2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1205-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Octubre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-002481-18-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002481-18-1 de! Registro de la Administracion Nacional dé
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y, -

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A,,
solicita el cambio de condicidn de expendio, rotulos y prospectos y nuevo nombre comercial del
producto denominado VITAXS87 / VITAMINA A PALMITATO - VITAMINA E ACETATO -
ALANTOINA, Forma farmacéutica y concentracion: CREMA y EMULSION / VITAMINA A
PALMITATO 600.000 U.1. - VITAMINA E ACETATO 0.0500 g - ALANTOINA 0.2500 g,
autorizado por el Certificado N° 58481. .

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N°-
150/92 y las Disposiciones N° 2843/02, 3686/11, 753/12 y 857/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacién y Control, sobre autorizacion automatica para cambio de nombre.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97. .

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condicion de Venta Libre ha tomaﬁo la
intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y sus
modificatorias.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL




. Médica

T

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: |

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA!S.A.,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada VITAX87 / VITAMINA A PALl\;fIITATO
- VITAMINA E ACETATO - ALANTOINA, Forma farmacéutica y concentracion: CREMA y
EMULSION / VITAMINA A PALMITATO 600.000 U.L - VITAMINA E ACETATO |0 0500 g
- ALANTOINA 0.2500 ga cambiar la condicion de expendio del producto antes menclonado
la que en lo sucesivo serd de VENTA LIBRE.

ARTICULO 2°.- Autorizase el nuevo provecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-
40521160-APN-DRRIIYRPZANMAT, rétulos para envase primario de la forma farmabéutica |
CREMA obrantes en el documento IF-2018-40520989-APN-DRRITYRP#AANMAT; rotulos |
para envase primario de la forma farmacéutica EMULSION obrantes en el documento IF-2018- |
40520859-APN-DRRIFTYRP#ANMAT; rotulos para envase secundario de la forma farr{laceutlca |
CREMA obrantes en el documento 1F-2018-40520731-APN-DRRUIYRP#ANMAT y rbtulos
para envase secundario de la forma farmacéutica EMULSION obrantes en el document‘o iF- -
2018-40520515-APN-DRRIIYRP#ANMAT para la Especialidad Medicinal mencionada en el

Art. 1°, anulando los anteriores.

ARTICULQ 3°.- Autorizase el nuevo nombre comercial para la Especialidad Medicina
mencionada en el Art. 1°, que en lo sucesivo serd: CICATRICURE REPARACION
EPIDERMICA.

ARTICULQ 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en ¢l Certificado N° 58481 cuando el

mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion. i

ARTICULO 5°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado halciéndoleI entrega

de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los ﬁnes
de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-002481-18-1

Digital signad by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2018.10.23 17:20:12 ART
Lacation: Ciudad Auldnoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimeantos y Teenologia

Ministerio de Salud y Desarrolle Social
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PROYECTO DE PROSPECTO
- 'CICATRICURE REPARACION EPIDERMICA

VITAMINA A -VITAMINA E — ALANTOINA

(CremalEmulsion)

Industria Argentina Venta libre

LEA. CON CUIDADQ ESTA _INFORMACION ANTES DE APLICAR EL
MEDICAMENTO . R '

(QUE CONTIENE CICATRICURE REPARACION _EPIDERMICA
CREMA/EMULSION? : ‘

Cada 100 ml de crema contiene:

Ingredientes-activos:

| Vitamina A Palmitato- 600.0000 U

Vitamina € Acetato 0,0500 g
-{ Alantoina 0,2500 g

Ingredientes Inactivos:

Monoestearato de Glicerol 9,0000 g
Vaselina Liguida . £,2640 ¢
Sorbitol 70% 5,8000 g
Lanoclina 5,5000 g

| Glicerina 5,0000 ¢
Propilenglicol , 50000 g
Alcohol cetilico - , 2,0000 g
Dimeticona 2,0000¢g
Esperma de ballena 1,2500 g
Polisorbate 60 : 0,7250 g
Metilparabeno 0,1446 g
Cloruro de Bencetonio ' . 00,1000 g
Propilparabeno - : 0,0677g
Acido Citrico : 0,0377g
Citrato de Sodio ’ 0,0377 g -
Butilhidroxianisol : _ 0,0080¢g
Butilhidroxitolueno 0,0300 ¢
EDTA Disddico : 0,0500 g
Agua Purificada c.s.p ' 100,0000 g

