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Ministerio de Salud |
Secretaria de ®oliticas, DISPOSICION N+ 7 5 4 4

Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 18 SEP 1%

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-002148-14-5 .del
registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia

Médica - ANMAT; vy

CONSIDERANDO:

Que por Iaé presentes actuaciones la firma LABORAfORIOS
RAYMOS S.A. solicita la correccidén del error material en el Certificado actualizado
Ne 79 inscriptlo en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
correspondiente al producto denominado PANCUTAN / ACEITE DE HALIBUT -
GENTAMICINA SULFATO, cuya emisiéon se autorizé por Disposicion ANMAT N©
3.587/15.

Que los errores detectados recaen en la redaccic')ln del
certificado del producto.

Que el error material se considera subsanable en los términos
del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo, Decreto N©

1.759/72 (t.0.1991).

Que la Direccién de Gestion de Informacién Técnica ha

-

tomado intervencion.
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por el

t

Decreto N° 1,490/92, el Decreto N© 1.886/14 y el Decreto N° 1.368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Rectifiquese el error material detectado en el Certificado
actualizado N°© 79 inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
correspondiente al producto denominado PANCUTAN / ACEITE DE HALIBUT -
GENTAMICINA SULFATO, cuya emisién se autorizé por Disposicion ANMAT NO©
3.587/15.
ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién eh el Registro
de Especialidades Medicinales N°© 79, |
ARTICULO 39.- Cancélase e! certificado emitido por Dispo.sicic'nn ANMAT No
3.587/15, que serd reemplazado por el mencionado por el articulo 20 de la
presente disposicién, cuyo original deberd ser presentado por el titular en un
plazo de treinta (30) dias acompafiado de la copia autenticada de la presente
Disposicion.
ARTICULO 40.- Contra la presentacién del certificado original mencionado en el

articulo precedente ante la Direccidn de Gestidén de Informacién Técnica se hara
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entrega del Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales.
ARTICULO 59.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese a! interesado y

hagasele entrega de la copia de !a presente Disposicién, girese a la Direccién de

Gestion de Informacidén Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-0002148-14-5

DISPOSICION No: ,7 54 4

sch

EonARDED VEBHA

D:{:a]inmm'mmnaa NACIONAL
DHCRETO Ne 1380/2015

ATMAT:
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 79

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: LABORATORIOS RAYMOS S.A.C.1.

N© de Legajo de la empresa: 1.574 y 6.805.-

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PANCUTAN.

Nombre Genérico (IFA/s): ACEITE DE HALIBUT — GENTAMICINA SULFATO
Concentracidon: 1000,00 mg - 200,00 mq. |
Forma farmacéutica: GEL MICROEMULSIONADO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

B

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAR), CABA {C1264AAD), CABA (C1i01AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s} | Concentraciéon / unidad de
(IFA) medida
Aceite de Halibut 1000,00 mg
Gentamicina Sulfato 200,00 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Alantoina 200,00 mg
Clotrimazol 100,00 mg
Acido Glucénico 60,00 mg
Alcohol Bencilico 200,00 mg
Monooleato de Sorbitan 400,00 mg
Carbopo! 934 1,00 g
Glucosa Liguida 70 % 7,00 g
Miristato de Isopropilo 4,00 g
Propiienglicol 5,00 g
Dioxido de Silicio 300,00 mg
Trietanolamina 2,40 g
Polisorbato 80 600,00 mg
Metabisulfito de Sodio 300,00 mg
Dioctilsulfosuccinato de Sodio 2,00 mg
EDTA Tetrasodico 105,60 mg
Agua Destilada c.s.p. 100,00 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Semisintético
Envase Primario: Pomo de aluminio impreso

Contenido por envase primario: Pomo conteniendo 15, 20, 30, 40, 60, 100, 300
y 500 g.

Contenido por envase secundario: 1 Pomo de Aluminio Impreso conteniendo 15,
20, 30, 40, 60, 100, 300y 500 g

Periodo de vida (til: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Mantener en lugar fresco y seco.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cédigo ATC: DO6AX07

L\/ Clasificacion farmacoldgica: Antibidticos y quimioterapicos para uso

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

Productos Médicos INAME INAL
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 £stados Unidos 25
{C1093AAPR), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA

Sede Central
Av, de Mayo 859
(C1084AAD), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAl}, CABA


http://www.anmat.gov.ar

2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

anmat ' i

Administiacion Nadiond de Medicamentss Presidenci i3
tsrocian Nockend 9o tedcom esidencia de ka Nacion |

dermatoldgico

Via/s de administracién: TOPICA

Indicaciones: Piodermitis, impétigo, heridas, dlceras de cualquier etiologia vy
quemaduras sobreinfectadas con gérmenes sensibles a los componentes de la
formulacion.

