Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
Numero: DI-2024-5763-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Julio de 2024

Referencia: 1-0047-2000-000351-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000351-17-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma MEGALABS ARGENTINA S.A.U. solicita se autorice la inscripcion
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 elaboracion y comercializacion 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) emiti6 los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran transcriptos 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 realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.



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

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma MEGALABS ARGENTINA S.A.U. la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial METIP y
nombre/s genérico/s IVERMECTINA, la que seré elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcién, segun lo solicitado por la firma
MEGALABS ARGENTINA S.A.U.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO6.PDF / 0 - 16/05/2024 11:42:36,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO05.PDF / 0 - 13/05/2024 13:01:39, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONO06.PDF / 0 - 16/05/2024 11:42:36, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_ VERSIONO04.PDF /0 - 13/05/2024 13:01:39 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter 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 elaboracidn del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente 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 serd de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000351-17-1
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PROYECTO DE ROTULO

METIP

Ivermectina 0,5 %
Locién

Uso externo
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada 100 g: Ivermectina 0,5 g.

Excipientes: Mefilparabeno 0,18 g, Propilparabeno 0,02 g, Butilhidroxitolueno 0,01g, Propilenglicol
20,0 g, Polisorbato 80 0,575 g, Acrilamida/Acriloildimetil taurato sédico copolimero 0,375 g,
Isohexadecano 0,225 g, Oleato de sorbitan 0,025 g, Esencia de hierbas 0,25 g, Agua c.s.

CONTENIDO:
Envase conteniendo un pomo con 60 g.

Lote N° ....... Vencimiento: .............

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° ..............

MEGALABS ARGENTINA S.A.U.
Cuba 2760 —-C1428AET- Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Gustavo Aguirre —Farmacéutico.

Elaborado en: Calle 23 esquina 66, Villa Zabala, Pdo. Gral San Martin, Pcia. Bs. As.

E” E” -~ BISIO Nelida
Agustina

i s omald M cli 27117706090
AGUIRRE Gustavo Hernan VON ALVENSLEBE ONMAL , Alexander
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METIP

ORIGINAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Ivermectina 0,5 %

Locién

Uso externo
Industria Argentina
Venta bajo receta

Por favor, lea esta informacién antes de comenzar el tratamiento con METIP y cada vez
que deba comprar otro envase del producto. Puede que se incluya

nueva informacién de su utilidad. Esta informaciéon describe importante informacién de
seguridad acerca de METIP. Esta informacién no reemplaza la indicacién

de su médico acerca de su condicién clinica ni de su tratamiento.

El médico tratante debe informar al paciente de la disponibilidad de esta informacién
para el paciente y debe instruirlo de leerla antes de comenzar con la ingesta del
producto, ademds de la indicacién de que debe tomar el producto solo de la forma que

él lo prescriba.

Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.

1)
2)
3)
4)
5)
6)

1)

2)

¢{QUE ES Y PARA QUE SE USA METIP?

¢ QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR METIP?
¢COMO USAR METIP?

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

MODO DE CONSERVACION DE METIP
SOBREDOSIFICACION

z,QUE ES Y PARA QUE SE USA METIP?
METIP contiene lvermectina 0,5 %.

Excipientes: Metilparabeno 0,18 g, Propilparabeno 0,02 g, Butfilhidroxitolueno 0,01g,
Propilenglicol 20,0 g, Polisorbato 80 0,575 g, Acrilamida/Acriloildimetil taurato sddico
copolimero 0,375 g, Isohexadecano 0,225 g, Oleato de sorbitan 0,025 g, Esencia de
hierbas 0,25 g, Agua c.s.

Metip locién es un medicamento pediculicida para uso tépico en el cabello y cuero
cabelludo Unicamente.
Se utiliza para el fratamiento de piojos a partir de los 6 meses de edad.

¢ QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR METIP?
No use este medicamento si es alérgico (hipersensible) a la Ivermectina o a cualquiera
de los componentes del producto.

No se ha establecido la seguridad de Ivermectina locién en pacientes pedidtricos
menores de é meses de edad. Por lo fanto, no se recomienda su uso en pacientes
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pedidtricos menores de 6 meses de edad debido al riesgo potencial de una mayor
absorcion.

