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SARTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidén del Quimico Farmacéutico,
Director Técnico y en representacién de la firma Laboratorio Chile S.A., por
la que solicita registro del producto farmacduticoc: FUMITOX SHAMPOO, para
los efectos de su fabricmcién y venta en el pafs;el Informe Técnico
respectivo; y

TERIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cddige Sanitaric, Decreto
con Fuerza de Ley N°® 725 de 1968; del Reglamento del Sigteme Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y
del Reglamento de Farmacias, Drogueries, Almacenes Farmacéuticos y
Botiquines Autorizados, sprobados por los Decretos Supremos N°s. 435 de 1881
y 466 de 1984, respectivamente, ambos del NMinisterio de Salud; y en uso de
lss facultades que me confieren la letra b) del Art. 39° del Decreto Ley N°
2763 de 1979, el Decreto Supreme N® 79 de 1980 del Ministerioc de Salud y la
Resclucién N° 027 de 1880 del Instituto de Salud Péblica de Chile, dicto la
siguiente:

1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N* 27.142, el producto
farmacéutico: FURITOX SHAMPOO a nombre de la firma Laboratorio Chile S.A.,
para los efectos de su fabricecién y venta en el psis, en las condiciones
que se indican:

a) Este producto seré fabricado como producto terminado por el
Laboratorio de Produccién de propiedad de la firma Laborstorio Chile S.A.,
ubicado en Avda. Marathon N°® 1315 de esta ciudad.

b) La férmila aprobade corresponde a la siguiente composicién y en
la forma que se sefiala:

Cade 100 ml contiene:

Decametrina 0,020 g + 5% execeso
Piperonil butéxido 2,800 g + 5% exceso
Lauril sulfato de trietanolamina 56,000 g
Cocamidopropilbetaina solucién al 30% 10,000 g
Polietilenglicol dioleato de metil glucosa 3,00 g

Easter-eter lanoline derivado parcialmente

acetilado y etoxilasdo 2,000 g

Mexcla de diazolidinil urea 30%, metilparabeno

11%, propilparabeno 3% y propilenglicol 56%

(Germaben II) 1,000 g

Esencia de bergamota 0,200 4

Acido citrice o NaDR hasta pH 6,5 C.8B.
Agua purificada C.8.p. 100,000 wml



( Cont. Res. Reg. N° 27.142)
-2 -

¢) Perfodo de eficacia: 24 meses.

¢) Presentacidn: Estuche de cartulina impreso con 1 frasco pléstico
etiquetado con 60~ 100 y 200 ml.

Envase clinico: Caja de cartdn rotulada con 25 y 50 frascos
plésticos etiquetados con 80~ 100 y 200 ml.

Los envesmes clinicos estén destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberfin llevar en forma destecada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES™,

e) Condicién de venta: " DIRECTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A y BY.

2.~ Los rétulos de los envases y folletos para informecién médica
aprobados deben corresponder exactamente en su texte y distribucién a lo
aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucibn, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicioc de respetar lo dispuesto
en el Art. 46° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Parmacéuticos, Alimentos de Uso Mé&dico y Cosméticos.

3.~ Le marca FUMITOX se encuentra inscrita bajo el N°322,171, en el
Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economfa, Fomento y
Reconatruccién.,

4.~ Lag especificaciones de calidad del producto terminado deberén
conformar =al anexo timbrado edjunto y cuslquier modificacién deberd
comunicarse oportunamente a este Instituto,

5.~ El1 Laboratorio, deberé comunicar a este Instituto la
comercializacién de la primera partida ¢ serie que se fabrigue de acuerdo a

las disposicionesz de la presente Resolucién, adjuntando una mueetra en su
envage definitivo.

ANOTESBE Y COMUNIQUESE

-y

L DRA; RAQUEL GONZALEZ DIEZ

<.  JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

\&,~~ INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION: G

\(ﬁ

~

Laboratorio Chile S.A.
Sub-Depto. Q. Analftico
Sub-Depto. A.R.I.
Archivo.

