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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DisPosj CION N's 4 0 7
Regulacién e Institutos
ANMA.T,
BUENQOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-2310/12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimenios y Tecnologia Médica
{ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaclones MERCK QUIMICA ARGENTINA
S.A.C.I solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médica.

Que las actividades de elaboraclén y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorperada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnice producida por la Direccidn de
Tecnoicgia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla |la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

e
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MinisterdeSalud DISPOSICION N.5 4 0 7

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT,

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1¢- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
Pliazon, nombre descriptivo crema protectora para la piel y nombre técnico
solucidn/crema topica, de acuerdo a lo solicitado, por MERCK QUIMICA
ARGENTINA S.A.C.I, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 22y 26-27 y 14-15 respectivamente,
G figurando como Anexo 11 de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripc¢idn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1564-25, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISFPOSICION N‘5 4 0
7

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I y III. Girese al Departamento
de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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Expediente N° 1-47-2310/12-1
Dr, OTTO A. ORSINGH:+

ycnm No 5 0 7 SUBINTERVENTOX
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT,

ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 5407 ......

Nombre descriptivo: crema protectora para la piel

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 26630-solucién/crema tépica
Marca de (los) producto(s) médico(s): Pliazon

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: crema con accién regenerativa, humectante y
normalizadota indicada para piel irritada, afectada por acné y por prurito
relacionado con una reduccién de |a fraccién lipidica fisiolégica

Condicion de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: O,F.I Officina Farmaceutica Italiana S.p.A

Lugar/es de elaboracién: Via Verga 14-24127 Bérgamo, Italia
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Expediente N© 1-47-2310/12-1 A L,
Dr. A_%smsnen
SUB- INTERVENTOR

AMNM.AT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

C:/ ;{J “"fﬂ‘"

Dr. OTTO A. ORSINGHER
sua!NTERVENTOR
ANM.AT



MANUAL DE INSTRUCCIONES

PLIAZON
Venta Libre
Crema regeneradora, hidratante y normalizante

Crema regeneradora, hidratante y normalizante particularmente apropiada para el
tratamiento de pieles sensibles. Es capaz de formar una pelicula no oclusiva que aisla y
protege la pelicula hidrolipidica cutanea frente a la accion perjudicial de los factores
extemos susceptibies de causar su deterioro en caso de exfoliacidon, acné, dermatitis,
eccema y erupciones cutaneas. Estas caracteristicas restauradoras de lipidos permiten
reconstruir y reforzar {a pelicula hidrolipidica natural, o que es importante para regular la
hidratacién natural de la piel. Reduce el enrofecimiento y alivia el picor causado por la piel
seca y empapada.

INSTRUCCIONES DE EMPLEO

Aplique el producto con un masaje suave en las zonas afectadas hasta que se absorba
por completo, repitiendo las aplicaciones siempre que sea necesario, incluso varias veces
al dla.

COMPONENTES

Agua, Urea, Vitamina K1, Palmitato de cetilo, EDTA tetrasddico, Propilenglicol, BHT,

' triglicérido caprilico/caprico, Galato de propilo, Etilparabén, Metilparabén, Fenoxietanol,
Acelte de germen de trigo, Parafina liquida, Estearato de glicerilo, PEG-12, Alcohol
cetearilico, Proteina de frigo hidrolizada con tea-palmitoil, Carbémero, Caramida 1,
Ceramida 3, Ceramida 6-11, Colesterol, Fitoesfingosina, Lauroil Lactilato de sodio, Goma
xantana, Alcohcl de lanclina acetilado, Acetato de cetilo, Polisorbato-80.

