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Disposicién

Nimero: DI-2017-10554-APN-ANMATHMS
|
o CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Octubre de 2017

Referencia: 1-0047-2000-000240-16-2
.

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000240-16-2 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

; Que por las referidas actuaciones la firma MERLINO Y CIA SC solicita se autorice la
insctipcién 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 elaboracidn y comercializacién de especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus
normas complementarias.

| | Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de
las referidas 4reas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
tl‘al‘lSCI’lptOS 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 control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran
aptitud a esos efectos.

| o Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su



compléten‘cia

! :
' Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal solicitada. : '

"

!
|
‘ ' Que se actia 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
‘ g MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
‘ DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma MERLINO Y CIA SC la inscripcion en el Registro de
Espec1ahdades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial
ANTIMICOTICO LAURIA vy nombre/s genérico/s TERBINAFINA CLORHIDRATO , la que serd
elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el
Certificado de Inscripcion, segin lo solicitado por la firma MERLINO Y CIA SC.i

| ;
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s que obran en los
docullnenltos denominados: PROYECTO DE PROSPECTO PARA VENTA LIBRE_VERSIONO7.PDF /0 -
10/07/2017 13:39: 35, PROYECTO DE PROSPECTO PARA VENTA LIBRE_VERSIONO0Z.PDF / 0 -
10/07/2017 13:39:35, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONO1.PDF / 0 -
10/07/2017 13:39:35, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION(2.PDF / 0 -
10/07/2017 13:39:35, PROYECTO DE ROTULO VENTA LIBRE VERSIONO7.PDF / 0 - 10/07/2017
13:39:35, PROYECTO DE ROTULO VENTA LIBRE_VERSIONO8.PDF / 0 - 10/07/2017 13:39:35.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N7, con exclusion de

toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

|
ARTIC ILO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consisterite en la constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién sera

de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en ¢1. ,
. |

ARTIr[CULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales,

Notifi qukese 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 comrespondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDfENTE N° 1-0047-2000-000240-16-2
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I PROYECTO DE PROSPECTO

ANTIMICOTICO LAURIA
TERBINAFINA CLORHIDRATO 1 %
CREMA
Venta libre Industria Argentina

Accidn terapéutica: la terbinafina clorhidrato es un farmaco antimicético, que pertenece al -
grupo de las alilaminas, que actia impidiendo el crecimiento de los hongos. [
Para ciué se usa: cste medicamento esta indicado en ¢l tratamiento del pie de atleta (Tinea
pedis) y para las infecciones de la piel causadas por hongos ubicados en inglés (tifia crural),
manos, térax y axilas.

Estas lIlfCCC].OIlCS generalmente se manifiestan a través de sintomas tales como picazdn,
ardor, sudoracién, mal olor, sequedad, despellejamiento, sarpullido y ulceracion.

Que cont]ene cada 100 g de crema contiene: terbinafina clorhidrato 1g (excipientes:
vaselina, vaselina liquida, monoestearato de glicerilo autoemulsionable, polietiléngticol
400, pohsorbato 80, metilparabeno, agua destilada) c.s.

Cdémo se usa este medicamento: este medicamento se debe utilizar exclusivamente sobre
la picl 'de la zona afectada.

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Antes de utilizar la crema debera lavar el 4rea afectada con agua y jabdn; luego secar bien.
Aplique una capa fina de crema sobre la piel afectada y de un ligero masaje hasta su
completa absorcién.

Lave las manos después de cada uso

Se aconseja utilizar zapatos bien ventilados, evitar zapatos y suelas de goma, evitar medias
de fibra sintética y cambiarse las medias con cada aplicacidn debido a la posibilidad de
reinfectarse. Para evitar contagios, no se deben compartir toallas, medias ni calzado con
otras personas ni se debe andar descalzo en piscinas, vestuarios.

Sialos 7 dias de su utilizacidén no observa una mejoria de sus sintomas consulte con su
médico.

Qué personas no pueden usar este medicamento: no debe utilizarse en pacientes con
hlpersenmblhdad a alguno de los componentes de la formulacién.

Si ex1ste irritacién cutanea o alergia, suspenda el tratamiento y consulte a su médico.
No utilizar en menores de 12 afios.

Culdados que deben tenerse en cuenta antes de utilizar este medicamento: este
producto es de uso externo exclusivo.