.
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.LABORATORIO CHILE S.A.
SANTIAGO - CHILE Y DESARROLLO

GERENCIA DE INVéSTIGACION

DIVISION CONTROL DE CALIDAD

DECAMETRINA 0,02% - PIPERONILO BUTOXIDO 2,5% SHAMPOO

Fecha: Dic./1988 Pagina: 4 Producto NO M.A. Versidn: 1

ESPECIFICACIONES

]
RIve)

Tond

s

Descripecidn: v’

Ligquido limpido, denso de color amarillo. Por agitacidn produce espu-
ma. Olor caracteristico. Para su descripcion emplear luz natural o
adecuada.

Contenido de los Frascos:

El contenido promedio de 5 frascos debe ser como minimo el rotulado.
Para su determinacidn emplear probeta adecuada.

P/

Debe fluctuar entre 5,5 y 7,5. Para su determinacidn emplear pHmetro
adecuado.

\

Tipo de Vidrio y/o Plastico de los Frascos:

a) Vidrio : Tipo III seglin USP XXI pag. 1233 para "Resistencia Quimica
de los Envases de Vidrio".

b) Pléastico: Cumple con "Test Fisico-Quimico para Plésticos" descrito
en USP XXI pag. 1237.

Contaminacion:

Debe cumplir con test "Limite de Contaminacidon Microbial" descrito en
USP XXI pag. 1151.

Identidades:
Positiva para Decametrina y Piperonilo Butdxido.
Decametrina:

La solucidn debe contener no menos de 0,018% ni més de 0,022% de Deca-
metrina.

Piperonilo Butdxido:

La solucidn debe contener no menos de 2,25% ni mas de 2,75% de Pipero-
nilo Butéxido.

Subdeparterziic Ciinico
Anyliticn
Seceion Quintica

1
ubdenarioi o Cuiracy \
bdoparing

PR

- — T
e s one b



PRODUCTO : DECAMETRINA 0,02% + PIPERONIL BUTOXIDO 2,50%
SHAMPOO 100 ml.

Presentacidn envase venta comercial y clinico:

Estuche con 1 frasco plastico c/tapa
atornillada, con 60, 100, 200 ml de Shampoo.
Cajas con 25, 50 frascos.

Estuche cartulina impreso, caja cartdon rotu-
lada; frasco pléstico con tapa atornillada.

Texto de etiqueta envase clinico:

25 Frascos z'/sri;;:o 100 mog0 -
\DECAMETRINA
0,025
+

PIPERONIL
BUTUXI1DO
Z2,50%

L.CH.
Elaborado por

LABORATORIO CHILE S.A. \
Av. Maratdn N@ ) \
Santiago 3

U ALY

4 S .
Lot e
Férmula \ pesc

Cada 100 ml contiene: %g@m“

Decametrina 20 'vmg

Piperonil butbxido-(PBn 2,5 g

Reg.l.S.P. Nt Serie N®
Vence: Fecha Elab.

ENVASE CLINICO SULO PARA ESTABLECIMIENTOS
ASISTENCIALES.

Stgo., enero/uy.
JVV/DEP.



LABORATORIO CHILE S.A.
v DEPTQ. CONTROL TECNICO PARA PRESENTAR AL I.S.P. 1/3

v

Producto : FUMITOX SHAMPOO 100 ml

Cara 1
fondo azul fondo blanco
AGITAR ANTES DE USAR LABORATORIO CHILE S.A.

Modo de uso:

Aplicar suficiente cantidad de shampoo

en el pelo y cuero cabelludo hasta dejarlos
completamente mojados; cubrir la cabeza

con una toalla y esperar 10 a 15 minutos.
Enjuagar con abundante agua. Secar el

pelo y peinar con peine de dientes finos
para eliminar los pardsitos y sus huevos.
Repetir este procedimiento después de una
semana.