Antes de iniciar el fratamiento con este medicamento, informe a su médico si usted o su
hijo presentan:

Alguna sensibilidad o enfermedad cutdnea.
Padece de ofra enfermedad
Estd embarazada o tiene intenciones de embarazarse, ya que se desconoce si
puede perjudicar al bebe.

e Siestd amamantando o tiene intenciones de hacerlo (se desconoce si pasa a la
leche maternaq)

3) $COMO USAR METIP?
Metip es un medicamento Unicamente para uso tépico externo.

Dosis recomendada:

Aplicar Metip locién sobre el cabello seco en cantidad suficiente (hasta 1 pomo), de
manera de cubrir completamente el cabello y el cuero cabelludo.

Dejar actuar sobre el cabello y el cuero cabelludo durante 10 minutos y luego enjuagar
con agua.

Desechar el remanente de producto que no se haya utilizado.

Es importante evitar el contacto con los ojos, para ello es conveniente distribuir con
cuidado usando las manos.

Metip locién debe utilizarse en el contexto de un programa global de tratamiento
conftra los piojos. Para ello es conveniente:

e Lavar (en agua caliente) y secar en secadora de aire caliente durante 20
minutos o limpiar a seco toda la ropa recientemente usada, sombreros, ropa de
cama y toallas.

e Lavar los utensilios de uso personal como peines, cepillos y hebillas en agua
caliente.

e Remover los piojos y las liendres muertas, para lo cual se puede utilizar un peine
fino.

Recomendaciones de uso:

e Elcabelloy el cuero cabelludo deben estar secos antes de aplicar.

e Esimportante cubrir la totalidad de la cabeza para que todos los piojos y huevos
gueden expuestos a la locidn. Asegurese de que cada cabello este cubierto desde el
cuero cabelludo hasta la punta.

e Lavarlas manos después de la aplicacién.

Para ayudar a evitar el contagio de la pediculosis de una persona a ofra, puede tomar
las siguientes medidas:

Evite el contacto directo de cabeza con cabeza con personas que tengan piojos vivos.
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¢ No comparta peines, cepillos, sombreros, bufandas, bandanas, cintas, hebillas, vinchas,
toallas, cascos o algun otro articulo personal relacionado con el cabello, con ninguna
persona, tenga o no piojos.

e Evite quedarse a dormir en casa ajena durante las epidemias de piojos. Los piojos
pueden vivir en la ropa de cama, almohadas y alfombras que haya utilizado
recienfemente alguien con pediculosis.

¢ Luego de finalizar en tratamiento con la medicacién para la pediculosis, revise a todos
los miembros de su familia para detectar la presencia de piojos al cabo de una
semana.

4) POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Las reacciones adversas mds frecuentes (incidencia <1%) son: conjuntivitis, hiperemia
ocular, irritacién ocular, caspa, piel seca y sensacién de ardor en la piel.

5) MODO DE CONSERVACION DE METIP E INFORMACION ADICIONAL
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C.

PRESENTACIONES:
Envase conteniendo un pomo con 60 g.

4) SOBREDOSIFICACION:
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, informar al médico tratante y/o
concurrir al hospital mds cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

-Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666/2247.

-Hospital Nacional Prof. A. Posadas (011) 4654-6648/658-7777.

-Hospital General de Ninos Dr. Pedro Elizalde (011) 4300-2115/4362-6063.
-Hospital de Pediatria Sor Maria Ludovico (0221) 451-5555.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd
en la Pdgina Web de la ANMAT: hitp://www.anmat.gob.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
6 llamar a ANMAT responde 0800-333-1234".

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° .........
MEGALABS ARGENTINA S.A.U.

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Gustavo H. Aguirre -Farmacéutico.

Ela ’io en Calle 23, esquina 646, Villa Zalaga. Provingi ’; Buenos Aires.
) -+ BISIO Nelida

Fec ondo la gltima revision: ..../..../.... . . Agustina
Aomay firmay A UL 27117706090
AGUIRRE Gustavo Hernan VON ALVENSLEBE ONMAL , Alexander
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PROYECTO DE PROSPECTO

METIP

Ivermectina 0,5 %
Locién

Uso externo
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA CUALI- CUANTITATIVA:

Cada 100 g: Ivermectina 0,5 g.