No apllcar sobre cucro cabelludo, boca, ojos. No aplicar en gcnltales

Si ustéd recibe otro medicamento, est4 embarazada o dando el pecho a su bebe, consulte a
su médico antes de aplicar este producto.

Cuidados que deben tenerse mientras se utiliza este medicamento: puede provocar
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irritacion en la zona donde ha sido aplicado, acompafiada de sensacién de

quemazén que desaparece por la suspensién temporaria del tratamiento.

Si esto sucede suspenda la aplicacion, y si persisten las molestias y/o la irritacién por mas
de 48 horas consulte con su médico. Si el sintoma para el que usa el medicamento, persiste
por méls de 7 dias o empeora consulte a su médico.

]
Tiene alguna pregunta? Comuniquese al 011 4859-8400 |

|
Por favor lea con cuidado esta informacidn antes de utilizar este medicamento.

Manténgase el producto en envase bien cerrado, en lugar seco a temperatura menor a 30°C, |
fuera del alcance de los nifios.
l

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico.

En caso de sobredosificacién comunicarse con:

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247
Unidad de Toxicologia del Hospital Posadas: (011)4658-7777

Centro Nacional de Intoxicactones: 0800-333-0160

Presentaciones: pomo de 20 gramos.
Espcciiﬂidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud: certificado N®--------
Elaborado por Laboratorio Merlino y Cia S§.C.

Cai‘nar:ones 1824-CABA
Directora Técnica: Milena Batalla, Farmacéutica y Bioquimica

Fecha de altima revision del prospecto autorizado por la ANMAT:----------

CUIL 20120911113

. j CHIALE Carlos Alberto
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PROYECTO PROSPECTO

J ANTIMICOTICO LAURIA

| TERBINAFINA CLORHIDRATO 1 %

; SOLUCION

| .

: Venta libre Industria Argentina

P ;
Accion terapéutica: la terbinafina clorhidrato es un farmaco antimicotico, que pertenece al
grupo.de las alilaminas, que actia impidiendo el crecimiento de los hongos.

Para|qué se usa: este medicamento estd indicado en el tratamiento del pie de atleta (Tinea
ped1sl)| y para las infecciones de la piel causadas por hongos ubicados en ingles (tifia crural),
manos, térax y axilas.

Estas 1nfecc10nes generalmente se manifiestan a través de sintomas tales como picazon,

ardor; sudoracion, mal olor, sequedad, despellejamiento, sarpullido y ulceracién.

e

.Que contlene cada 100 ml de solucién contiene: terbinafina clorhidrato 1g (excipientes:
alcohol etilico, propilénglicol) c.s.

Como se usa este medicamento: este medicamento se debe utilizar exclusivamente sobre
la picl de la zona afectada. |
Conshlte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Antes de utilizar el producto debera lavar el drea afectada con agua y jabon; luego secar
bien. Aplicar una o dos veces por dia en la zona circundante.

Para ¢l pie de atleta (micosis de los pies), aplique con especial atencion en los espacios
entre los dedos, dos veces por dia. ‘
Se aconseja utilizar zapatos bien ventilados, evitar zapatos y suelas de goma, evitar medias
dé fibra sintética y cambiarse las medias con cada aplicacion debido a la posibilidad de
remfectarse Para evitar contagios, no se deben compartir toallas, medias ni calzado con
otras personas ni se debe andar descalzo en piscinas, vestuarios.

Lailve Jas manos después de cada uso

Si a lgs 7 dias de su utilizacién no observa una mejorfa de sus sintomas consulte con su

m|ed1 0.

o
Qué personas no pueden usar este medicamento: no debe utilizarse en pacientes con
hlperéenmbllldad a alguno de los componentes de la formulacion.
Si existe irritacién cutinea o alergia, suspenda ¢l tratamiento y consulte a su médico.
No u|t|111zar en menores del2 afios.

I

Culdados que deben tenerse en cuenta antes de utilizar este medicamento: este
producto ¢s de uso externo exclusivo.
No aplicar en genitales. ‘
Si usted recibe otro medicamento, estd embarazada o dando el pecho a su bebe, consulte a -
su médico antes de aplicar este producto. :

Cjuir%ados que deben tenerse mientras se utiliza este medicamento: puede provocar

i
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1

irritacién en la zona donde ha sido aplicado, acompaiiada de sensacién de

quemazon que desaparece por la suspension temporaria del tratamiento.