Evitar el contacto con ojos y boca,
Y su ingestién o inhalacién prolongada.

Caras 2 y 4

fondo blanco

FUMITOX wma.
L.CH.

DECAMETRINA 0,02%

+

PIPERONIL BUTOXIDO 2,5%

SHAMPOO 100 ml
USO EXTERNO
Pediculicida
Cara 3
fondo azul fondo blanco
VENTA DIRECTA EN LABORATORIO CHILE S.A.

ESTABLECIMIENTOS TIPO A y B

FORMULA s

Cada 100 ml contiene: ) st io de Do _ secione
Decametrina (Deltametrina) 20 mg nerie 58 0 2
Piperonil Butéxido (PBO) 2,5 g Ygpoittine Z{__Afﬂ,v, ----- o
Excipientes c.s.p. 100 ml { peglstro WO

Reg. I.s.P. NQ

Advertencia: No dejar al L
alcance de los nifos. ' FuERAE 5
rNGASE 5 ke

Elaborado por: \MANT*, pe WO L=
LABORATORIO CHILE S.A. e Gl
Av. Maratén 1315-Santiago W

CHILE
Fondo
Vencimiento:
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.ABORATORIO CHILE S.A. /

. .. DEPTO. CONTROL TECNICO PARA PRESENTAR AL I.S.P.

Producto : FUMITOX SHAMPOO 100 ml

vose | /

GERENCIA DE INVESTIGACION
Y DESARROLLO |

VQBQ
SUB-GERENCIA DE MARKETING

VeBQ JEFE DEPTO.

Junio, 9 de 1989



LABORATORIO CHILE S.A.
TO. CONTROL TECNICO
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DECAMETRINA 0,02 % A
+
PIPERONIL BUTOXIDO 2.5% e
SHAMPOO vom &
Agitese antes de usar - z >

7 LABORATORIO CHILE S.A.
( Av. Maraton 1315 - Santiago

Reg. 1.S.P. N° mmmm CHILE



o RIO CHILE S.A.

> AVENIDA'MARATON 1315 - TELEFONO 2258041 - CASILLAB7 D - SANTIAGO - CHILE
) DIRECCION TELEGRAFICA: "LABORCHILE”
TELEX 340324 LABCHI CK

FOLLETO PARA INFORMACION MEDICA

(Monografia clfnica y farmacolbgica)

NOMBRE : DECAIMETRINA ~ PIPERONIL BUTOXIDO -
—_—— e LA A

TUTIAMTA CT()N

Principios activos : Decametrina 0,02 2
Piperonil butbxido 2,50 %

Formas farmacfuticas : Locibn (uso corporal) -
Champ{i (uso en cabeza y zona pilosa)

FORMULAS
DECAMETRINA PIPERONIL BUTOXIDO
h\c e on O \ (o: : :cuzocu,cn,ocxlzcxxzoc4u9
l”/ _C‘Acwi: f:f CH,CH CH,
" H .
Cap Hyg Br, NO4 19 Hg0' %5 - s b
- O -oartam n",'_ Y [ LAY CTrwine

Jaccion Registre de Fspccia idades Farmacéulias

CLASIFICACION : Pediculicida., Escabicida.

INDICACIONES : Las piretrinas asociadas con piperonil butbxido se usan para

el tratamiento tbpico de pediculosis (infestacidn por piojos)

y de la escablasis (sarna). Se recomienda su uso especialmente en lactantes, ni-
fios menores y mujeres en estado de embarazo o lactancia, dado el elevado poten-
cial tdxico del lindano.

Si se usa correctamente, 1-3 tratamientosson usualmente 100 %
efectivos para erradicar la infostacidn por piojos o la sarna. Se recomienda,
asimismo, el tratamiento conjunto de toda la familia.para prevenir recaidas.

Las infecciones leves, secundarias a la parasitosis, remiten
habitualmente, pcro pucde ser necesaria una terapia sistémica anti-infecciosa en
caso de infecciones secundarias severas.

j ADIINISTRACION : Lociones y champfies que contienen piretrinas con piperonil butbxi.
do se aplican tdpicamente.