Excipientes: Metilparabeno 0,18 g, Propilparabeno 0,02 g, Butilhidroxitolueno 0,01g, Propilenglicol
20,0 g, Polisorbato 80 0,575 g, Acrilamida/Acriloildimetil taurato sédico copolimero 0,375 g,
Isohexadecano 0,225 g, Oleato de sorbitan 0,025 g, Esencia de hierbas 0,25 g, Agua c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antiparasitario. Pediculicida.
Cddigo ATC: PO2CF01

INDICACIONES
Metip estd indicado para el fratamiento de infecciones por piojos en pacientes a partir de los 6
meses de edad.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

La Ivermectina es un pediculicida derivado de la fermentacién de un actinomiceto que vive en la
tierra, el Streptomyces avermilitis.

La Ivermectina es una mezcla que contiene al menos 90% de 5-O-dimetil-22,23-dihidroavermectina
Ala Y menos del 10% de 5-O-dimetil-25-de(1-metilpropilo)-22,23-dihidro-25-(1-metiletilo) avermectina
Aia, generalmente denominada 22,23-dihidroavermectina Bia y Bib, © H2Bia y H2B16, respectivamente.

MECANISMO DE ACCION:

Metip produce la muerte de los pardsitos, principalmente a través de la unién selectiva y con alta
afinidad a los canales de cloruro regulados por glutamato, que produce en las células nerviosas y
musculares de los invertebrados. Esto produce un aumento en la permeabilidad de la membrana
celular a los iones cloruro, con hiperpolarizacion de la célula nerviosa y muscular, lo que resulta en la
pardlisis y muerte del parasito. Los compuestos de esta clase también pueden interactuar con ofros
canales de cloruro regulados por ligandos, tales como aquellos regulados por el neurotransmisor
acido gamma-aminobutirico (GABA).

La actividad selectiva de los compuestos de esta clase se afribuye al hecho de que algunos
mamiferos no poseen canales de cloruro regulados por glutamato, las avermectinas tienen poca
afinidad con los canales de cloruro regulados por ligandos en los mamiferos y la ivermectina no
atraviesa facilimente la barrera hematoencefalica en los seres humanos.

FARMACOCINETICA:

La absorcion de la Ivermectina fue evaluada en un estudio clinico realizado con sujetos entre 6
meses y 3 afios de edad. Este estudio evaluo la farmacocinética en 20 sujetos infectados con piojos;
13 de estos sujetos pesaban 15 kg o menos (rango de peso general: 8,5 a 23,9 kg).

Todos los sujetos reclutados recibieron un Unico tratamiento.

Se evalud la exposicion sistémica a la ivermectina a fravés de un ensayo con un limite inferior de
cuantificacién de 0,05 ng/mL. Los valores medios de la concentracién méxima (Cmax) en plasma (+
desviacion estdndar) y drea bajo la curva de concentracion-tiempo desde 0 hasta el momento de
la dltima concentracion medible (AUCOouitima) fueron 0,24 * 0,23 ng/mL y 6,7 £ 11,2hr*ng/mL
respectivamente. Estos niveles son muy inferiores a los observados después de la administracion oral
de una dosis de 165 mcg/kg de ivermectina.

POSOLOGIA/DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION

Para uso tépico externo Unicamente.

Aplicar Metip sobre el cabello seco en cantidad suficiente (hasta 1 pomo) de manera de cubrir
completamente el cabello y el cuero cabelludo.

Dejar actuar sobre el cabello y el cuero cabelludo durante 10 minutos y luego enjuagar con agua.

El pomo debe utilizarse una sola vez; desechar el remanente de producto que no se haya utilizado.
Evitar el contacto con los ojos.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Antes de utilizar Metip, indique a su médico si usted:
e Presenta alguna sensibilidad o enfermedad cutdnea
e Padece alguna ofra enfermedad
e Estd embarazada o tiene intenciones de embarazarse
e Esta amamantando o fiene intenciones de hacerlo

A fin de evitar la ingesta, solo debe administrarse a pacientes pedidtricos bajo la supervisién directa
de un adulfo.