IF-2018-40521 5G4 PRI RAZANMAT
e BUE]

DIRESTOR IECREO APTIRRRARD G AL
GEMfAUA (AR AIOREL ARGENTING S8

- Page 1 —
. pagina 1 de 4




Cada 100 mi de emulsion contiene:

Ingredientes actives:

Vitamina A Palmitato 500.0000 UI
Vitamina E Acetato 00500 ¢
Alantoina 0,2500 g

Ingredientes Inactivos:

Glicerina 89,5000 g
Sorbitol 70% 6,2000 g
Vaselina Liguida 6,0900 g
Propilenglicol 53240 g
Monoestearato de Glicerol 2,7500¢g
Dimeticona _ 2,5000 g
Lanclina : 2,2500¢g
Polisorbato 60 1,4000¢g
Carbopol ' 0,2500 g
Metilparabeno 0,1500 g
Cloruro de Bencetonio 0,100G g
Hidroxido de sodio 0,0750¢g
Propilparabeno 0,0673 g
Acido Citrico 0,0377 g
Citrato de Sodio 0,0377 g
Butilhidroxianiso! 0,0035¢g
Butilhidroxitelueno 0.0035 g
EDTA Disodico ' 0,0016 g
Agua Purificada ¢.s.p 100,0000 m!

ACCION. Cicatricure Reparacidon Epidérmica posee accidn proteciora, regeneradora
“de tejidos e hidratante de la piel.

APARA QUE SE USA CICATRICURE REPARACION EPIDERMICA?

Este medicamento esta indicado para utilizar diariamente durante el embarazo y en los
meses posteriores al parto, porgue previene la aparicion de estrias atréficas
{vergetures).

Prevencién de las grietas del pezon e irritaciones.

Al comenzar un régimen para adelgazar, prolongando su uso hasta la estabilizacion
del peso.

El cuidado de la piel seca y prevencion de arrugas.

La prevencion y eliminacion de dermatitis profesionales e irritaciones por rozamiento
de ropa, aparatos de rehabilitacion, inmovilidad, o por ia accion prolongada de agentes
climaticos, agua, sol, frio, intemperie.

/QUE PERSONAS NO PUEDEN_RECIBIR CIiCATRICURE REPARACION

EPIDERMICA?

No aplicar a personas alérgicas a algunos de tos componentes de [a formula.
En caso de Hipervitaminosis A (exceso de vitamina A).

En caso de heridas abiertas y/o infectadas

i
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; QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE APLICAR ESTE MEDICAMENTO? VIR e

Utilizar con cuidado cerca de los ojos. . _ 1
Asegurar la higiene de la zona a tratar.

Debido a una cierta absorcion transcutanea de la Vitamina A por piel lesionada, no
puede excluirse el riesgo de hipervitaminosis (exceso de vitamina), particularmente en
el caso de tratamientos prolongados de areas extensas y principaimente en nifos. El
riesgo de hupervnamln03|s A aumenta si es aplicada junto a otros productos con
retinoides sintéticos (acitetrina, isotretinoina y tretinoina).

Los efectos sistémicos de este tipo de productos se evidencian mas cuando se
realizan aplicaciones repetidas sobre una gran superficie, con e! uso de vendajes
oclusivos, sobre zonas laceradas, sobre mucosas y cuando se aplica a prematuros o
recién nacidos, debido a la relagion superficie corporal/peso.

Si Ud. esta tomando algln medicamento, o esta embarazada o dando de mamar
consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

-;QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO, ESTE
MEDICAMENTQO?

Altas concentraciones dé Vitamina A o el uso prolongado con vendajes oclusivos
pueden producir irritacién de la piel o aparicion de eczemas por contacto.

-, COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar una capa abundante de producto del tamafo de |a yema de un dedo, una o dos
veces por dia sobre |3 Zona afectada o a proteger, realizando un suave masaje para
favorecer su penetracion.

Ante |la aparicion de nuevos sintomas © de no remitir la sintomatologia inicial, consultar
con su médico inmediatamente.

SOBREDOSIFICACION;

Ante la eventualidad de una intoxicacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

* HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: Tel. (011) 4962-6666/2247
+ HOSPITAL A. POSADAS: Teléefonos (011) 4654-6648/4658-7777

« Hospital Pedro de Elizalde {ex Casa Cuna) (011) 4300-2115

» Centro Nacional de Intoxicaciones: Teléfono: 0800-333-0160

ATIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

En este caso comuniquese con GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.
(www.genommalab.com.ar) o al 0800 444 3666 o bien llame al teléfono ANMAT
Responde 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

IF-2018-4052 k160 ‘ EEARPHEANMAT
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http://www.genommalab.com.ar
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ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/OFARMACEUTICO %7
Condiciones de conservacion y mantenimignto: '
Crema. Se aconseja conservar el producto, en su envase original, sin retirar
completamente el sello de aluminio una vez ahierto, en sitio al abrigo de la luz, seco y
entre 15°C y 30°C.

'_ Emulsion: Se aconseja conservar el producto, en su envase original, en sitio al
abrigo de la iuz, seco y entre 15°C y 30°C. .
Presentaciones: . ‘
Crema: pomo con 150 g y potes con 50, 200 v 400 g. |
Emulsion: envases con 100, 200 y 400 ml.
GENOMNA LABORATORIES ARGENTINA S.A. Int. Amaro Avalos 4244/4248,
Munro, Partido de Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires. ‘
Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmacéutico.

| - Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 58.481
Fecha de uitima revision de! prospecto autorizado por la ANMAT:

1F-2018-405%11%0" YRPEANMAT
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-40521160-APN-DRRIIYRPEANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIR
Martes 21 de Agosto de 20,18

Referencia: 2481-18-1 PROSP

pa)
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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CICATRICURE REPARACION EPIDERMICA
(VITAMINA A PALMITATO -VITAMINA E ACETATO- ALANTOINA)
(CREMA)

Venta libre

Uso externo

Industria Argentina

Cada 100 g contiene: ,

Vitamina A Palmitato 600.000 Ul; Alantoina 0,2500 g; Vitamina E Acetato 0,0500g;

Excipientes ¢csp

Fosologia: ver prospecto adjunto
Lote:

Fecha de vencimiento:

MODO DE CONSERVACION: se aconseja conservar el producto, en su envase
original sin retirar completamente el selio de aluminio una vez abierto, en sitio al
abrigo de la luz, secoy entre 15 a 30 grados Centigrados.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO YIOFARMACEUTICO

Ante cualguier duda comuniqueée cont GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA S.A. al teiéfono 0800-444-3666,

www.genommalab.com.ar, o bien llame al teléfono ANMAT Responde
0800-333-1234.

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. int. Amaro Avalos 4244/4248, Munro,
Fartido de Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud
Certificado N 58.481

1F-2018-4G35 00§05 PREDRRITY RPEANMAT
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Reptblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Apexo

Niamero: IF-2018-40520989-APN-DRRITYRPZANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Agosto de 20;' 8

Referencia: 2481-18-1 ROT PRIM CREMA
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

CICATRICURE REPARACION EPIDERMICA

(VITANMINA A PALMITATO -VITAMINA E ACETATO- ALANTOINA)

(EMULSION)
Venta libre
Uso externo
Industria Argentina

Cada 100 mi contiene:;

Vitamina A Palmitato 500.000UI; Alantoina 0,2500 g; Vitamina E Acetato 0,0500

g.Excipientes c.s p

Posologia: ver prospecto adjunto
Lote:

Fecha de vencimiento:

MODO DE CONSERVACIC’)N: se aconseja conservar el producto, en'su envase
original, en sitio al abrigo de la luz, secoy entre 15 a 30 grados Centigrados.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/OFARMACEUTICO

Ante cualquier duda comuniquese con GENOMMA LABORATORIES

ARGENTINA S.A. al teléfono 0800-444-3666, www.genomimalah.com.ar, o

bien llame al teléfono ANMAT Responde 0800-333-1234.

'GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. int. Amaro Avalos 4244/4248,

Munro, Partido de Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires.

Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmacéutico.

[F-2018-40520859ARMN
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http://www.genommalab.com.ar.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: IF-2018-40520859-APN-DRRITYRPAANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIR

TS
w

Martes 21 de Agosto de 2018

Referencia: 2481-18-1 ROT PRIM EMULSION
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CICATRICURE REPARACION EPIDERMICA
(VITAMINA A PALMITATO. - VITAMINA E ACETATO- ALANTOINA)
(CREMA)

Venta libre

Uso externo

industria Argentina

Cada 100 g contiene:

Vitamina A Palmitato 600.000 Ul; Alantoina 0,2500 g; Vitamina E Acetato 0,0500g;
Excipientes (Monoestearato de Glicerol, Vaselina Liquida, Sorbitol 70%, Lanolina,
Clicerina; Propilenglicol, Alcohol Cetilico, Dimeticona, Esperma de ballena, Polisorbato
60, Metilparabeno, Cloruro de Bencetonio, Propilparabeno, Acido Citrico, Citrato de
Sodio. Butilhidroxianisol, Butithidroxitolueno, EDTA Disddico, Agua Purificada }c.s

Posologia: ver prospecto adjunto
Lote:

~ Fecha de vencimiento:

MODO DE CONSERVACION: se aconseja conservar el producto, en su envase
originai sin retirar completamente el sello de aluminio una vez abierto, en sitio al
abrigo de fa luz, secoy entre 15 a 30 grados Centigrados.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/OFARMACEUTICO

Ante cualquier duda comuniquese con GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA
S.A.-al teléfono 0800-444-3666, www.genommalab.com.ar, o bien llame. al teléfono
ANMAT Responde 0800-333-1234,

GENCMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. Int. Amaro Avalos 4244/4248, Munro,
Partido de Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°: 58.481
IF-2018-405284 3 A
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-40520731-APN-DRRITYRPAANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Agosto de 2018

Referencia: 2481-18-1 ROT SEC CREMA
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

CICATRICURE REPARACION EPIDERMICA

(VITAMINA A PALMITATO - VITAMINA E ACETATO- ALANTOINA)

(EMULSION)

Venta libre
Uso exierno
Industria Argentina

Cada 100 ml contiene: .
Vitamina A Palmitato 500.000U: Alantoina 0,2500 g; Vitamina E Acetato 0,0500
g:Excipientes;{Glicerina, Sorbitol 70%, Vaselina Liquida, Propilenglicol, Moncesiearato
de Glicerol, Dimeticona, Lanolina, Polisorbato 60, Carbopol, Metilparabeno, Cloruro de
Bencetonio, Hidroxido de sodio, Propilparabeno, Acido Citrico, Citrato de Sodie,
Butithidroxianisol, Butithidroxitolueno, EDTA Disddico, Agua Purificada) c.s.

Posologia: ver praspecto a'djunto

Lote:

Fecha de vencimiento:

MOID.O DE CQNSERVACION: se aconseja conservar el producto. en su envase
original, en sitio al abrigo de la luz, seca y entre 15 a 30 grades Centigrados

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO YIOFARMACEUTICO

Ante cualguier duda comuniquese con GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA
S.A. al teléfono 0800-444-3666, www genommalab.com.a r. o bien llame al teléfono

ANMAT Responde 0800-333-1234,

47

B eitmn,
AT A L

[[‘nf‘ .

gt gy « ‘
IF-2018-405205 152APN-DRRITYRPHAN
[ o, e l"_l
w»l “.‘. I‘J!
.I:" ’{7 rJ

ina t de2 R

y




cia ®

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. Int. Amaro Avalos 4244/4248,
Munro, Partido de Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 58.481

Nota: el mismo texto corresponde a envases conteniendo 100, 200 y 400 mi
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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