Para el tratamiento de la pediculosis se debe aplicar abundante
champ{i 0 locibén (decametrina con piperonil butoxido), para cubrir la parte pilosa
afectada y las lreas adyacentes, teniendo cuidado de evitar el contacto con la ca-
ra (ojos, pestailas ¢ membranas mucosas) y meato uretral. Después de 10-15 minu-
tos, se debe lavar el pelo culidadosamente con champ{i corriente o aguaj secar con
una toalla limpia y peinar con peineta de dientes finos para remover los huevos
de piojos. Repetir este tratamiento por 3 dias consecutivos y una vez mis después
de una semana. :

Para el tratanientc de la sarna se debe aplicar la locibn en la no-
che por todo el cuerpo (excepto cara) y dejar hasta la mafiana siguiente. Tomar en
la misma noche un bafioc de aseo normal. Repetir este tratamiento por tres noches se-~
guidas v. repetir después de una semana. Para la erradicacidn total de la sarna, se

reconienda tratar todo el grupo de habitantes de la casa.

/7
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TELEX 340324 LABCHI CK *

ADMINISTRACION (continfia) : Aunque habitualmente el primer tratamiento con pi-
retrinas y piperonil butbxido es exitoso, el tra-
tamiento debe repetirse después de 7-10 dfas para eliminar posibles piojos re-
incubados. o rebrotes de la sarna,

Toda vestimenta y ropa de cama que pudiera haber
sido contaminada por el paciente dentro de los {}itimas.2 di@g,gebeﬂlavarse en
agua caliente, FOLLE ! T“ARA [IIFCHMATTON

MEL

l\}‘.“: . o, . ':‘g:
PRESENTACION : Locibn : Frasco 100 ml para o:gg;pprql (qarna y pedicutdsi
corporal). Pryesrra on A

S

et s ———

Frasco 100 ml para lavado de cabeza (?ediculosis de
la cabeza)e.

Champf

FARMACOLOGTA

Mecanismo de accibn sobre insectos : Luego de la absorcibn a través del

exosqueleto quitinoso de los artrbpodos
las piretrinas estimulan el sistema nervioso, aparentemente al interferir compe~
titivamente con las conductancias catibnicas en la capa lipida de las células
nerviosas, bloqueando asf{ las transmisiones del impulso nervioso. A &sto siguen
la parflisis vy la muerte.

Piperonil butbéxido tiene poca o ninguna
actividad insecticida pero potencia a las piretrinas al inhibir las enzimas
hidroliticas responsables del metabolismo de las piretrinas en los artrbpodos.
Cuando se combina el piperonil butdxido con las piretrinas, la actividad insec-
ticida de estas {(iltimas se aumenta en 2~12 veces,

Espectro y resistencia : Las piretrinas son tbxicas para los artrépodos parasi-
tarios Pediculus capitis (plojo de la cabeza), Pedi-
culus corporis (picjo del cuerpo), y Phthirus pubis (ladilla) y posiblemente sus
huevos. Rara vez se desarrolla resistencia a las piretrinas en cepas de Pedicu-
lus corporis. Algunos pilojos resistentes a clorfenotang
con resistencia cruzada a las piretrinas. La TeTRLnas son_ tambiéretdxicds

para moscas domésticas, pulgas, chinches y mo qufEbs. ) TRy
De castam 0!

POIPRERLEL Farmacéuticas

iy istre dg fep
FARMACOCINETICA (en humanos) ) Saogién Regishd

- Absorcibn : Las piretrinas se absorben a través de la piel sana cuando se
aplica tbpicamente. En cambio, el piperonil butbxido se absor-
be esacasamente a través de la piel sana, Cuando . :
el piperonil butbxido se administra oralmente a animales, sblo se absorbe en
pequefias cantidades,

- Distribucibn y Eliminacibn : No existe informacibn disponible sobre la distri-
bucibn sistémica y eliminacibdn de las piretri-
nas y del piperonil butdxido luego de su aplicacidn tbpica.