Metip debe utilizarse en el contexto de un programa global de tratamiento contra los piojos.
Para ello es conveniente:
e Lavar (en agua caliente) y secar en secadora de aire caliente durante 20 minutos o limpiar a

seco toda la ropa recientemente usada, sombreros, ropa de cama y toallas.
e Lavarlos utensilios de uso personal como peines, cepillos y hebillas en agua caliente.
e Remover los piojos y las liendres muertas para lo cual se puede utilizar un peine fino.

Recomendaciones de uso:
e Elcabelloy el cuero cabelludo deben estar secos antes de aplicar.

e Es importante cubrir la totalidad de la cabeza para que todos los piojos y huevos queden
expuestos a la locidn. Aseguirese de que cada cabello este cubierto desde el cuero
cabelludo hasta la punta.

e Lavarlas manos después de la aplicacion.

Para ayudar a evitar el contagio de la pediculosis de una persona a otra, puede tomar las siguientes
medidas:

e Evite el contacto directo de cabeza con cabeza con personas que tengan piojos vivos.

e No comparta peines, cepillos, sombreros, bufandas, bandanas, cintas, hebillas, vinchas,
toallas, cascos o algun otro articulo personal relacionado con el cabello, con ninguna
persona, fenga o no piojos.

e Evite quedarse a dormir en casa ajena durante las epidemias de piojos. Los piojos pueden
vivir en la ropa de cama, almohadas y alfombras que haya utilizado recientemente alguien
con pediculosis.

e lLuego de findlizar el tfratamiento con la medicacién para la pediculosis, revise a todos los
miembros de su familia para detectar la presencia de piojos al cabo de una semana.

CONTRAINDICACIONES:
No se conocen.

REACCIONES ADVERSAS:

Entra las reacciones adversas informadas en menos del 1% de los sujetos tratados con Ivermectina
locién figuran: conjuntivitis, hiperemia ocular, irrfitacién ocular, caspa, piel seca y sensacién de ardor
en la piel.

Embarazo:

No existen estudios suficientes y bien confrolados con la Ivermectina locidn en mujeres
embarazadas.

Debe utilizarse durante el embarazo Unicamente si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial
al feto.

Lactancia:
No se conocen estudios de evaluacion de excrecidon de ivermectina administrada por via tépica en
leche materna. Se deben fomar precauciones al administrar ivermectina a una mujer en periodo de
lactancia.

Datos sobre estudios en seres humanos:

Se han publicados informes sobre la administracion oral de Ivermectina en mujeres embarazadas.

En un estudio a rotulo abierto en donde se administré a 397 mujeres en el segundo frimestre de
embarazo Ivermectina y Albendazole en comprimidos para combatir helmintos fransmitidos por el
suelo, y se las comparo con una poblacion de embarazadas que no recibieron el tratamiento.
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No se observaron diferencias en el resultado dl embarazo entre ambos grupos.

Uso pedidtrico:

Se ha establecido la seguridad y eficacia de la Ivermectina locién en pacientes pedidtricos a partir
de los 6 meses de edad.

No se ha establecido la seguridad de Ivermectina locién en pacientes pedidtricos menores de 6
meses de edad. No se recomienda su uso en pacientes pedidtfricos menores de 6 meses de edad,
debido al potencial de mayor absorcidn sistémica como consecuencia de la alta relacién entre el
drea cutdnea y la masa corporal y la posible inmadurez de la barrera cutdnea y el riesgo de
toxicidad por ivermectina.

Uso geridtrico:

Los estudios clinicos de Ivermectina Locidn no incluyeron cantidades suficientes de sujetos de 65
anos y mayores como para poder determinar si este grupo responde de manera diferente de los
sujetos mds jévenes. Otras experiencias clinicas informadas no han identificado diferencias en las
respuestas entfre pacientes ancianos y mds jovenes.

Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de la fertilidad:

No se han llevado a cabo estudios de largo plazo en animales a fin de evaluar el potencial
carcinogénico de la ivermectina.

La ivermectina no resulto genotoxica in vitro en el test de Ames, el ensayo de deteccién de linfomas
en ratones o en el ensayo de la sintesis de ADN no programada en fibroblastos humanos.
Ivermectina no presento efectos adversos en la fertilidad en ratas que recibieron dosis orales
repetidas de hasta 3,6 mg/kg/dia.