Si esto sucede suspenda la aplicacidn, y si persisten las molestias y/o la irritacion por més
de 48 horas consulte con su médico. Si el sintoma para el que usa €l medicamento, persiste
por més de 7 dias o empeora consulte a su médico.

No aplicar sobre lesiones en donde el alcohol podria ser irritante.

Tiene alguna pregunta? Comuniquese al 011 4859-8400

Por favor lea con cuidado esta informacién antes de utilizar este medicamento.
Manténgase el producto en envase bien cerrado, en lugar seco a temperatura menor a 30°C,
fuera del alcance de los nifos.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico,

En caso de sobredosificacidon comunicarse con:

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247
Unidad de Toxicologia del Hospital Posadas: (011)4658-7777

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160

Presentaciones: envase con rociador por 90 mi.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud: certificado n®--sss---

Elaborado por Laboratorio Merlino y Cia S.C.
Camaroncs 1824-CABA
Directora Técnica: Milena Batalla, Farmacéutica y Bioquimica

!
Fecha de Gltima revision del prospecto autorizado por la ANMAT :«-—---—---

4

Ko BHate B T J CHIALE Carlos Alberto
' T 44 CUIL 20120911113
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MERLINO Y COMPARNIA'SOCIEDAD
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Pagina2de 2

~| £ ‘
/ %’;M El presente documento electrénice ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25,506, el Dacreto N* 2628/2002 y el Decraeto N* 283/2003.-
- - - .




PROYECTO DE ROTULO

ANTIMICOTICO LAURIA
TERBINAFINA CLORHIDRATO 1 %

CREMA
Contenido neto: 20 g
Venta Libre Uso externo Industria Argentina
LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Férmula cada 100 g de crema contiene: terbinafina clorhidrato 1g (excipientes: vaselina,
vase[ma liquida, monoestearato de glicerilo autoemulsionable, polietilénglicol 400,
polisorbato 80, metilparabeno, agua destilada) c.s.

Posologia: ver prospecto adjunto

Manténgase el producto en envase bien cerrado, en lugar seco a temperatura menor a 30°C,
fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud: Certificado N°-mmeev-—-

Laboratorio Merlino y Cia S.C.
Camarones1824-CABA
Directora Técnica: Farm. y Bioq. Milena Batalla

I , .
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

1

‘ —_ i
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BATALLA Milena -~ ;
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T U CHIALE Carlos Alberto
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. COLECTIVA . onMmat
PRESIDENCIA
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PROYECTO DE ROTULO

ANTIMICOTICO LAURIA
TERBINAFINA CLORHIDRATO 1 %

* ~ SOLUCION
H
Contenido neto: 90 ml ,
!Vcnta Libre Uso externo  Industria Argentina
LOTE: - |
FECHA DE VENCIMIENTO: :

Félrmlt:lla: cada 100 mL de solucion: terbinafina clorhidrato 1g, (alcohol etilico,
propilénglicol) ¢.s.

Posologia: ver prospecto adjunto
|

Manténgase el producto en envase bien cerrado, en lugar seco a temperatura menor a 30°C,

fuera Idel alcance de los nifios.
| :
Espe(::ialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud: Certificado N°---------

Laboratorio Merlino y Cia S.C.
Camatones1824-CABA
Directora Técnica: Farm y Bioq Milena Batalla

b
r.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

ar=y fﬁ
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BATALLA Milena

. CHIALE Carios Alberto
_ CUIL 20120911113
MERLINO Y COMPANIA’ SOCIEDA a '

COLECTIVA

PRESIDENCIA anMalt
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{ PROYECTO DE ROTULO

ANTIMICOTICO LAUR{A
TERBINAFINA CLORHIDRATO 1 %
CREMA

Contenido neto: 20 g

Venta Libre Industria Argentina

Uso externo
LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Formula: cada 100 g de crema contiene: terbinafina clorhidrato 1g, excipientes ¢.s.

Posologia: Ver prospecto adjunto

Espeé::ialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud: Certificado N°---------

Laboratorio Merlino y Cia. S.C.

