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BUENOS AIRES, 3 O l'u\'IO 2016

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-003546-15-8 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos~; Alimentos y Tecnología

Médica - (ANMAT); Y

CONSIDERANDO: I
Que por las presentes actuaciones la firma SOUBEIRAN CH¡OBET

S.R.L. solicita la extensión del Certificado actualizado NO 34.774, inscripto en,
ei Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al producto

denominado PLATSUL-A / SULFADIAZINA DE PLATA - VITAMINA A -

LIDOCAÍNA.

Que la firma peticionante manifiesta el deterioro del Certificado

original NO 34.774.

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.

I

~

Decreto NO

de 2015.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el

1490/92, y por el Decreto NO 101/15, de fecha 16 de dicilmbre
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Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) NO34.774 correspondiente a la Especialidad

Medicinal denominada PLATSUL-A / SULFADIAZINA DE PLATA - VITAMINA A -

LIDOCAÍNA, cuya titularidad corresponde a la firma SOUBEIRAN CHOBET s.RlL.
I

ARTÍCULO 20.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Informa'ción. ,,
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al,
interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente diSPOsi1ción

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

mhss

EXPEDIENTEN° 1-0047-0000-003546-15-8

DISPOSICIÓN NO
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N° 34.774

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

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

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datbs

identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESATITULAR DEL CERTIFICADO

RazónSocial: SOUBEIRAN CHOBETS.R.L.

NOde Legajo de la empresa: 6.314

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PLATSUL - A

Nombre Genérico (IFA/s): SULFADIAZINA DE PLATA -

LIDOCAÍNA

,
1,
;

VITAMINA A¡ -

Concentración: SULFADIAZINADE PLATA1,000 g - VITAMINA A 248.000 UI

- LIDOCAÍNA0,666 g

Forma farmacéutica: CREMA

~:
I

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina.
Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

IN AL
Estados Unídos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(Cl087AAI), CABA
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Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Concentración /

Activo (5) (IFA) unidad de medida

Sulfadiazina de Plata 1,000 9

Vitamina A 248.000 UI

Lidocaína 0,666 9

Excipiente (5) Cantidad I unidad de

medida

Alcohol cetílico 4,752 9

Alcohol estearílico 4,752 9

Lauril sulfato de sodio 1,056 9

Vaselina sólida 7,000 9

Propilenglicol 16,000 9

Glicerina 8,500 9

Nipagin 0,130 9

Nipasol 0,050 9

Acido acético e.s.p. Ajustar pH

Agua destilada e.s.p. 100,000 9

Origen y fuente del/de los

SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Ingrediente/s Farmacéutico/s
,,

ActiVO/S:

Envase Primario: POMOS LAMINADOS MULTICAPA

POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD (ALTERNATIVO)

POLIETILENODE ALTA DENSIDAD

I
POMOS DE

POTES DE

Presentaciones: Envases conteniendo 1 pomo por 30 9, 40 9, 50 9, 60 9,

100 g, 200 9 Y 250 g. Envases conteniendo 1 pote por 300 g, 350 g, 400 g,

500 9 Y 800 g, la última presentación para Uso Hospitalario Exciusivo

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http.//www.anmat.gov.ar- RepúblicaArgentina 2

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAl
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(Cl087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(CI084AAD), CABA
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Forma de conservación: Temperatura inferior a 30° C

Condición de expendio: BAJORECETA

Código ATC: D06B

Clasificación farmacológica: ANTIBIÓTICOS Y QUIMIOTERÁPICOSPARAUSO

DERMATOLÓGICO

Vía/s de administracíón: TÓPICA

Indicaciones: Tratamiento local de las heridas infectadas y las quemaduras.