SOBREDOSIFICACION:

No existen informes de sobredosis con Ivermectina.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse
con los siguientes centros de toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247.

- Hospital Nacional Prof. A. Posadas (011) 4654-6648/658-7777.

- Hospital General de Niflos Dr. Pedro Elizalde (011) 4300-2115/4362-6063.
- Hospital de Pediatria Sor Maria Ludovico (0221) 451-5555.

“Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que estd en la

Pdgina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

PRESENTACIONES
Envase conteniendo un pomo con 60 g.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C.
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Megalabs Argentina S.A.U.

Dficina: Vuelta de Obligado 2775 - C1428ADS
Planta: Cuba 2760 - C1428AET

Buenos Aires - Argentina
www.megalabs.com.ar
info@megalabs.com.ar

"’\ Megalabs t: (+5411) 2150 2220

PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

METIP

Ivermectina 0,5 %
Locién

Uso externo
Industria Argentina
Venta bajo receta

Cada 100 g: Ivermectina 0,5 g.

Excipientes: Mefilparabeno 0,18 g, Propilparabeno 0,02 g, Butilhidroxitolueno 0,01g, Propilenglicol
20,0 g, Polisorbato 80 0,575 g, Acrilamida/Acriloildimetil taurato sédico copolimero 0,375 g,
Isohexadecano 0,225 g, Oleato de sorbitan 0,025 g, Esencia de hierbas 0,25 g, Agua c.s.
Contenido: envase conteniendo 60 g.
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O n mot £I3% Ministerio de Salud

Argentina

4 de julio de 2024

DISPOSICION N° 5763

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

CERTIFICADO N° 60175

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000351-17-1

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

IVERMECTINA 0,5 % - LOCION 678568
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Buenos Aires, 4 DE JULIO DE 2024.-

DISPOSICION N° 5763
ANEXO

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

CERTIFICADO N° 60175

La Administradora Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidon 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: MEGALABS ARGENTINA S.A.U.

N© de Legajo de la empresa: 6805

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: METIP

Nombre Genérico (IFA/s): IVERMECTINA
Concentracion: 0,5 %

Forma farmacéutica: LOCION

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
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Ministerio de Salud

anmat

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
IVERMECTINA 0,5 %

Excipiente (s)
METILPARABENO 0,18 g%
PROPILPARABENO 0,02 g%
OLEATO DE SORBITAN 0,025 g%
ISOHEXADECANO 0,225 g%
BUTILHIDROXITOLUENO 0,01 g%
PROPILENGLICOL 20 g%
POLISORBATO 80 0,575 g%
ACRILAMIDA/COPOLIMERO DE ACRILOILDIMETILTAURATO SODICO 0,375 g%
AGUA CSP 100 g

ESENCIA DE HIERBAS 0,25 g%

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

Envase Primario: POMO PE/ALU/PE CON TAPA + APLICADOR
Contenido por envase primario: POMO CONTENIENDO 60 G
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO UN POMO CON 60 G
Presentaciones: 60

Periodo de vida util: 24 MESES

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacidon: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacidon: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA
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anMaAt

Cédigo ATC: P02CF01

Accion terapéutica: Antiparasitario. Pediculicida.

Via/s de administracion: TOPICA

Indicaciones: Metip estd indicado para el tratamiento de infecciones por piojos en

pacientes a partir de los 6 meses de edad.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

by

Ministerio de Salud

Argentina

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO OMICRON 5958/18 CALLE 23, ESQUINA 66 | VILLA ZAGALA | REPUBLICA
S.A. - BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO OMICRON 5958/18 CALLE 23, ESQUINA 66 | VILLA ZAGALA | REPUBLICA
S.A. - BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razon Social NUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO OMICRON 5958/18 CALLE 23, ESQUINA 66 | VILLA ZAGALA | REPUBLICA
S.A. - BUENOS ARGENTINA
AIRES
MEGALABS ARGENTINA DI-2020-9077-APN-ANMAT#MS | CUBA 2760 CIUDAD REPUBLICA
S.A.U. y DI-2021-414-APN-ANMAT# AUTONOMA DE | ARGENTINA

BS. AS.
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El presente Certificado tendrd una validez de 5 afos a partir de la fecha del
mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000351-17-1
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