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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la tloHei t\ld torraulatta por la
tinaa Laboratorio Chile S.A., para pedir el e.llbio 4e den_lnaci6n del
producto f"anaacfutico P'Ulurox SHAJlPOO, por el de LAUNOL SHAMPOO; 1

TElfIINDO PRlSlJifTE: lo di.puesto en 108 artíeulos 102· del
C6digo Saaitario. 2°, 4° letras 1), .), 1 b'), 37· letra d), 46· letra
a). "9·, 52· 7 64° del Decreto Supreao "·<135 de 1981 del Jllnisterl0 de
Salud; 37· letra b) y 39· letra b) del Decreto Ley ft·2.763, de 1979; 4·
letra b) 7 10· letra b) elel Decreto Supremo"°79, de la .1 __ Seeretaría
de I.tado, y la. "facaltadetl delegada. por la Resoluei6n N°27 de 1980, de
la Direcc16n del Instituto, dicto la slaulente:

R E S O L U e ION

1.- DDOIIIlUSE LAUIIOL SHAJlPOO, el producto f"araae'utieo,
Registro Sanitario "·27.142, inscrito a nOMbrede la firma Laboratorio
ChUe S.A.

2.- 11 r6tulo y el prospecto interno con la nueva
deno.inacl6n del producto, deben contoraar al texto y diatribucl6n que
consta en el Anexo de la presente aeaolue16n, que se entiende
incorporado a ella.

3.- La nueva dene.inaci6n del producto corresponde a la .aree
coaercial lnacrlta con el N·323.t2B, en el Registro de Marcaa
Coa.reiale. del Ministerio de leonoa!e, Fomento y aeconstrucc16n.

AROTESR y COJIUNIQU!Slt

~./'¡ .
I~'" ,... '~:~ r..,., '". '>

V~., . DRA~;~L GCIIZAWPI~
\-',& "-4BP! DIPARTAllElI'1'O CORTROL NACIONAL
"~~~I!UTO DI SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUClON:

- Laboratorio Chile S.A.
- Sub-Depto. Q.A.
- Sub-Depto. A.R.l.
- Archivo. (~~tTr~scrito ~ e

Minist e.
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SAlfTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES. 1. presentaciÓft del Químico "armac6utlco.
Director "_lco 1 en repreaentael6n de la 1'1Na Laboratorio ChUe S.A. t por
la que eol1clta registro del producto 1'annac6utico: p'u.r'tOx SHAJlPOO, para
108 e1'ecto. de su rabrlcaci6n y venta en el pabtel In1'or.. ,.6cnico
respeeth'O; 1

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C6digo Sanitario, Decreto
con Fuerza de Ley .0 725 d. 1968; del Reala.nto d.1 Sistema Nacional de
Control de Productos Farmac'utlco.t All..ntos de Uso .'dleo 1 COa.ftiC08 y
del Real_ato de "aNUlct •• , Droauerí •• f Al_cenes P'al"lllac6uticoay
Botiquines Autorizados, aprobHa por loe Decretos Supreaos N·s. 435 de 1981
7 466 de 1984, respectl .... nte, a.&os del Mini.terio de Salud; 1 en uso de
las Cacultad •• que lIe con1'ieren la letra b) del Art. 39· del Decreto Ley N°
2763 de 1979, el Decreto Supreao M· 79 de 1980 del .1nisterio de Salud 7 la
Resoluct6n N° 027 de 1980 del Instituto de Salud Pabllc. de Chile, dicto la
siguiente:

R E S O L U e 1 o N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Prod\lctos P'armacfuticos.
AH_nto. de Uso M'dlco ., CoSllftleos bajo el N" 27.142, el producto
1'araac6uticGJ FUMITOX SHAIPOO a noabre de la 1'1raa Laboratorio Chile S.A.,
para lo. erectos de BU 1'abrlceci6n 1 venta en el pats, en las condiciones
que ae indican:

a) ¡ste producto ser' fabricado COllO producto terlllinado por el
Laborator10 de Producc16n d. propiedad de la rir.a Laboratorio Chile S.A.,
ubicado en Avda. Marathon N· 1315 de esta ciudad.

b) La f"6r_la apro})ada corresponde a la siguiente oOJnpOaiei6n y en
la Cora. que se sePlal a :

Cada 100 al contiene:

Dec_trina 0,020 I + 5% exceso
Piperon!l but6xido 2,500 g + 5% exceso
Lauril sul1'ato de trietanola.tna 50,000 a
Cocaaddopropl1betarna soluci6n al 3~ 10,000 I
Po11et11enal1col dioleato de ..til glucosa 3,000 g
Ester-eter laD011na derivedo parCialmente
aestilado 7 etoxilado 2,000 g
Nesela de diazolidinil urea 3OS, .etllparabeno
11%. propilparabeno 3$ y propl1engllcol 56%
(Ge .... ben 11) 1,000 g
Essncia de bergaMOta 0,200 g
Acldo cítrico o HaOH hasta pH 6,5 C.8.
Agua puri1'icada c.s.p. 100,000 mI



Cont. Re•• Rea. N° 27.1A2)

- 2 -

c) Período de eficacia I 2A me••••

d) Presentación: Estuche de CEu'tul1na impreso con 1 frasco pl'stico
etiquetado con 60- 100 Y 200 mI.

Enveae cUnico: Caja de cart6n rotulada con 25 y 50 frascos
pl6aticos etiquetados con 60- 100 Y 200 al.

Los envesea cHnico. esté destinados al uso exclusivo d. loa
Establecimiento. Asistencialea y deber," llevar en forma destacada la
leyenda! "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condición de venta: " DIRECTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A Y B".

2.- Los rótulos d. loa envases y folletoa para información .édica
aprobado. deben corre.ponder exacta_nte en .u texto y distribuci6n a lo
aceptado en el anexo ti.brado de la presante Resoluci6n. copia del cual se
adjunta a ella para su cUMPliMiento, sin perjuicio da respatar lo dispuesto
en al Art. 46° del Reglamanto dal Si.te •• Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos. Alimentos de Uao M6dico y CosM'ticos.

3.- La marca FUMITOX se encuentre lnecrite bajo el N°32?171, en el
Reaistro de Marcas Comercial.. del Ministerio de Economía, Fo..nto y
Reconatrucci6n.

A.- Las especificaciones de calidad del producto terminado daber,"
conformar al anexo tiabrado adjunto y cualqUier modificaei6n debar'
comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- El Laboratorio, deber' cOl1lunicsr • este In.ti tuto la
comerciallzaci6n de la primera partida o serie que 8e fabrique de acuerdo a
las disposiciones de la presente Resolucj6n, adjunt~do una mueetra en au
envase definitivo.

ANOTESE y COMUNIQU!S!

DlSTRlBUCION:

.i ';/

DR,\r-RAQUlL 'OONZALEZ OU:'Z
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

IKSTlTUTO DI SALUD PUBLICA DE CHILE
.'

\ ~~C<~~~ ~

'(~ ..\<~
Laboratorio Chile S.A.

- Sub-Depto. Q. Analítico
- Sub-Depto. A.R. l.
- Archivo.
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,LABOaATORIO CHILE S.A. GERENCIA DE INVESTIGACION

SANTIAGO - CHILE Y DESARROLLO
DIVISION CONTROL DE CALIDAD

DECAMETRINA 0,02% - PIPERONILO BUTOXIDO 2,5% SHAMPOO
Fecha: Dic./1988 ¡Página: 4 Iproducto NQ M.A. jversión: 1

ESPECIFICACIONES

1.- Descripción: .¿/
~ ",_,-_oc-----~_....-Líquido límpido, denso de color amarillo. Por agitación pr~duce espu-

ma. Olor característico. Para su descripción emplear luz natural o
adecuada.

2.- Contenido de los Frascos:

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

3·- .E!!_:J

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

4.- Tipo de Vidrio y/o plástico de los Frascos:

a) Vidrio Tipo III según USP XXI pág. 1233 para "Resistencia Química
de los Envases de Vidrio".

b) plástico: Cumple con "Test Físico-Químico para Plásticos" descrito
en USP XXI pág. 1237.

5.- Contaminación:

Debe cumplir con test "Límite de Contaminación Microbial" descrito en
USP XXI pág. 1151.

6.- Identidades:

Positiva para Decametrina y Piperonilo Butóxido.

7.- Decametrina:

La solución debe contener no menos de 0,018% ni más de 0,022% de Deca- ~
metrina.

Piperonilo Butóxido:

La solución debe contener no menos de 2,25% ni más de 2,75% de Pipero-
nilo Butóxido.

Subdeparti:n:: :¡te

Sección Quiillica



PRODUCTO OECAMETRINA Ot02% + PIPERONIL BUTOXIDO 2,50%
SHAMPOO 100 mI.