ADVERTENCIAS

Utilizar inicamente sobre piel intacta. No aplicar en los 0jos, las mucosas ni en heridas.
En caso de contacto accidental, lavar con agua frla. En caso de intolerancia, ofros efectos
secundarios o hipersensibilidad conocida a los componentes individuales, interrumpir la
administracion y consultar a un especialista. Una vez abierto, el periodo de validez del
producto es de 12 meses, en condiciones normales y apropiadas de uso y conservacion.
No utilizar después de la fecha de caducidad y/o si el envase interior parece estar
dafiado. Mantener fuera del alcance de los nifios. Utilice el producto después de consultar
al médico. Lea las instrucciones y advertencias detenidamente antes de utiiizar el
producto.

ADVERTENCIAS DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION
Almacenar en un lugar fresco y seco, lejos de fuentes de calor directo. No exponer ni
almacenar bajo la luz solar directa.

25'C

max, _ C—
40
min,

Contenido: envase x 100 mL




Elaborado en:

O.F.i. Officina Farmaceutica Italiana S.p.A., Via Verga 14, 24127 Bérgamo, Italia

Importado por:

Merck Quimica Argentina S.A.LC.
Tronador 4880 - CABA

Directora Técnica: Maria Eugenia Butti

Autorizado por AN.M.AT. PM-1564-25

5407




PROYECTO DE ROTULO (POMO)

PLIAZON
Crema regeneradora, hidratante y normalizante

INSTRUCCIONES DE EMPLEO

Apligue el producto con un masaje suave en las zonas afectadas hasta que se abscrba
por completo, repitiendo las aplicaciones siempre que sea necesario, incluse varias veces
al dia.

COMPONENTES

Agua, Urea, Vitamina K1, Palmitato de cetilo, EDTA tetrasédico, Propilenglicol, BHT,
triglicénido caprilico/caprico, Galato de propilo, Etilparabén, Metilparabén, Fenoxietanol,
Aceite de germen de trigo, Parafina liquida, Estearato de glicerilo, PEG-12, Alcohol
cetearilico, Proteina de trigo hidrolizada con tea-palmiteil, Carbémere, Ceramida 1,
Ceramida 3, Ceramida 6-11, Colesterol, Fitoesfingosina, Lauroil Lactilato de sodio, Goma
xantana, Alcohol de lanolina acetilado, Acetato de cetilo, Polisorbato-80.

ADVERTENCIAS

Utilizar Gnicamente sobre piel intacta. No aplicar en los ojos, las mucosas nl en heridas.
En caso de contacto accidental, lavar con agua fria. En caso de intolerancia, otros efectos
secundarios o hipersensibilidad conocida a los componentes individuales, interrumpir la
administracién y consultar a un especialista. Una vez abierto, el periodo de validez del
producto es de 12 meses, en condiciones normales y apropiadas de uso y conservacion.
No utilizar después de Ia fecha de caducidad y/o si el envase interior parece estar
daiado. Mantener fuera del alcance de los nifios. Utilice el producto después de consultar
al médico. Lea las instrucciones vy advertencias detehidamente antes de utilizar el
producto.

ADVERTENCIAS DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

Almacenar en un lugar fresco y seco, lejos de fuentes de calor directo. No exponer ni
almacenar bajo luz solar directa.

25
ax.
4'9}
min.

Contenido: envase x 100 mL

Lote N°:

Fecha de Vencimiento:

Elaborado en:

O.F.l. Officina Farmaceutica ltaliana 3.p.A., Via Verga 14, 24127 Bérgamo, Itaiia
Importado por:

Merck Quimica Argentina S.A.L.C.

Tronador 4890 - CABA

Directora Técnica: Maria Eugenia Bufti
Autorizado por AAN.M.A.T. PM-1564-25




PROYECTO DE ROTULO (ESTUCHE)

PLIAZON
Venta Libre
Crema regeneradora, hidratante y normalizante

Crema regeneradora, hidratante y normalizante particularmente apropiada para el
tratamiento de pieles sensibles. Es capaz de formar una pelicula no_oclusiva que aisla y
protgge la pelicula hidrolipidica cutanea frente a la accidn perjudicial de los factores
externos susceptibles de causar su deterioro en caso de exfoliacion, acné, dermatitis,
eccerna y erupciones cutaneas. Estas caracteristicas restauradoras de lipidos permiten
reconstruir y reforzar la pelicula hidrolipidica natural, 1o que es |mportan{e para regular la
hidratacién natural de la piel. Reduce el enrojecimiento y alivia el plcor causado por la piel
seca y empapada.

