DISPOSICION N° 2337

Ministerio 42 Salud
Sevveiaria &b Sollticas,
Regulscidn & Institutas

ANNMAT

BUENOS AIRES, 10 DE MARZO DE 2017.-

VISTO el Expediente N© 1-0047-2001-000307-16-3 del Registro
i :
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecn;ologl'a

!
Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
I Que por las presentes actuaciones SIDUS S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Mledicinaleel'. (en
a5<|1etante REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad

rhedicinal, la que serd importada a |la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su

consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los pal’se;s que
- |
i :
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacion vy comercializacic’ml de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 iy los
De'.cretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.Q. Decreto 177/93), vy no!rmas
complementarias.

] Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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| Que consta la evaluacidon técnica producida por el Instituto

Nacional de Medicamentos (INAME), a través de sus d&reas técnicas

competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las condiciones

exigidas por la normativa vigente, contando con laboratorio propio de control

de calidad y depoésito, y que la indicacién, posologia, via de administracién,

condiciéon de venta, y los proyectos de rétulos, de prospectos y de informacion
para el paciente se consideran aceptables.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcript‘os en
i
Io;s. proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las dreas técnicas competentes del INAME,

| - . £ r .
Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de | esta

Administracion Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento g los
reguisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la
materia.
| Que corresponde autorizar .Ia inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud,

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

| :
1490/92 y del Decreto 101 del 16 de diciembre de 2015.

; Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
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Ninisterto e Salisd
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|

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de

|
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de

nlombre comercial CUREFINI y nombre/s genérico/s ACEITE DE HIGADO DE
BACALAO - PARAFINA , la que sera importada a la Republica Argentin:a, de
aéuerdo a lo solicitado por SIDUS S.A. .
AI|2TICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s, de
prospecto/s y de informacion para el paciente que obran en los documlantos
dénominados PROYECTO DE PROSPECTO PARA VENTA
LIBRE_VERSIONO1.PDF - 30/09/2016 '16:41:41, PROYECTO DE RC’)TUlLo -
PR|OSPECTO VENTA LIBRE_VERSIONO2.PDF - 30/09/2016 16:4]1:41,

PROYECTO DE ROTULO VENTA LIBRE_VERSIONO1.PDF - 30/09/2016 16:41:41

ARTICULO 3° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la
Ieylenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD, CERTIFICADO No°...”, con exclusion de toda otra Ieyendal no
contemplada en la norma legal vigente.
ARTICULO 4°©- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya

|
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
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notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaborqcién 0

|
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verifiicacién

|: . - . . - . r
tecnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccmnl y de

control correspondiente. L

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° ser3

plor cinco (5) afios , a partir de la fecha impresa en el mismo. |
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Re!gistro
Nlacional de Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente  al
interesado la presente disposicidn y los rétulos y prospectos aprobados. Girese
ali Departamento de . Registro a los fines de confeccionar el legajo

colrrespondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©: 1-0047-2001-000307-16-3
l
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PROYECTO DE PROSPECTO
CUREFINI

POMADA DERMICA
VENTA LIBRE - INDUSTRIA ESTADOUNIDENSE

LEA CbN CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO

|
({QUE CONTIENE CUREFINI? ;
Cada 1||]0 g de Pomada dérmica contiene;
Principios Activos: Aceite de Higado de Bacalao 10%, Vaselina 30 % Excipientes: Aceite
de girasclJl, cera de abejas, aceite de almendras, butilhidroxitolueno
|
ACCION: PROTECTOR DE LA PIEL
INDICAiDO PARA : CORTES Y QUEMADURAS

(PARA |QUE SE USA CUREFINI Y QUE PROPIEDADES TIENE ?:

|
CUREFHl\U es una pomada dérmica para cortes y quemaduras.

Se utiliza para la proteccion y regeneracion de la piel y mucosas, elaborada con

| . . .
componentes de origen natural. CUREFINI tiene accidn protectora y regeneradora de
tejidos epiteliales

|
* Favorece la normal cicatrizacidn de la piel en casos de pequefios cortes, rasgufios,

quemaduras y paspaduras
* Restaura la piel agrietada o cuarteada

* Ayuda a'proteger contra los efectos irritantes del viento y el frio
|
Su proptedad principal es su accion Reepitelizante Rapida. Posee alta remanencia en el
sitio de apllicacién.
Cuando sus componentes se combinan en ciertas proporciones, el compuesto resultante
tiene fuertes propiedades para la proteccion de la piel. Se ha encontrado que CUREFINI
|
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proporciona beneficios terapéuticos en el tratamiento de diversas lesiones de la piel y ayuda
a restaurar la misma a su estado normal y saludable. Hecho de sustancias naturales
CURElFINI no contiene corticoides ni antibidticos. CUREFINI se usa en ambiente clinico
para el tratamiento de quemaduras y herida; también es usado como un producto de

primeros auxilios en el hogar para tratar cortes, quemaduras, rasguiios y paspaduras

;QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR CUREFINI?:

Aquellas personas que tengan alergia a alguno de los componentes de la formulacion.

|
{QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO?:
Si usted esta tomando algin medicamento, ¢ estd embarazada, o dando de mamar, consulte

a su médico antes de aplicarse este medicamento.
|

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?:
Utilizar Isc’)lo en las zonas afectadas. No aplicar simultdneamente con otros productos.
Si durante el tratamiento aparecen molestias suspender la medicacién y consultar
inmediathmente con el médico.
ADVERTENCIAS:
Para uso externo solamente , no ponerse en los ojos.
Sila conldicién empeora o no mejora dentro de los 7 dias, discontimie su uso y consulte a su
médico. El color puede variar debido a la cera amarilla de abejas organica.
NO UTILIZAR SI LA TAPA HERMETICA ESTA ROTA

En caso de ingestién pdngase en contacto con un médico o un centro de control de
|

intoxicaciones de inmediato.
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(COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?:

Aplicar de acuerdo a indicacién médica . Preparar una gasa para aplicar, apoyar la
misma sobre una superficie plana y limpia. Aplique la pomada con una espatula y
cubraltoda la superficie de la gasa con una capa delgada de pomada. Colocar la

gasa directamente sobre la zona afectada. Asegurese que la misma permanezca
|

cubierta con la pomada.

({QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOME MAS CANTIDAD
DE LANECESARIA?:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, comuniquese con los Centros de
Toxicol‘logia:
Hospital Gutiérrez: (011) 4962- 2247 / 6666

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

g,TIENE; ALGUNA PREGUNTAZ?:

Comuni|quese al: 0800 444 0028 y /o ANMAT Responde al: 0800 333 1234

| .
PRESENTACIONES: Envases conteniendo 120 ml y 240 ml.

NO U_SAk SIEL ENVASE ESTA DANADO
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CIl.IALQUIER DUDA CONSULTE A SUMEDICO Y/O FARMACEUTICO
CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15 y 30°C.

ELABOR'ADO EN : PURE SOURCE, INC, 9750 NW 17° Street, Doral, F1. 33172, ESTADOS
UNIDOS. Patente 7357923B1

SIDUS S.A.

Administracion.: Av. Dardo Rocha 944, Martinez - Pcia. de Buenos Aires
Lab.: Rutla 8, Km 60, calle 12 N° 985, Pilar, Pcia, de Buenos Aires.
Director ”Il‘écnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

[
Certificado N°:
|
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PROYECTO DE PROSPECTO
CUREFINI

POMADA DERMICA

VENTA LIBRE - INDUSTRIA ESTADOUNIDENSE
LEA CC!)N CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO

(QUE CONTIENE CUREFINI? :

Cada 100 g de Pomada dérmica contiene:

Principios Activos: Aceite de Higado de Bacalao 10%, Vaselina 30 % Excipientes: Aceite

de girasol, cera de abejas, aceite de almendras, butilhidroxitolueno
o

ACCIOIi\I : PROTECTOR DE LA PIEL

INDICAlDO PARA : CORTES Y QUEMADURAS

¢PARA QUE SE USA CUREFINI Y QUE PROPIEDADES TIENE ?:

|
CUREFINTI es una pomada dérmica para cortes y quemaduras.
Se utiliza para la proteccion y regeneracién de la piel y mucosas, elaborada con
componentes de origen natural. CUREFINI tiene accidn protectora y regeneradora de

tejidos epiteliales

* Favorece la normal cicatrizacion de la piel en casos de pequefios cortes, rasgufios,
quemaduras y paspaduras
|

* Restaura la piel agrietada o cuarteada

* Ayuda a proteger contra los efectos irritantes del viento y el frio
|

Su propiedad principal es su accidon Reepitelizante Rapida. Posee alta remanencia en el

sitio de apliicacién.

Cuando sus componentes se combinan en ciertas proporciones, el compuesto resultante

tiene fuertes propiedades para la proteccién de la piel. Se ha encontrado que CUREFINI
|
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proporciona beneficios terapéuticos en el tratamiento de diversas lesiones de la piel y ayuda

a restalllrar la misma a su estado normal y saludable. Hecho de sustancias naturales
CUREFINI no contiene corticoides ni antibiéticos. CUREFINI se usa en ambiente clinico
para ¢l |tratamiento de quemaduras y herida; también es usado como un producto de

primeros auxilios en el hogar para tratar cortes, quemaduras, rasgufios y paspaduras

.QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR CUREFINI?:
Aquellas personas que tengan alergia a alguno de los componentes de la formulacién.
|
(QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO?:
Si usted estd tomando algin medicamento, o estd embarazada, o dando de mamar, consulte

|
a su médico antes de aplicarse este medicamento.

