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i
:Ministerio de Sa{ud

Secretaría áe Pofíticas,
([(,¡gufación e Institutos

MfM.:''T

BUENOSAIRES, 26 MAY 2015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-021024-07-6 del registro de

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica -

ANMAT;y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MAIGAL CORPORAlION

Sucursal Argentina solicita la extensión del Certificado actualizado NO 44.743

inscripto en ei Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al

producto denominado LOCIHERP/ UREA.

Que la peticionante manifiesta el extravío del Certificado original NO

44.743.

Que la documentación presentada cumple con los requisitos

establecidos en la normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO1.490/92 Y 1.886/14.

Por ello;
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ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) N° 44.743 con el contenido de los datos

identifica torios característicos obrantes en el legajo de la especialidad medicinal
I

denominada LOCIHERP / UREA, cuya titularidad corresponde a la firma MAIGAL

CORPORATIONSucursal Argentina.

ARTÍCULO 20.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquesé al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

y el certificado mencionado en el artículo 10. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO1-0047-0000-021024-01-6

DISPOSICIÓN N°: 4 1 6 7
sch

ro
mg ROGEUO LOPEZ
"amlnlstradOr NlI.cloncl

A.L'O.Id,A.'.l'.



"2015 - AÑO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES"

t.Ministerio de

Salud
Presidencia de fa Nadón I

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN El
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N° 44.743 '

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro d'e

Especialidades Medicinales (REML el producto con los siguientes dato's

identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESATITULAR DEL CERTIFICADO

RazónSocial: MAIGAL CORPORATION Sucursal Argentina

N° de Legajo de la empresa: 7.126

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: LOCIHERP

Nombre Genérico (IFA/s): UREA

Concentración:(Contenido por unidad de forma farmacéutica ó porcentual):!

lOg/lOOg

Forma farmacéutica: EMULSIÓN

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

~,
Tecnologla Médica
Av, iiNgmflQ 1480
(CI093AAP), CABA

INAM£
Av, cas~rug 2161.

(C1264MO), CABJ\

INA!.
EStados VrMos 2S
(CHOlAAA), CABA

Ed¡rtdo Central
Av. de Mayo 13M

(Cl0S1t~D),CASA
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Ingrediente (s) Farmaceutlco (s) Activo Concentración I unidad
(s) (IFA) de medida

UREA 10.0 9

Excipiente (s) Cantidad I unidad de
medida

Alcohol eetílico 1.0 9

Acido esteárico 1.5 9 .

Monoestearato de glicerilo 3.5 9

Miristato de isopropilo 5.0 9

Metilparabeno 0.2 9

Propilparabeno 0.1 9

Laurilsulfato de sodio 0.6 9

EDTAdisódico 0.1 9

Perfume 0.2 9

Agua desmineralizada c.s.p. 100.0 9

¡
I

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético I
I

Forma de conservación: Mantener en lugar fresco al abrigo de la incidencia

de la luz y fuera del alcance de los niños.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

I,
I
\
I

Edificio Cenu\ll
Av. de Mayo-6M

(CIOS<IAAO). CASA.

tNAL
EstMos unidos 2S
(C::tlOiMA), CAeA

INAME
Al'. Q1SCl'O'S 2161
{C12MMO), C/,BA

Condición de expendio: VENTA BAJORECETA

Envase Primario: Frasco de plástico

Presentaciones: Envases de 120 9 Y 250 9

Código ATC: D02AE

0-9:,

ologia Medica
Av. elg'ano 1480
(C1093AAP), CASA
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Vía/s de administración: Tópica

Indicaciones: Humectante, queratólico y emoliente. LOCIHERPestá indicado

en todo tipo de queratosis, queratosis fisurada palmo-plantar, psoriasis,

xerodermia, ictiosis, en casos de exposición prolongada a productos,
abrasivos, detergentes o luego de largas exposiciones a condiciones

I
climáticas adversas. LOCIHERPestá indicada también en condiciones de piel

seca, en áreas localizadas. I

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6,917/0S,

Nombre comercial: LOCIHERP

I
\

Forma farmacéutica: CREMA

Nombre Genérico (IFA/s): CARSAMIDA I
I

Concentración:(Contenido por unidad de forma farmacéutica ó porcentual):