- Gentamicina: Esté indicada para el tratamiento de infecciones superficiales
de la piel, causadas por bacterias susceptibles tales como los siguientes
microorganismos: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Enterobacter
aerogenes, Escherichié coli, Haemophylus influenzae, Klebsiella
pneumoniae, Neisseria gonorroheae, Pseudomona aeuruginosa y Serratia
marcescens.

- Aceite de Halibut: Esta indicado como cicatrizante. El aporte de Vitamina A
y D es esencial para el crecimiento, el desarrollo y el mantenimiento del
tejido epitelial.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 0524/14.

Nombre comercial: PANCUTAN

Nombre Genérico (IFA/s): ACEITE DE HALIBUT - GENTAMICINA SULFATO
Concentracién: 1000,00 mg - 200,00 mg.
Forma farmacéutica: GASAS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

LV

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 " Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA


http://www.anmat.gov.ar

B e

11113
e A
P

“onmat

Admiristrocion kaclonal de Medcomentos,
Almontos v Tecndlogha Mddica

2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s) | Concentracién / unidad de
(IFA) medida
Aceite de Halibut 1000,00 mg
Gentamicina Sulfato 200,00 mg
Excipiente (s} Cantidad / unidad de
medida
Alantoina 200,00 mg
Clotrimazol 100,00 mg
Acido Glucénico 60,00 mg
Alcohol Bencilico 200,00 mg
Monooleato de Sorbitan 400,00 mg
Carbopol 934 1,00 g
Glucosa Ligquida 70 % 7,00 g
Miristato de Isopropilo 4,00 g
Propilenglicol 5,00¢g
Dioxido de Silicio 300,00 mg
Trietanolamina 2,40 g
Polisorbato 80 600,00 mg
Metabisulfito de Sodio 300,00 mg
Dioctilsulfosuccinato de Sodio 2,00 mg
EDTA Tetrasodico 105,60 mg
Agua Destilada c.s.p. 100,00 g

Ministerio de

Presidencia de la Nacion |

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Semisintético.
Envase Primario: Sobre con apésito estéril

Contenido por envase primario: 10 sobres con 1 aposito estéril cada uno dé 10 x
10 cm; 20 sobres con 1 apdsito estéri_l cada uno de 10 x 10 cm; 10 sobres con
1 apésito estéril cada uno de 10 x 20 cm y 20 sobres con 1 apdsito estéril cada
uno de 10 x 20 cm.

Contenido por envase secundario: Caja conteniendo 10 sobres con 1 apésito
estéril cada uno de 10 x 10 cm; 20 sobres con 1 apdsito estéril cada uno de 10

x 10 cm; 10 sobres con 1 apdsito estéril cada uno de 10 x 20 cm y 20 sobres
LV
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Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA

Sede Alsina
Alsina 865/671
(C1087AAL), CABA

INAME INAL
Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25
(C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA

Productos Médicos
Av, Belgrana 1480
{C1093AAP), CABA
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con 1 aposito estéril cada uno de 10 x 20 cm.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Mantener en lugar fresco y seco.

Condicidn de expendio: VENTA BAJO RECETA

Codigo ATC: DO6AX07

Clasificacion  farmacolégica: Antibidticos y quimioterapicos para uso
dermatoldgico

Via/s de administracién: TOPICA

Indicaciones: Heridas infectadas, escaras de decubito, Ulceras varicosas,
tratamiento integral de quemaduras impetiginizadas o no, tratamiento de zonas
dadoras de autoinjertos, heridas quirlrgicas, cirugia plastica y/o reparadora.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N© 0524/14,

Nombre comercial: PANCUTAN

Nombre Genérico (IFA/s): ACEITE DE HALIBUT - GENTAMICINA SULFATO
Concentracion: 1,00 g - 0,2 g.