INSTRUCCIONES DE EMPLEO

Aplique el producto con un masaje suave en las zonas afectadas hasta que se absorba
por completo, repitiendo las aplicaciones siempre que sea necesario, incluso varias veces
al dia.

COMPONENTES

Agua, Urea, Vitamina K1, Palmitato de cetilo, EDTA tetrasédico, Propilenglicol, BHT,
triglicérido caprilico/caprico, Galato de propilo, Etilparabén, Metilparabén, Fenoxietanol,
Aceite de germen de trigo, Parafina liquida, Estearato de glicenlo, PEG-12, Alcohol
cetearilico, Proteina de trigo hidrolizada con tea-palmitoil, Carbdmero, Ceramida 1,
Ceramida 3, Ceramida 6-11, Colesterol, Fitoesfingosina, Lauroil Lactilato de sodio, Goma
xantana, Alcohol de lanoclina acetilado, Acetato de cetilo, Polisorbato-80.,

ADVERTENCIAS

Utilizar tnicamente sobre piel intacta. No aplicar en los ojos, las mucosas ni en heridas.
En caso de contacto accidental, lavar con agua fria. En caso de intelerancia, otros efectos
secundarios o hipersensibilidad conocida a los componentes individuales, interrumpir la
administracién y consultar a un especialista. Una vez abierto, el periodo de validez del
producto es de 12 meses, en condiciones normales y apropiadas de uso y conservacion,
No utilizar después de la fecha de caducidad y/o si €l envase interior parece estar
dafiado. Mantener fuera del alcance de los nifios. Utilice el producto después de consultar
al médico. Lea las instrucciones y advertencias detenidamente antes de utilizar el
producto.

ADVERTENCIAS DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

Almacenar en un lugar fresco y seco, lejos de fuentes de calor directo. No exponer ni
almacenar bajo luz solar directa.

25°C

max,
4°.c/ﬂ/
mm.

Contenido: envase x 100 mL
Lote N°:

Fecha de Vencimiento:
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Elaborado en: s
O.F.l. Officina Farmaceutica Italiana S.p.A., Via Verga 14, 24127 Bérgamo, Italia K "“‘E‘V

Importado por:
Merck Quimica Argentina S.A.l.C.
Tronador 4890 - CABA

Directora Técnica: Maria Eugenia Butti
Autorizado por A.N.M.A.T. PM-1564-25




"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANCG”

&

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacibn e Institutos
ANMAT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-2310/12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologla Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
540 ...... . Y de acuerdo a lo solicitado por MERCK QUIMICA ARGENTINA
S.A.C.I, se autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nueve producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: crema protectora para la piel

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 26630-solucién/crema topica
Marca de (los) producto(s) médico(s): Pliazon

Clase de Riesgo: Clase I

Indicaclon/es autorizada/s: crema con accién regenerativa, humectante y
normalizadota Indicada para piel Irritada, afectada por acné y por prurito
relacionado con una reduccién de la fraccién lipidica fisiologica

Condicién de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: O.F.I Officina Farmaceutica Italiana S.p.A

Lugar/es de elaboracién: Via Verga 14-24127 Bérgamo, Italia

Se extiende a MERCK QUIMICA ARGEN{I’%NSQPSZ.E.;\Z.C.I el Certificado PM-1564-25,

en la Ciudad de Buenos Aires, a .... —meey SieNndo su vigencia por

cinco (5) aflos a contar de la fecha de su emisién.
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Dr. OTTC A, ORASINGHER

SUB-INTERVENTOR
AMNM.AT.