10 g/lOO 9

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmaceutico (s) Activo Concentración I unidad
(5) (IFA) de medida

UREA 10.0 9

Excipiente (s) Cantidad I unidad de
medida

Alcohol cetílico 2.0 9

Monoestearato de glicerilo 6.0 9

Vaselina líquida 2.0 9

Tecnol ia Medica
Av. Bt"lg 3M 1480
((109'3 PJ, CAtlA

INA~E
1<.\'.CaS~ros 2161

{CIZ5"IIAO),O,Br,

lNAl
Est¡;;dO$ lJ"ldo~ ,2S
(CtlOlAAA), CASI,

j
I
I

I
I

Edlfi-cio Central
Av. de MMO J3ti9

(CIOg.;¡AAD), CASA
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Lanolina 1.0g

Propilenglicol 4.0 9

Metilparabeno 0.2 9

Laurilsulfato de sodio 0.8 9

Perfume 0.4 9

Agua desmineralizada c.s.p. 100.0 9

1
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

I
Envase Primario: Pomo plástico l
Presentaciones: Envases de 50 9 Y 120 9 I
Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Mantener en lugar fresco al abrigo de la incidencia

de la luz y fuera del alcance de los niños.

Código ATC: D02AE

Vía/s de administración: Tópica

Condición de expendio: VENTA BAJORECETA

Clasificación farmacológica: Emolientes y Protectores

I
i
I
I
I

I
\ Indicaciones: Humectante, queratólico y emoliente. LOCIHERPestá indicado

I
en todo tipo de queratosis, queratosis fisurada palmo-plantar, psoriasis,

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6.917/08.
'fel. {+$4-U.) 434Q..0800 • hUp://www.ann'lat,OOIl.ar. ReplÍbllca ArQcntln

xerodermia, ictiosis, en casos de exposición prolongada a productos

abrasivos, detergentes o luego de largas exposiciones a condiciones

climáticas adversas. LOCIHERPestá indicada también en condiciones de piel

seca, en áreas localizadas.

tNAI.
ES:éldos U:lidos: 25
(ClJ01MH), CABA

IN AME
Av. G1st!ros 216t

(C1264MD¡. CASA

cnol09ia Mi'!-dica
• A{!lg'i111o li.l80

_10'?JJl.AP),06/1

http://hUp://www.ann'lat,OOIl.ar.


3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:
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al Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Domicilio de la Localidad Pais
Disposición planta

autorlzante vIo
BPF

MAIGAL CORPORATlON Disposición ANMAT NO 12 de Octubre N° C.A. B.A. ARGENTINA
Sucursal Araentlna 3528/99 1725

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Domicilio de la Localidad Pais
Disposición planta

8utorizante vio
BPF

'MAIGAL CORPORATlON DiSPoSiCión8~,NMATNO 12 de Octubre NO CA8A ARGENTINA
Sucursal ArQentina 3528 99 1725

e) Acondicionamiento secundario:

Expediente NO: 1-47-0000-21024-07-6

EdiflekJ Central
,Av. de Mayo. 869

(C10S4MD), CAGA

lNAl
arados unidO!:- iS
(CnOIMA), CABA

Ing J:lO~GEl.,r 1

rador "'.clonal
A.iS,M..A.T.

Tel, (-+S4-11) <i34i}-OeOQ~ htt.P://www.3I1mAl.go •••.ar ~ llep(ibll(1l /ollQ'ltntlnll

INANE
Av. caseros 216)

V ....J,264AAO), CAB,\
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DISPOSlCIÓN N°

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 44.743 el que

tendrá una vigencia hasta el 24 de Noviembre de 2015.

Razón Social Número de Domicilio de la Localidad Pais

Disposición planta

autorizante vIo
BPF

MAIGAL CORPORATlON DíSPoslci6n8~~NMATNO 12 de Octubre NO CABA ARGENTINA
Sucursal Amentlna 3528 99 1725

Tec::nolov1a M~ica
Av. Bélg1"8l'lp il450
(ClO93AAP). CA.SA
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