Las piretrinas se han encontrado inactivadas en
el tracto gastrointestinal luego de su inaestibén. En animales, las piretrinas
son metabolizadas répidamente a derivados solubles inactivos, Cuando se
administra piperonil butdxido en turma oral a los animales, la mayor parte de
la dosis se excreta inalterada en las heces.

/17



»

| &

a

LABORATORIO CHILE S.A.

AVENIDA MARATON 1315 - TELEFONO 2258041 - CASILLA 87 D - SANTIAGO - CHILE h 3
DIRECCION TELEGRAFICA: “LABORCHILE"” oja Loa
TELEX 340324 LABCHI CK

ADVERTENCIAS GENERALES

- Precauciones : Las piretrinas con piperonil butbxido no deben administrarse

aralmente o ser inhaladas. Tampoco deben usarse cerca de
los ojos o permitir que entren en contacto con las membranas mucosas,

Reacciones adversas : Cuando se usanen dosis apropiada, las combinaciones
de piretrinas con piperonil butdxido parecen tener

un {ndice muy bajo de toxicidad. Pueden ocurrir : irritacibén local incluyen-

do eritema, prurito, urticaria, edema, eczema y erosibén corneal leve. Debe

evitarse su contacto con la cara, ojos, MPLANag, mqu§a§<¥”mea§b\’; r41.

Aungue las piret iq@than -sido: informadag como
nas por contacto, la sensibilizacibn oca lq  caracterizada, por. deqyat tis
se han debido probablemente a impurezas de § as. flores ge pyrethrun. em-
bargo, las preparaciones a base de decanm miha 4 «Epco‘ggdbable ue.
causar sensibilizacibn de la piel.

g..‘».'u.‘

Contraindicaciones : Si se presenta irritacibdn primaria o hipersensibilidad

en pacientes que usen piretrinas con piperonil butbxi-
do, se debe discontinuar el tratamiento, eliminar la droga lavando la zona
implicada y consultar al médico.

Advertencias : No debe aplicarse en piel con inflamacibn aguda o en superfi-
cies lesilonadas,

Los envases de locibn y champfl de piretrinas con piperonil
butbdxido deben agitarse antes de usar.

Toxiclidad : Si la droga entra en contacto con los ojos, estos deben lavarse
ccempletamente con aguae.

La ingestidén de hasta 50 mg de piretrinas no produce efectos
tébxicos. En animales, dosis mayores orales, inhaladas o tbpicas de piretrinas
ha producido excitacibén de SNC, incoordinacibn, temblores, ataques y muerte.

Se ha informado de nfuseas, vdmitos, diarrea, depresidn del SNC
y enteritis hemorrdgica cuando se ingieren cantidades mayores de piperonil
butdxido.

Para minimizar la absorcibn de piretrinas y piperonil butbxido
luego de su ingestibn, debe efectuarse inmediatamente un lavado géstrico y
administrar catfrticos salinos. El tratamiento por vobrodoolu incluye prin-
cipalmente cuidado de apoyo y sintomdtico o B b

iNéﬂTUlU 5 -
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LABORATORIO CHILE S.A.

AVENIDA MARATON 1316 - TELEFONO 2258041 - CASILLA 87 D - SANTIAGO - CHILE
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ASbvil, 1989

Lenores !
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
Avda. Marathon 1000 '
Santiago
Re.: Antecedentes Decametrina 0,02%
+ Piperonil butéxido 2,52

Atn.: Dra. Cecilia Morgadco Cadiz
Jefe Seccidn Registro de Productos

De nuestra consideracidn

En atencidn a la indicacidn de in-
cluir  informacidn cientifica 2 la documentacidn para
anlicitud de vegistro para nuestro products Decametrina
0,027 + Piperconil butéxido 2,5%Z, champd y locidn, tenemos el

agrado de adjuntarle lo siguiente :

1.- Monmografia " Pyrethvins and Piperonyl Butowxide "

aMd Drug Evaluations - 1986,

Establece que " las pirvetrinas singrgizadas conn pilpero-
nil butdxideo son obtenibles sin prescoripeidn mddica, en
concentraciones que van desde 0, 17X al 0,307 ©

"Estudios toxoldglcos en animales indican gque las pirve
trinas estan entre los insecticidas mas seguros dispo
nibles ".