Camdrones1824-CABA .
Direc'tora Técnica; Farm y Bioq Milena Batalla

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

BATALLA Milena

Ao 7 CHIALE Carlos Alberto
Co : : : CUIL 20120911113
)
MERLE[\JO Y COMPANIA SOCIEDAD ﬁ
' COLECTIVA ;
PRESIDENCIA aNMOaot
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“ PROYECTO DE ROTULO

* ANTIMICOTICO LAURIA
TERBINAFINA CLORHIDRATO 1 %

! SOLUCION
Contenido neto: 90 ml
iVéllhta Libre Uso externo Industria Argentina
LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Férmula: cada 100 ml contiene: terbinafina clorhidrato g (alcohol etilico, propilénglicol)
Cs. |
I

Posologia: ver prospecto adjunto

Manténgase el producto en envase bien cerrado, en lugar seco a temperatura menor a 30°C,
fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal Autorizada por ¢l Ministerio de Salud: Certificado N°-----—--

Laboratorio Merlino y Cia. S.C.
Camarones1824-CABA
Directora Técnica: Farm y Bioq Milena Batalla

] . .
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SUMEDICO Y/0 FARMACEUTICO

L
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o
! . : -- : CHIALE Carlos Alberto
: CUIL 20120911113
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| H COLECTIVA anMat
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

onmot A wiseiodo

n:a:mdh Macsorarton Prasidencia da la Nackén

: ' Buenos Aires, 11 DE OCTUBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 10554

ANEXO

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

| CERTIFICADO N° 58493

;EI Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicameptos,
1Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

‘producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

|

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

|
‘Razén Social: MERLINO Y CIA SC

|.N° de Legajo de la empresa: 6052

!

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

{Nombre comercial: ANTIMICOTICO LAURIA

Nombre Genérico (IFA/s): TERBINAFINA CLORHIDRATO

Concentracion: 1 g%
Forma farmacéutica: CREMA DERMICA

| Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
I

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

I
Pradlictos Médicos INAME INAL Sede Alsina Scde Central
Av, 8eigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
Pagina1de 6
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'|
porcentual
i

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
I TERBINAFINA CLORHIDRATO 1 g%

Excipiente (s)

VASELINA 20 g

VASELINA LIQUIDA 10 g

MONOESTEARATO DE GLICERINA 20 g

POLIETILENGLICOL 400 2 g
POLISORBATO 80 0,5 g

| | METILPARABEN® 0,2 g

AGUA DESTILADA CSP 100 g

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Safud
Prosidencia de la Nacidn

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

SEMISINTETICO |

E;nvase Primario: POMO ALU CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ INTERIOR Y TAPA
|

¢ontenid0 por envase primario: 20 GRAMOS

1
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 POMO
i
Presentaciones: 1

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 30° C
Otras condiciones de conservaciéon: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tilempo de conservacion: No corresponde

fbrma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Oitras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Codigo ATC: DO1AE1S
"

Tel, (+E‘§9-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Prqducjf!os Médicos INAME INAL Sede Alsing Sede Central

Av. Belgtano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alstna 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAT1), CABA (C1084AAD), CABA
Pagina 2 de 6

L4 J . . - .
w fﬁ;}\g El presente documento electrdnico ha sido firmado digitalmente en los términos de ia Ley N* 25.506, el Decreto N® 2628/2002 y el Decreto
+ ‘

™

N* 283/2003.-

|


http://www.anmat.gov,ar.

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Sslud
‘ Presidencia de o Nagitn

o
|
anmMat
FITAODSN. My WA TN,
Arneion ¥ TRcromgi Moo
ﬁ‘\ccién terapéutica: Antimicotico
\|/|'a/s de administracién: DERMICA

Ipdicaciones: este medicamento esta indicado en el tratamiento del pie de atleta
(Tinea pedis) y para las infecciones de la piel causadas por hongos ubicados en
ipgles (tifia crural), manos, torax y axilas. Estas infecciones generalmente se
manifiestan a través de sintomas tales como picazén, ardor, sudoracion, mal olor,
sequedad, despellejamiento, sarpullido y ulceracion.