Presentación envase venta comercial y clln1co:
Estuche con 1 frasco plástico e/tapa
atornillada, con bU, 100, 200 mI de Shampoo.
Cajas con 25, ~O frascos.
Estuche cartulina impreso, caja cartón rotu-
lada; frasco plástico con tapa atornillada.

Texto de etiqueta envase clínico:

.--
2:> Frascos ~~""1 óo m-ii. ~" "L

~\UECAMET~INA
, 0,02;·····

+
PIPERONIL
BUTUXIUO

2,50%
L.CH.

Elaborado por
LABORATORIO
Av. Marat6n
Santiago \

\,

Fórmula
Cada 100 mI contiene: s cc\o(\ \~\;~'.•Decametrina \_!---10 mg
Piperonil but6xido-(PBO) 2,5 9

._ _, ..

Reg.I.S.P. NI!

Vence:
Serie Ni!
Fecha Elab.

ENVASE CLINICO SULO PARA ESTABLECIMIENTOSASISTENCIALES.

Stgo., enero/b~.
JVV/DGP.



LABORATORIO CHILE S.A.
\ DBPTQ. CONTROL TECNICO PARA PRESENTAR AL I.S~P. 1/3

-,r

. , 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.
Bnjuagar con abundante agua. Secar el
pelo y peinar con peine de dientes finos
para eliminar los parásitos y sus huevos.
Repetir este procedimiento después de una
semana.

Evitar el contacto con ojos y boca,
y su ingestión o inhalación prolongada.

Caras 2 Y 4

SHAMPOO 100 mI

fondo blanco

FUMITOX "'.~.
L.CH.

ABORATORIO CHILE S.A.

DECAMBTRINA 0,02%
+

PIPERONIL BUTOXIDO 2,5%

USO EXTERNO
Pediculicida

Cara 3

fondo azul fondo blanco
VENTA DIRECTA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A Y B

FORMULA
Cada 100 ml contiene:
Decametrina (Deltametrina)
Piperonil But6xido (PBO>
Excipientes c.s.p.

LABORATORIO CHILE S.A.

20 mg
2,5 g

100 mI
Reg. I.S.P. NQ

- o -

Advertencia: No dejar al
alcance de los niños.

Elaborado por:
LABORATORIO CHILE S.A.
Av. Marat6n 131S-Santiago

CHILB
Fondo

Vencimiento:



tABOR~TORIO CHILE S.A.
,.._DEPTO. CONTROL TECNICO

Producto

2/3
PARA PRESENTAR AL I.S.P.

FUMITOX SHAMPOO 100 mI

VQBQ
SUB-GERENCIA

Junio, 9 de 1989

1
i

//~"
.".~.,

VQBQ //
GERENCIA DE ¡NVESTIGACION
y DESARROLLO ¡

)



LftBORATORIO CHILE S.A.
D~TO. CONTROL TECNICO

. .

OsxOS'021

LABORATORIO'CHILE S.A.

PARA PRESENTAR AL I.S.P • 3/3

FUMITOX ...R.
L.CH.

FUMITOXM.R.
L.CH.

OECAMETRINA 0.02%
+

PIPERONll BUTOXIOO 2.5%

OECAMETRINA 0.02%
+

PIPERONll BUTOXIOO2.5%

SHAMPOO 100 mi SHAMPOO 100 mi

USO EXTERNO .. :., -.. USO EXTERNO
. ': ~~,

Pediculicida Pediculicida

I : 1I ¡ l' I ,1 , I

Vencimiento:

Texto para etiqueta

FUMITOX tUI.

L.CH.
DECAMETRINA 0.02 %

+
PIPERONIL BUTOXIDO 2.5%
SHAMPOO 100 mi



..' RIO CHILE S.A.
AVENIDA'MARATON 1315 • TELEFONO 2258041 • CASILLA 87 O • SANTIAGO· CHILE

OIRECCION TELEGAAFICA: "LABORCHILE"
TELEX 340324 LABCHI CK

FOLLE:TO PARA INFORI·L\CIONHEDICA

(Nonografia clfnica y farmacol6gica)

Principios activos Decametrina
Piperonil butóxido

0,02 %
2,50 %

MF'I!', "',' ,,['

NONBRE DE:Cl\IlE:TRIN;\- PIPERONIL BUTOXIDO

l~~~ •

\, t.:'c;
Formas farmac~uticas Loción (uso corporal) .>6.. '_" ".c ~•..•

Champ~ (uso en cabeza y zona pilosa)

FORI·1UL\S
DECAMETRINA PIPERONIL Bt1rOXIDO

'\_ .~c CII~ -ó~
/ 01... :!='i" _

8r ' ~H

• R

._---- "'---_ ..----
C'.. ., rtam ntc. (' '- I \.JI 1'_

.J .. ' ~:

-.jacaión Registre da E s~:ci~ :Jades Farmacéu(:oas

CLASIFlCACION Pediculicida. ~cqbicida.