Forma farmacéutica: POLVO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de

(IFA) medida

Aceite de Halibut 1,00 g
Gentamicina Sulfato 0,20 g

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Almidén de Maiz 10,00 g
Dioxido de Silicio 5004

Tal, (+54-T}) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Miristato de Isopropilo 4,00 g
Talco 79,70 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Semisintético.
Envase Primario: Frasco

Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 30y 60 g.

Contenido por envase secundario: 1 frasco conteniendo 30 y 60 g.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Mantener en lugar fresco y seco.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cdédigo ATC: DO6AX07

Clasificaciébn  farmacoidgica: Antibidticos y quimioterdpicos para - uso
dermatologico

Via/s de administracién: TOPICA.

Indicaciones: Piodermitis, impétigo, heridas, Ulceras de cualquier etiologia vy
quemaduras sobreinfectadas con gérmenes sensibles a los componentes de la
formulacion.

-  Gentamicina: Esta indicada para el tratamiento de infecciones superfiéia!es
de ta piel, causadas por bacterias susceptibles tales como los siguientes
microorganismos: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Enterobacter
aerogenes, Escherichia coli, Haemophylus influenzae, Kiebsiella
pneumoniae, Neisseria gonorroheae, Pseudomona aeuruginosa y Serratia

marcescens,
L

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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- Aceite de Halibut: Estd indicado como cicatrizante. El aporte de Vitamina A
y D es esencial para el crecimiento, el desarrollo y ei mantenimiento del
tejido epitelial.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT NO 0524/14,

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal
Para la forma farmacéutica GEL MICROEMULSIONADO:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS Disposicion ANMAT No Cnel. Méndez 440, | Provincia Argenfina
BROBEL S.R.L. 3.845/05 : Wilde, Partido de de Buenos
Avellaneda Aires
b) Acondicionamiento primario:
Razon Social Niamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS Disposicion ANMAT N© Cnel. Méndez 440, | Provincia Argentina
BROBEL S.R.L. 3.845/05 Wilde, Partido de | de Buenos
Avellaneda Aires

¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORICS Disposicion ANMAT No Cnel, Méndez 440, | Provincia Argentiha
BROBEL S.R.L. 3.845/05 Wilde, Partido de de Buenos '
Avellaneda Aires
RAYMQOS S A.C.I. Disposicién ANMATA N°¢ | Cuba 2760 CABA Argentina
8.100/10

W
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B69
(CL093AAPY, CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C10874Al1), CABA (C1084AAD), CABA
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a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS Disposicion ANMAT N© | Cnel, Méndez 440, | Provincia Argentina
BROBEL S.R.L. Wilde, Partido de | de Buenos
3.845/05 )
Avellaneda Aires
b) Acondicionamiento primario:
Razoén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATOQORIOS Disposicion ANMAT N° Cnel. Méndez 440, | Provincia Argentina
BROBEL S.R.L. 3.845/05 Wilde, Partido de de Buenos
Avellaneda Aires
¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS Disposicion ANMAT N© Cnel. Méndez 440, | Provincia Argenti.na
BROBEL S.R.L. 3.845/05 Wilde, Partido de de Buenos
Avellaneda Aires
RAYMOS S.A.C.IL. Disposicion ANMAT N° | Cuba 2760 CABA Argentina
8.100/10

Para la forma farmaceéutica POLVO

a) Elaboracidon hasta el granel y/o semielaborado:

W
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Productos Médicos
Av, Beigrano 1480
(C1D93AAR), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL

Estados Unidos 25
{C1101AAA), CABA

Sede Alsina

Alsina 665/671
{(C1087AAl1}, CABA

Sede Céntral
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta- '

RAYMOS S.A.C.1. Disposicion ANMAT N°¢ | Cuba 2760 CABA Argentina
8.100/10

b) Acondicionamiento primario:

Razdn Social Ndmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta '

RAYMOS S.A.C.1. Disposicion ANMAT N© | Cuba 2760 CABA Argentina
8.100/10

c) Acondicionamiento secundario:

Razdén Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

RAYMOS S.A.C.1. Disposicion ANMAT N@ | Cuba 2760 CABA Argentina
8.100/10

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 79, el que
reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 30 de Noviembre de 2014.

Expediente N°: 1-0047-0000-002148-14-5
DISPOSICION N° 7 5 Zﬁ- 4

sch

Pr. LEGNARDO VERNA
SUBAUMINISTRADOR NAGIONAL
DECRETO N» 1368/2016
ANM.AT
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