34 DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
EFapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

| a)Elaboraciéon hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
| "MERLING Y COMPARIA 7128/14 CAMARONES 1822 CIUDAD REFUBLICA
SOCIEDAD COLECTIVA AUTGNOMA DE | ARGENTINA
| BS. AS,
| o _y
! b)Acondicionamiento primario: ,
{ |
Razén Social Namero de Disposicién Domicilic de la Localidad Pais
| i autorizante y/o BPF planta '
' !
| i
MERLINO Y COMPARNIA 7128/14 CAMARONES 1822 CIUDAD REPUBLICA
SOCIEDAD COLECTIVA AUTONOMA DE | ARGENTINA
17 BS. AS. :
L -
| c)Acondicionamiento secundario: ,
]
Razon Social NOmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
| autorizante y/o BPF planta
MERLINO Y COMPARIA 7128/14 CAMARONES 1822 CIUDAD REPUBLICA
|| SOCIEDAD COLECTIVA AUTONOMA DE | ARGENTINA
' BS. AS.

Tel, {+5L&—11) 4340-0830 - http://www.anmat.gov.ar - Repulblica Argentina
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Prgdu&os Médicos
Av!Belgranc 1480
{C1093AAP)Y, CABA

INAME INAL
Av, Caseros 2161
(C1264AA0), CABA
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Estadns Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
{C1087AAl}, CABA

Sede Centrail!
Av. de Maya 869
(C1084AAD), CABA
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Nombre comercial: ANTIMICOTICO LAURIA

{\Iombre Genérico (IFA/s): TERBINAFINA CLORHIDRATO

?oncentracién: 1 g% ‘
Torma farmacéutica: SOLUCION PARA USO EXTERNO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

| Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
TERBINAFINA CLORHIDRATO 1 9%

*.

| [Excipiente (s)
ETANOL 20 mi
] PROPILENGLICOL CSP 100 ml

[ .
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
S1EMISINTI'ETICO

Envase Primario: FRASCO PP VALVULA DOSIFICADORA Y TAPA
Contenido por envase primario: 90 ML

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 FRASCO SPRAY
Presentaciones: 1

Periodo de vida uatil: 24 MESES

Cénservacic’m a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otl'ras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA |

Tiempo de conservacion: No corresponde
|

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

I
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estodos Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AA4), CABA (C1087AAT), CABA {C1084AAD), CABA
b
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Q_tras condiciones de conservacion: No corresponde
Czondicic')n de expendio: VENTA LIBRE
Cédigo ATC: DO1AE1S ' !

no . .
Accion terapeutica: Antimicotico

h
Via/s de administracién: DERMICA -

i

Indlcacmnes este medicamento esta indicado en el tratamiento del pie de atleta
(Tlnea pedis) y para las infecciones de la piel causadas por hongos ublcados en
ingles (tifia crural), manos, térax y axilas. Estas infecciones generalmente se
manifiestan a través de sintomas tales como picazdn, ardor, sudoracién, mal olor,

1 . . N - £
sequedad, despellejamiento, sarpullido y ulceracion.

|
3.;DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etépas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:
i

”a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nuimero de Disposicién Domicilio de la Locatidad Pais

] autorizante y/o BPF planta

{

MERLINO Y COMPARNIA 7128/14 CAMARONES 1822 CIUDAD REPUBLICA
SOCIEDAD COLECTIVA AUTONOMA DE | ARGENTINA
t BS. AS.

?'

&
!b)Acondicionamiento primario:

3

Razén Social Nimero de Disposiciéon Domicilio de la Localidad Pais
I
autorizante y/o BPF planta
§ |
MERLINO Y COMPARNIA 7128/14 CAMARONES 1822 CIUDAD REPUBLICA
SOCIEOAD COLECTIVA AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
1|
c)Acondncnonamlento secundario:
1
Tel. (+54gl1) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Productc.‘s Médices INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrdno 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unldos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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£a\ Ministerio do Sslud
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! Razdén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

; :

l autorizante y/o BPF planta
MERLING ¥ COMPANIA 7128/14 CAMARONES 1822 CIUDAD REPUBLICA
SOCIEDAD COLECTIVA AUTONOMA DE | ARGENTINA

] BS. AS. .

i
El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de la

I i
fecha del mismo. 1

| f |

| i
E¥pediente No: 1-0047-2000-000240-16-2

l

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

anmot

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www,anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
4
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Praductos Médicos INAME INAL Sede Alslna Sede Central
Ay, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B69
(C1093AA_F'-), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C10B7AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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