I
I

Nombre comercial: PLATSUL- A

Nombre Genérico (IFA/s): SULFADIAZINA DE PLATA - VITAMINA A -

UDOCAÍNA I
Concentración: SULFADIAZINA DE PLATA1,000 g - VITAMINA A 248.000 UI,
- LIDOCAÍNA 0,666 g ,

Forma farmacéutica: GASAS IMPREGNADAS CON CREMA

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

<1,

I
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Productos Medicas
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

I
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Sede Certtral
Av, de Mayo: 869

(CI084AAD), dABA

I
I
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Concentración /

Activo (s) (IFA) unidad de medida

Sulfadiazina de Plata 1,000 9

Vitamina A 248.000 UI

Lidocaína 0,666 9

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Polietilenglicol 400 35,00 9

Polietilenglicol 1500 15,50 9

Polietilenglicol 4000 16,50 9

Vaselina sólida 2,20 9

Cera Lanette 1,00 9

Propilenglicol 12,75 9

Nipagin 130,00 mg

Nipasol 50,00 mg

Acido acético c.s.p. Ajustar pH

Agua destilada c.s.p. IDO/DO9

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

SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO J
Envase Primario: SOBRESMULTILAMINADOS DE ALUMINIO Y POLIETILEN

- BANDEJADE POLIESTIRENODE ALTO IMPACTO CERRADACON FOLIO D~

ALUMINIO (ALTERNATIVO)

Contenido por envase primario: Sobres conteniendo 2 gasas impregnadas

Presentaciones: Envases conteniendo 1, S, la, SOy 100 sobres con 2 gasas~
impregnadas cada uno, las últimas dos presentaciones para Uso

Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida útil: Veinticuatro (24) meses

,
I
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CtBA

INAME
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Forma de conservación: Temperatura inferior a 300

mantener cerrado en ambiente seco y al abrigo de la luz

Condición de expendio: BAJORECETA

C. Una vez abierto

Código ATC: D06B

Clasificación farmacológica: ANTIBIÓTICOS Y QUIMIOTERÁPICOSPARAUS0

DERMATOLÓGICO

Vía/s de administración: TÓPICA I
Indicaciones: Tratamiento tópico, de uso externo, en quemaduras, escaras

y heridas de cualquier origen y grado. Tratamiento antiséptico y cicatrizantk

de afecciones dermatológicas infectadas o susceptibles de infectarsel

quemaduras, úlceras, escaras por decúbito. 1

Eficaz para el tratamiento contra gérmenes Gram-negativos, tales comJ
!

pseudomonas aeruginosa (bacilo piociánico), aerobacter aerogenes

(enterobacter), Klebsiella pneumoniae (bacilo de Friedaedler o bacilo dJ

Neumann), stafilococus aureus. I
,.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 2150/08.

Nombre comercial: PLATSUL - A

Nombre Genérico (IFA/s): SULFADIAZINA DE PLATA - VITAMINA A -

LIDOCAÍNA

Concentración: SULFADIAZINA DE PLATA1,000 g - VITAMINA A 248.000 UI

~ I - LIDOCAÍNA 0,666 g

Forma farmacéutica: AEROSOL

I
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

Productos Méd'icos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CA'BA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAl
Estados Unidos 25
(CllOlAAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/571

(CI087AAI), CABA

\

J
I
ISede Central

Av. de Mayo 869
(CI084AAD), CA~A

i
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Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Concentración /

Activo (s) (IFA) unidad de medida

Sulfadiazina de Plata 1,000 9

Vitamina A 248.000 UI

Udocaína 0,666 9

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Miristato de isopropilo 7,700 g

Anhídrido silícico coloidal 0,300 9
Acido acético glacial 0,171 9

Alcohol absoluto c.s.p. 50,000 mi
l,l,l,2-tetrafluoroetano c.s.p. 100,000 mi

Origen y fuente del/de los

SINTÉTICO O SEMISINTÉTlCO

Ingrediente!s Farmacéutico/s
\

Activo!s:.

