina segin los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el
| Certificado que, como Anexo, form.a parte integrante de la presente disposicién.
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF -  28/08/2015 01:02:07, PROYECTO| DE
PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 28/08/2015 01:02:07, PROYECTO DE ROTULO

' DE ENVASE PRIMARIC_VERSIONO1.PDF - 28/08/2015 01:02:07, PROYECTQO DE

ROTULO DE ENVASE SECUNDARIC_VERSIONO1.PDF - 28/08/2015 01:02:07.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada &n la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la

elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
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DISPOSICION N° 6423

Ministerio de Saled
Secretarls de Politicas
Regulaéitn ¢ Institutos

AOHAT

técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control

correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1°

de la
i

presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha

impresa en él,

ARTICULO 69,- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifiguese electrénicamente al interesado la

presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiénte.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-2000-000269-15-1
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SEBOTAR
ACIDO SALICILICO - ALQUITRAN DEL HULLA
SHAMPOO — Uso externc
INFORMACION PARA EL PACIENTE
El paciente debe leer el prospecto antes de empezar la terapia con Sebotar, para estar en conocimiento del

medicamento.

« Esta medicacién deberd ser usada bajo vigilancia médica. Es para uso externo exclusivo en el cuero

cabelludo.

Esta medicacién no deberd ser utilizada para ninguna otra enfermedad diferente a la que motivd la

prescripcion,

1. Que es Sebotar y para que es utilizado

iEl producto es un medicamento para uso externo en el cuero cabelludo con accidn Antiseborreico,
]

Anticaspa, Queratolitico.

2. Que necesita saber antes de usar Sebotar

;INo utilizar Sebotar si ud presenta hipersensibifidad al Alguitrén del hulla o a cualquiera de los
componentes de |a formufacion o si ud presenta Inflamacién aguda, heridas ablertas y/o infectadas.

.56lo apto para uso externo. Evitar el contacto con los ojos, de preducirse lavarse con abundante agua.

No debe ser aplicado sobre la piel inflamada o lastimada.

:Nu debe ser usado sobre el rostro, pliegues cutdneos, ni genitales.

]Ante cualquier sintoma de irritacién espaciar las aplicaciones o discontinuar el use.

El paciente no debe exponer la piel tratada al sol o ldmpara solares, salvo indicacidén médica, cuando se
utilizan tratamientos combinados con luz ultravicleta.

!\Io usar durante periodos prolongados sin consultar con el médica.

Puede decolorar el pele ¢ tefiir piel o ropas.

Evitar el contacto con los ojos v la exposicidn al sol con la cabeza sin enjuagar. Peligrosa su ingestion.

No existen estudios bien controlados en humanos; durante el embarazo deben evaluarse los riesgos
;potenciales en relacién con el beneficio de !a medicacion.

En nifios, debe utilizarse bajo estricto control médico.

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

v

de benzalconio).

Si ocurre irritacion o hipersensibilidad con el uso del shampoo Sebotar, debe discontinuarse el tratamiento e
i

instituirse la terapia adecuada.

H

3, Como usar Sebotar
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Salve otra indicacién médica, humedecer el cabello, aplicar una mederada cantidad de Sebotar shampoa,

frotar y masajear unes minutas 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 segun intensidad del
| problema y luego un tratamiento de mantenimiente utilizande Sebotar shampoo 2 veces por semana.

Ef paciente deber4 reportar cualquier signo de intolerancia a la medicacién.

4, Posibles efectos secundarios
1 Puede causar irritacién y erupciones de tipo acné.

A pesar de que el Alguitrdn del hulla tiene accién fotosensibilizante , son raras las reacciones de

hipersensibilidad , la dermatitis de contacto alérgica o irritante, foliculitis erupcion cutdnea pustular.

No han sido repartados casos de sobredosis.

Ante la eventualidad de.una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse con los
| Centros de Toxicologia:

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

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

5. Como se almacena Sebotar

|Sebotar se presenta en pomos por 120 y 200 ml.

6. Contenido del estuche y otra informacion,

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,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
: CERTIFICADO NE: ....oovcrsenres
E OXAPHARMA S.A,

Fragata Hereina 4948 - Grand Bourg - Bueno

— Avannting

Direccldn Técnica; Farm. Claudi

ydfirma//

\ARATA CIaud:a«Ga!nelé{ﬁj/{/M

Apoderada y Directora Tecnlca
OXAPHARMA S.A. o
'30-54187298-8
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' PROYECTO DE PROSPECTO
| SEBOTAR
ACIDO SALICILICO - ALQUITRAN DEL HULLA
SHAMPOQO - Uso externo

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada 100 ml contiene:

Acido Salicilico 0,50 g
Alquitran del hulla sofucién 5,00 mi
Dietanclamida de acidos grasos de coco 6,50 g
Lauriletoxisulfato de sodio (materia activa 25%) 40,00 g
éoliquaternium~7 25049
Cocoamida propilbetaina 10,00 g
Perfume 0,509
Metilparabeno 0,109
Propilparabeno 0,059
Agua purificada c.s.p. 100,00 g

ACCION TERAPEUTICA:
Antiseborreico, Anticaspa, Queratolitico
f
CLASIFICACION ATC: DO2AF
[
INDICACIONES:
Sebotar shampoo esta 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 cabeliudo,

Eczema, Eccematide, Foliculitis, Prurito.
[
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PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Sebotar shampoo sinergiza la accion de Alquitran del hulla y Acido Salicilico en
una base gelificada con tensioactivos de dltima generacion .Es activo para el
control de la seborrea, evita la formacién de caspa y alivia el prurito.