2.- Arvticulo "Ventajas de includiv el indrgico Pipevonil
butdxide en insecticidas domédsticos o industriales, ques
contiensn piretroides”. G.D. Blyne Jones

"Las trabajos de Lloyd (1973) vy de Bengston
C19832) han demnostrado que el Piperonil
un efecto sindrgico con una larga gama de pire
comprendids la deltametrvina {("Decamebtrina") vy T
rna ademas de todos los compuestos de la primerva gensrs

H

cidmn M. (Incluye bibliografsia conm & ref
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AVENIDA MARATON 1315 - TELEFONO 2258041 - CASILLA 87 D - SANTIAGO - CHILE
OIRECCION TELEGRAFICA: “LABORCHILE"
TELEX 340324 LABCH! CK

Pyrethrins and Piperonyl butowide (topical)
CUSP-DI - 1988) -~ USF Drug Information (USA).
Descripcidn de " Deltamethrin "

The MERCE INDEX, pag. 4185 n@ 2835, consigna entrve los
sindnimas @ Decametrin.

Descripcidn de "Pyrethrins”
¢THE MERCE INDEX pag. 1149 - n8 78550

Goodman vy Gilman - Rases farmacoldégicas de la tevapdu-
tica t Ectoparasiticidas” Pivetrinas, pag. 231

"eescontienen piperonil butdxido, gue aumenta la ofsc-
tividad inhibiends la destruccidn enzimatica en el

insecto”.

PDR - Non prescription drugs (USA) 1986,

a) A-200 Pyrinate (Pyrethrins 0, 17X, Piperonyl butoxide
2XY pag. 629.

b RID (Pyrethrins ©O,3%, Piperonyl butoxide 330
pags. 643 - 644,

Informacién de Productos Nacionales

a) Nopucid - Antisdrnico y pediculicidas
Decametrina Z0mg/ 100ml

by Apiles & Aplles A.S5. -~ Pediculicida vy antisdrnico:
Decametrina Z0mg/100ml

¢} Quitoso champd ~ Fediculicida. cada 100 g conticrne:
-Butdxide de piperonilo 2,65 g
Ceompuesstos relac. 0,35 g)
~Piretrinas 0,30 g
-Detergente bicdegradable 45,00 ¢
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AVENIDA MARATON 1315 - TELEFONO 2258041 - CASILLA 87 D - SANTIAGO - CHILE
DIRECCION TELEGRAFICA: “LABORCHILE"”
TELEX 340324 LABCH!I CK

En atencidn a los antecedentes que se adjuntan vy
al hecho de gque ya existe autorizacidn en Chile para
asociacidn de Piretrinas + Pipervonil butéxideo, estimams
es dable asimilar a dicha 'especialidad nuestra asociacidn de
Decametrina (o Deltametrinal), sustancia de structura v
accidn similares a las piretrinas, y gue se en$ncaentra
presente en  varios medicamentos pediculicidas y cabicidas
del mercado, vy ogue junto al Piperonil butdxideo aobbtiene un
reconccido efecta sindroloo,  segln L SRV ERAN lasg
publicaciones que se adjuntan.

Sin otro particular, saludan & usted, muy atentamente,

Laboratoric Chile S5.A.

r

1
3

G.F. Ra 6&%}&&92\D. Dr. René Etchegaray 0.
Asesphr™Mécnico Director Médico

Adj.: 1o indicado