IIIDIG\CIONES Las piretrinas asociadas con piperonil but6xido se usan para
el tratamiento t6pico de pediculosis (infestación por piojos)

y de la escabiasis (sarna). Se recomienda su uso especialmente en lactantes, ni-
iiosmenores y mujeres en estado de enbarazo o lactancia, dado el elevado poten-
cial tóxico del lindano.

Si se usa correctamente, 1-3 tratanientosson usualmente 100 %
efectivos para erradicar la inf~stación 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, pero puede ser necesaria una terapia sist~mica anti-infecciosa en
caso de infecciones secundarias severas. '

~ !,DIITNISTR!ICI(jN: Lociones y champ~es que contienen piretrinas con piperonil butóxi·
do se aplican tópicamente.
Paro el tratamiento de la pediculosis se debe aplicar abundante

champú o 10ci6n (decametrina con piperonil butoxido), para cubrir la parte pilosa
afectada y las áreas adyacentes, teniendo cuidado de evitar el contacto con la ca-
ra (ojos, pestai'i.asd me:-:<branasmucosas) y meato uretral. Después de 10-15 minu-
tos, se debe lavar el pelo cuidadosamente con champú corriente o aguaJ secar con
una toalla limpia y peinar con peineta de dientes finos paro remover los huevos
de piojos. Repetir este tratamiento por 3 dias consecutivos y ~a vez más después
de una semana.

Para el trataniento de la sarna se debe aplicar la 10ci6n en la no-
che por todo el cuerpo (excepto cara) y dejar hasta la mañana siguiente. Tomar en
la misma noche un brulo de aseo normal. Repetir este tratamiento por tres noches se-
guida.s v. r.~pet:.irdespués de una semana. Para la erradicaci6n total de la sarna, se
recomienda tratar todo el grupo de habitantes de la casa.

//"



". .LABORATORIO CHILE S.A.
AVENIDAMARATON 1316 • TELEFON02258041 . CASILLA87D· SANTIAGO· CHILE

OIRECCION TELEGRAFICA: "LABORCHILE"
TE LEX 340324 LABCH I CK

hoja 2.-

AD~rrNISTRACION (continúa) Aunque habitualmente el primer tratamiento con pi-
retrinas y piperonil butóxido es exitoso, el tra-

tamiento debe repetirse despu6s de 7-10 días para eliminar posibles piojos re-
incubadOS,Q rebrotes de la sarna.

Toda vestimenta y ropa de cama que pudiera haber
sido contaminada por el paciente dentro de los ebe lavarse en
agua caliente.

PRESENTACION Loci6n Frasco 100 mI para
corporal).

Champ!I Frasco 100 mI para lavado de cabeza (pediculosis de
la cabeza).

FARNACOLOGIA

!-lecanismode acci6n sobre insectos Luego de la absorci6n a trav€!s del
exosqueleto quitinoso de los artrópodos

las piretrinas estimulan el sistema nervioso, aparentemente al interferir compe-
titivamente con las conductancias catiónicas en la capa l!pida de las células
nerviosas, bloqueando as! las transmisiones del impulso nervioso. A ésto siguen
la parálisis y la muerte.

Piperonil butóxido tiene poca o ninguna
actividad insecticida pero potencia a las piretrinas al inhibir las enzimas
hidrolfticas responsables del metabolismo de las piretrinas en los artr6podos.
Cuando se combina el piperonil butóxido con las piretrinas, la actividad insec-
ticida de estas Últimas se aumenta en 2-12 veces.