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION:
Tratamiento inicial: 3 veces por semana durante 4 a 6 semanas segun intensidad
del problema.
Tratamiento de mantenimiento: 2 veces por semana.
Puede usarse diariamente o segln prescripcion médica.
!
INDICACIONES DE USO:
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.

CbNTRAINDICACIONES:
|
Hipersensibilidad al Alquitran del hulla o a cualquiera de los componentes de la

fot!"muiacién. inflamacién aguda, heridas abiertas y/o infectadas.

ADVERTENCIAS:

Solo 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 cutaneos, ni genitales.

Ante cualquier sintoma de irritacion espaciar las aplicaciones o discontinuar el uso.
El paciente no debe exponer la piel tratada al sol o lampara solares, salvo
indicacion médica, cuando se utilizan tratamientos combinados con luz ultravioleta,
No usar durante periodos prolongados sin consultar con el medico.

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

Evitar el contacto con los ojos y la exposicion al sol con la cabeza sin enjuagar.
Peligrosa su ingestion.
Embarazo: Categoria C, no existen estudios bien controlados en humanos;

durante el embarazo deben evaluarse los riesgos potenciales en relacién con el
beneficio de la medicacién.

- e o T T

Nifios: Debe utilizarse bajo estricto control médico.

INTERACCIONES:

No debe utillizarse juntamente con ofros productos que puedan causar
fotosensibilidad {psoralenos y cloruro de benzalconio).

REACCIONES ADVERSAS:
Puede causar irritacién y erupciones de tipo acné,
A pesar de que el Alquitran del hulla tiene accién fotosensibilizante , son raras las

reécciones de hipersensibilidad , la demmatitis de contacto alérgica o irritante,
foliculitis erupcién cutanea pustular.

SOBREDOSIFICACION:
No han sido reportados casos de sobredosis.

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

PRESENTACION:
Pomos por 120 y 200 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
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.

:
, |
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MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°: ................. i
OXAPHARMA S.A, t'
! Fragata Heroina 4948 - Grand Bourg - Buenos Aires — Argentina
! Direccién Técnica: Farm. Claudia Arata
Fecha de ultima revision:
i
t
t
3
|
|
CHIALE Carlos Alberto
W CUIL 20120911113
m
| %
- |
M ricma/y
1 )il |
ARATA Claudia-Gabrigla |
Apoderada y Directora Térﬂica f
OXAPHARMA S.A. j
30-54187298-8 Pagina 4 de 4 I
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PROYECTO DE ROTULO - POMO ]

SEBOTAR ;
ACIDO SALICILICO - ALQUITRAN DEL HULLA !
SHAMPOO - Uso externo

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Lljc:te: Vencimiento:

Férmula:
Cada 100 ml contiene: Acido Salicilico 0,50g y Alquitran del hulla Solucién 5,00ml.

Excipientes: Dietanolamida de &cidos grasos de coco, Lauriletoxisulfato de sodio

(hateria activa 25%), Poliquaternium-7, Cocoamida propilbetaina, Perfume,
Metilparabeno, Propilparabenc y Agua purificada c.s.
. l

POSOLOGIA: Segun prescripcién médica.
it
|
CONTENIDO: 120 ml.
|

|
CQNSERVACION: 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 NINOS. |
; E.M.AM.S. CERT. N® ...covverrnnnnn "
l i OXAPHARMA S.A.

] i - - ires — i
| Fragata Heroina 4948 - Grand Bourg BU'W'"“‘- A&ﬂm_tll:-"@ar'os Alberto

D.T.: Farm. Claudia A CUIL 20120911113

e m
Nota: igual texto para presentacion x 200 mil. W
| .

irma//
T~ N - 7
Apoderada y Directora Téchica

OXAPHARMA S.A,

30-54187298-8 Pagina 1 de 1
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PROYECTO DE ROTULO - ESTUCHE

SEBOTAR
ACIDO SALICILICO - ALQUITRAN DEL HULLA
SHAMPOO - Uso externo

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Lote: Vencimiento:
Formula:

Cada 100 ml contiene: Acido Salicilico 0,50g y Alquitran de! hulla Solucién 5,00m.
Excipientes. Dietanclamida de acidos grasos de coco, Lauriletoxisulfato de sodio

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

Metilparabeno, Propilparabeno y Agua purificada ¢.s.
POSOLOGIA: Segin prescripcion médica.