(QUE ClUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?:
Utilizar sdlo en las zonas afectadas. No aplicar simultineamente con otros productos.
Si durante el tratamiento aparecen molestias suspender la medicacién y consultar
inmediatamente con el médico.
ADVERTENCIAS:
Para uso externo solamente , no ponerse en los 0jos.
Si la corldicién empeora o no mejora dentro de los 7 dias, discontiniie su uso y consulte a su
médico. El color puede variar debido a la cera amarilla de abejas orgéanica.
NO UTIhIZAR SI LA TAPA HERMETICA ESTA ROTA
En caso de ingestion pongase en contacto con un médico o un centro de control de

|
intoxicaciones de inmediato.
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(COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?:
Aplicar de acuerdo a indicacién médica . Preparar una gasa para aplicar, apoyar la
misméa sobre una superficie plana y limpia. Aplique la pomada con una espatula y
cubratoda la superficie de la gasa con una capa delgada de pomada. Colocar la
gasa directamente sobre la zona afectada. Asegirese que la misma permanezca
cubierta con la pomada.
|
(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOME MAS CANTIDAD
DE LA NECESARIA?:
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, comuniquese con los Centros de
Toxicolcl)gia:
Hospitall Gutiérrez: (011) 4962- 2247 / 6666
Hospita* Posadas: (011) 4658- 7777 / 4654 -6648

(TIENE ALGUNA PREGUNTA?:

Comuniquese al: 0800 444 0028 y/ o ANMAT Responde al: 0800 333 1234
|

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 120 ml y 240 ml.

NO USAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. _

ANTE CUIALQUIER DUDA CONSULTE A SUMEDICO Y/O FARMACEUTICO
CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15 y 30°C.

|
ELABORADO EN : PURE SOURCE, INC, 9750 NW 17° Street, Doral, F1. 33172, ESTADOS
UNIDOS. Patente 7357923B1

SIDUS S.Jﬁ\.

Administrlaci()n.: Av. Dardo Rocha 944, Martinez - Pcia. de Buenos Aires
Lab.: Rutil 8, Km 60, calle 12 N°© 985, Pilar, Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificadd N°:
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PROYECTO DE ROTULO
| CUREFINI
| POMADA DERMICA
| VENTA LIBRE ~ INDUSTRIA ESTADOUNIDENSE

|

Cada 1|00 g de Pomada dérmica contiene:

Principios Activos: Aceite de Higado de Bacalao 10%, Vaselina 30 % Excipientes': Aceite

de girasol, cera de abejas, aceite de almendras, butilhidroxitolueno 1
| \
|

PROTECTOR DE LA PIEL PARA : CORTES Y QUEMADURAS

|
PRESENTACIONES: Envases conteniendo 120 ml y 240 ml.
NO USAR SI EL ENVASE ESTA DANADO
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
|

ANTE CUiJALQUIER DUDA CONSULTE A SUMEDICO Y/O FARMACEUTICO
CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15 y 30°C.

ELABORADO EN : PURE SOURCE, INC, 9750 NW 17° Street, Doral, F1. 33172, ESTADOS
UNIDOS. lPatente 7357923B1

|
SIDUS S.‘lﬁ.

Administracion.: Av. Darde Rocha 944, Martinez - Pcia. de Buenos Aires

Lab.: Ruta 8, Km 60, calle 12 N° 985, Pilar, Pcia. de Buenos Aires.

Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

|

Certificado N°: ‘

|
LOTE: '
VENCIMI]liENTO :

|

|

|

|

|

|

| ,
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO 1

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) (
CERTIFICADO N° 58323

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000307-16-3

Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

‘ Troquel
. |
ACEITE DE HIGADO DE BACALAO 10 g% - PARAFINA 30 g% - POMADA DERMICA C
I

No corresponde
|

{

|

{ |
| |
|

|
| |
! |

SORANNA SANTIAGO| Matias
Horacio

ﬁ CUIL 20345159798 |
: r l

} anmaot

i
l

I l 1
| l

Tel. (+54-31) 43400800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuhblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central ‘
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Pé{gﬁq@qsd@ flos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869 l
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DISPOSICION N° 2337

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

CERTIFICADO N° 58323

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd |la

i
in.c{cripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

pré‘aducto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1'.
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Titular de especialidad medicinal: SIDUS S.A,