Envase Primario: ENVASE DE ALUMINIO

Presentaciones: Envase por 50 mi

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservación: Temperatura inferior a 30° e

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: D06B

Clasificación farmacológica: ANTIBIÓTICOS Y QUIMIOTERÁPICOS PARA USO

DERMATOLÓGICO

Via!s de administración: TÓPICA

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar. República Argentina
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

IN AL
Estados Unidos 25
(Cl101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA
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Sede Central
Av. de Mayo 869

(CI084AAD), CABA

I
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Indicaciones: Aerosol de acción tópica, de uso externo, en quemaduras,

escara y heridas de cualquier origen y grado. Tratamiento antiséptico IY

~~~::;::~~equ:em:~~~::,n:l:e;a:'::::~:~C::r ~~f:;~~t:as o susceptibles r
Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 6158/11 modificada por

I
1

Sede Cent~al
Av. de Mayo 8'59

(Cl084AAO). CAl"

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cl101AAA), CABA

INAME
Av, Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

Disposición ANMATN° 0086/12.

3. DATOS DEL/DE LOS ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

Formas farmacéuticas: CREMAY GASAS IMPREGNADAS

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Número de

Disposición Domicilio de laRazón Social Localidad Paísautorizante planta Iy/o BPF

SOUBEIRAN 2490/12 Ciudad
Argen!inaCHOBET 3965/12 Iberá N° 5055 Autónoma de

I S.R.L. 6894/13 Buenos Aires I

b) Acondicionamiento primario:

"

Número de pJDisposición Domicilio de la, Razón Social autorizante planta Localidad
, II y/o BPF

SOUBElRAN 2490/12 Ciudad I
CHOBET 3965/12 Iberá N° 5055 Autónoma de Argentina

S.R.L. 6894/13 Buenos Aires I
1

/(
I

Te!. (+54-11) 4340"0800 - http.//www.anmat.gov.ar- República Argentina
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

I
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1

e) Acondicionamiento secundario:

Número de

1,, Disposición, Domicilio de laRazón Social autorizante planta Localidad Pals¡V/o BPF

SOUBEIRAN 2490/12 Ciudad
ArgehtinaCHOBET 3965/12 Iberá N° 5055 Autónoma de

1 S.R.L. 6894/13 Buenos Aires I

, Forma farmacéutica: AEROSOL
, a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado y envasado

primario:

Número de pJI Disposición
Razón Social Domicilio de Localidad

, autorizante la planta IV/o BPF

2490/12 Ciudad

ArgeJna1

SOUBEIRAN 3965/12 Iberá NO 5055 Autónoma
, CHOBET S.R.L. 6894/13 de Buenos I, Aires

AEROFARMA Virrey del ILABORATORIOS Pino, La
Ruta 3 Km. Matanza,SALC. 0904/09 44.720 Provincia Argentina

'1
(Elaborador de Buenos

1
, alternativo)
I Aires

~

"
/(

I

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://ww\'\/,anmat.gov.ar. República Argentina 8
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I
Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAl
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsína 665/671

(CI087AAI), CABA

ISede Central
Av. de Mayo:S69

(Cl084AAD), TBA
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bl Gasificado del producto:

Número de

Disposición Domicilio de 1
Razón Social autorizante la planta Localidad País

1vIo BPF

Virrey del

Argenta
AEROFARMA Pino, La

LABORATORIOS 0904/09 Ruta 3 Km. Matanza,

SALC. 44.720 Provincia

1
de Buenos

Aires

el Acondicionamiento secundario:

Número de

, \Disposición Domicilio de laRazón Social autorizante planta Localidad Pals

1vIo BPF

SOUBEIRAN 2490/12 Ciudad

ArgentlaAutónomaCHOBET 3965/12 Iberá N° 5055 de BuenosS.R.L. 6894/13 IAires

El presente certificado tendrá vigencia hasta el 30 de septiembre de 2019.

Expediente N°: 1-0047-0000-003546-15-8

S 7 5 6

Dr. ROBERTO LEO
SUbadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

I
Tel. (+54-11) 4,340-0BOO. http://www.anmat.gov.ar- República Argentina
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Productos Médicos
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INAME
Av. Caseros 2161
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INAL
Estados Unidos 25
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