CONTENIDO: 1 pomo por 120 mil.

CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente entre (15-30)°C, en su

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

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°; .....cvvvvnrnns

OXAPHARMA S.A.
Fragata Heroina 4948 - Grand Bourg - Bu

D.T.: Farm. Claudia AW

Nota: Igual texto para presentacion x 200 ml.

CHIALE Carlos Alberto
Ny EneMR0911113
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ARATA Claudia-Gabrigld

Apoderada y Directora Técmca
OXAPHARMA S.A. &
30-54187298-8 Pagina 1 de 1
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22 de Junlo de 2016

DISPOSICION N° 6423

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

CERTIFICADO N° 57968

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

Datos |dentificatorios Caracteristicos de ta Forma Farmacéutica Trh;)quel

ALQUITRAN DE HULLA § mi% - ACIDO SALICILICO 0,5 g% - SHAMPOO 5?9755

——— e ——— —_— a— —— g mr———mrt = - = e pgma— e T e gt e .= - = -
r Tel. {+54-11) 4340-0800 - htip://vwww.anmal.gov.ar - Repidlics Argenting
+

! Tecnotogia Miédica INAME INAL Edificio Central
i Av, Belgrano 1480 Av. CRS8iB2 4 802 Estados Unidos 25 Av, de Mayo 659
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SORRENTINO LLADO Yamlla
Ayelén
CUIL 27319639956

S
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r2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracién de la Independenci

Buenos Alres, 21 DE JUNIO DE 2016.-
DISPOSICION N° 6423
ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57968

£l Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcién en el Reglstro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los sigulentes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: OXAPHARMA S.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 SALICILICO
Concentraciéon: 5 ml% - 0,5 g%

Forma farmacéutica: SHAMPOO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

{Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) |

Tl (+34:11).4340:0800 - http:/ /www.anmat.gov.sr - Repiiiiea Argenting

a%Vacfonal "

|

Mirtisterio do Satud
Presidenciadela Nacién -

Tecnotogia Médica . INAME . : INAL .- Edificio Centra)

‘Av. Belgrano 1480 ‘Av. Caseros 2161 Estados Unidos. 25 Av. d& Mayo B6S

(C1093A4P), CABA (CI264AAD), CABA- (CLI01AAR), CABA (C1084AAD), CABA
Pégina 1do 4
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2016 - ARo del Bicentenario dé'la Declaracién da la {ndependem}at.&fgcfam!”

Miristerio do Satud
Presidencia dels Nacidn

Excipiente (s)

AGUA PURIFICADA CSP 100 ¢%
PERFUME 0,5 g%
POLIQUATERNIUM-7 2,5 g%

DIETANOLAMIDA DE ACIDOS GRASOS DE COCOQ 6,5 g%
LAURIL ETOX] SULFATO DE SODIO 25 % P/P 40 g%
COCAMIDOPROPIL BETAINA 10 g%

METILPARABENG 0,1 g%

PROPILPARABENQ 0,05 g%

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

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

Contenido por envase primario: CADA POMQO DE 120 ML CONTIENE 0,5G% DE
ACIDO SALICILICO Y 5ML% DE ALQUITRAN DE HULLA

CADA POMO DE 200 ML CONTIENE 0,5G% DE ACIDO SALICILICO Y SML% DE
ALQUITRAN DE HULLA

Accesorios: No corresponde

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

1 POMO POR 200 ML ACOMPANADO DE 1 PROSPECTO
Presentaciones: 1

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ.
MANTENER EL POMO BIEN CERRADO MIENTRAS NO SE UTIUCE

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde
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Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cbdigo ATC: DO2AF

Clasificacidon farmacoldgica: OTROS PREPARADOS DERMATOLOGICOS
Via/s de administracién: TOPICA

Indicaciones: Sebotar shampoo estd indicado para afecciones del cuero cabelludo,
resulta un complemento eficaz para el tratamiento de los estados descamativos y
psoriasiformes Caspa, Pitiriasis seca, dermatitis seborreica, Psorlasis del cuero
cabelludo, Eczema, Eccematide, Follculitls, Prurito.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Soclal Nimero de Disposicién Domicilio de la Localldad Pais
autorizante y/o BPF planta
OXAPHARMA 5.4, 55B7/14 5583/14 FRAGATA HEROINA GRAND BOURG | REPUBLICA
4948 - BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razbn Soclal NGmero de Disposicién Domicllio de 1a Localidad Pals
sutorizante y/o BPF planta
OXAPHARMA 5.4, SS87/14 5589/14 FRAGATA HEROINA GRAND REPUBLICA
4948 BOURG - ARGENTINA
BUENOS
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Soclal N(mero de Disposliclén Domicilio de Ia Lacalidad Pals
planta

autorizante y/o BPF
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El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000269-15-1

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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