Representante en el pais: No corresponde,

N© de Legajo de la empresa: 6157

2. D'ATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Non%bre comercial: CUREFINI

Nom‘bre Genérico (IFA/s): ACEITE DE HIGADO DE BACALAO - PARAFINA
Concentracion: 10 g% - 30 g%

Form!la farmacéutica: POMADA DERMICA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
' Tel' (+54<11) 4340-0800 - htgp:/ /www.nnmst.gov.ar - RepGbiica Argcnu?a
= 1
Tecnologin Médica INAME INAL Edificio Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unldos 25 Av. de Mayo 869
(C1083AAP}, ?A?{* (C1264AAD), CABA- (€1101AAA), CABA. (C1084AAD), CABA
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_ ‘ - Ministerip da Salud
Ackmirtrackin Nodond do. Meccroenios, /- Presidendia de la Nacitn
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) ll
ACEITE DE HIGADO DE BACALAD 10 g% - PARAFINA 30 g% |

I
l
Excipiente (s) ll
. | ACEITE DE GIRASOL 40 g% |
CERA DE ABEJAS 15 g% |
ACEITE DE ALMENDRA 4,8 g% 1
| BUTILHIDROXITQLUENO 0,2 0%

Amantos v Feenaogh Médco

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

Envase Primario: POTE PEBD BLANCO (INT.) CON TAPA

]
Contenido por envase primario: UN POTE CONTENIENDO 240 ML DE POMAD;‘,\
DERMICA

UN POTE CONTENIENDO 120 ML DE POMADA DERMICA |

I
l
Contenido por envase secundario: UN POTE

|
Presentaciones: 240, 120

|
Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 309 C

E}

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

]
. |
FORMA RECONSTITUIDA ‘]
Tiempo de conservacion: No corresponde 1|
‘ |

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Condicion de expendio: VENTA LIBRE ||
l
Codigo ATC: DO3A II
Accion térapéutica: CICATRIZANTE |
Via/s de administracion: DERMICA lI
Indicaciones: CORTES Y QUEMADURAS ll
' I
3. DATOS' DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S |
'. I
; Tl {+54-11) a340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replbiice Argentina ||
Tecnologia Médida INAME INAL Edificio Central l|
Av. Belgranp 1480 Av, Casoros 2161 Fslados Unidos 25 Av. de Mayo 869 |
{C1093AAP}), CABA. {CI264AAD), CABA {CIL0LAAA), CABA (CLOBAAAD), CABA |
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Ministerioide Salud
‘ Presrdencii}- deia Nacibn
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:
a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
Razon Social Domicllio de la planta Localidad Pais
PURE SOURCE INC 9750 NW 17 STREET DORAL, FL, ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
33172 UNIDOS DE AMERICA)
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
PURE SOURCE INC 9750 NW 17 STR DORAL FL 33172 ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
\ UNIDOS DE AMERICA) |
c)Acondicionamiento secundario:
Domicilio de [a planta Lecalidad

) Razon Social

Pais \

PURE SOURCE INC
3

9750 NW 17 STR DORAL, FL, 33172

ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA}

d)Control de calidad:

Razdén Social NOmero de Disposicién Domicilio de 1a Localidad Pais
planta
\ autorizante
SIDUS S.A. i 3282/14 RUTA 8, KM 60, CALLE ALMIRANTE REPUBLICA
\ 12, $/No, PARQUE IND. | IRIZAR - ARGENTINA \
PILAR, PROVINCIA DE BUENOS
BUENOS AIRES AIRES

|
3
1

|
Pais de elaboracién: ESTADOS UNIDOS (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA)

Pais de origen: ESTADOS UNIDOS (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA)

Pais de proic:edencia del producto: ESTADOS UNIDOS (ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA)

Tel (+54<11) 4340-0800 - http:/ fwww.anmeargov.ar ~ RepOblica Argenting

Edificio Central
Av. dé Mayo B69
{C1084AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
{C1101AAR), CABA

INAME
-Av,, Casergs 2161
(C1264M0), CABA.

Tecnologia Médica
Av. Belgrano 1480
{CL093AAP), CABA

\
a
1.
\
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Arartos y Tegrolog Midoo I

% Ministario de Salud
Presidthia de ta Nacién

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°; 1-0047-2001-000307-16-3

CHIALE Carios Alberto
CUIL 20120911113

anmat

~
J' Tet"(+54+11) 43400800 - hitp:/ fwwiw.nnmat.gov.ar - Replbiica Argenting
g . |
Tecnologia Médica . INAME INAL. Edificdo Central
v, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Méyo 869
(C1093AAP), CABA {C1264AA0), CABA (C1101AAR), CABA {CLOB4AAD), CABA
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