Espectro y resistencia Las piretrinas son tóxicas para los artrópodos parasi-
tarios Pediculus capitis (piojo de la cabeza), Pedi-

culus corporis (pfujo 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 piojos resistentes a clorfenotano os r do
con resistencia cruzada a las piretrinas. La Ir~ Ón~s sOQtambi~~'tóxic s
para moscas domésticas, pulgas, chinches y mo quj:-~os. ,"J" ... I

De ,arlo¡n nI , '
") "'adoS farmac8Ut,~aB

&QOQI611 Registre de ~S~cCi.,~ oFAR}~COClNETICA (en humanos)
Absorci6n Las piretrinas se absorben a través de la piel sana cuando se

aplica tópicamente. En cambio, el piperonil butóxido se absor-
be esacasamente a través de la piel sana. Cuando "
el piperonil butóxido se administra oralmente a animales, sólo se absorbe en
pequeñas cantidades.
Distribución y Eliminación No existe información disponible sobre la distri-

bución sistémica y eliminaci6n de las piretri-
nas y del piperonil butóxido luego de su aplicación t6pica.

Las piretrinas se han encontrado inactivadas en
el tracto gastrointestinal luego de su inaesti6n. En animales, las piretrinas
son metabolizadas rápidamente a de,t:'ivCldossolubles inactivos. Cuando se
administra piperonil butóxido en í"urma oral a los animales, la mayor parte de
la dosis se excreta inalterada en las heces.

111.



LABORATORIO CHILE S.A.
AVENIDA MARATON 1315 - TELEFONO 2258041 - CASILLA 87 D - SANTIAGO - CHILE

OIRECCION TELEGRAFICA: "LA80RCHILE"
TELEX 340324 LABCHI CK

hoja 3.-

ADVERTENCIAS GENERALES
- Precauciones : Las piretrinas con piperonil but6xido no deben adninistrarse

,oralmente 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 butóxido parecen tener

un lndice muy bajo de toxicidad. Pueden ocurrir : irritaci6n local incluyen-
do eritema, prurito, urticaria, edema, eczema y erosión corneal leve. Debe
evitarse su contacto con la cara, ojos, m faPr:F.1mpcp:\s,.f_';; ,~!~~ffi,,-, _ l.

Aunque las piret i~:el~l1 :!>:,~po·infonmadaªcq~o lerge-
nas por contacto, la sensibilizaci6n oca ~~q ,. c;<rr:~c::t~ri2iadaJ_'por.d.e!.!!Mttis
se han debido probablemente a impurezas e a,:;;",:!=loFes\...fl~pyrethrum.Si em-
bar~o, las preparaciones abase de decam_i'fi1L ~!:i~}_~'s:o--lir~~l?..~eu '. dan
causar sensibilización de la piel.

- Contraindicaciones Si se presenta irritación primaria o hipersensibilidad
en pacientes que usen pire trinas con piperonil butóxi-

do, se debe discontinuar el tratamiento, eliminar la droga lavandó la zona
implicada y consultar al m~dico.

- Advertencias: No debe aplicarse en piel con inflamación aguda o en superfi-
cies lesionadas.

Los envases de :Loci6n y chn.mp-rtde pi.retrinas con piperonil
butbxido deben agitarse antes de usar.

Toxicidad Si la droga entra en contacto con los ojos, estos deben lavarse
completamente con agua.
La ingestión de hasta 50 mg de piretrinas no produce efectos

tóxicos. En animales, dosis nayores orales, inhaladas o tópicas de piretrinas
ha producido excitación de SNC, incoordinaci6n, temblores, ataques y muerte.

Se ha informado de náuseas, vómitos, diarrea, depresión del SNC
y enteritis henorrágica cuando se ingieren cantidades mayores de piperonil
butóxido.

Para minimizar la absorción de piretrinas y piperonil butóxido
luego de su ingestión, debe efectuarse inmediatamente un lavado gástrico y
administrar catfirticos salinos. El tratamiento por sobredosis incluye rin-
cipaJ:.rnentecuidado de apoyo y sintomático -:,1_ f" 5~ •

IM!HlHJIQ ....
BIBLI03RAFIA ~@fl8ft8m'i'Rtll dEo e t. nif " ' ~ -,

Reference 1988) ª@llql@I\~ªgi~lf'd~ Especialidades fitrmacéuUcas- PDR 42 (Physician' s Desk
í DRUG, facts and comparisons, 1987

\ \ - RICORVI, boletin informativo 36, 1984 - 37,
\ USP-DI DRUG INFORHATION (DISPENSING) 1987
\ SD/

ic. 2, 1988.-

1987.
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LABORATORIO CHILE S.A.
AVENIDA MARATON 1315 • TELEFONO 2258041 • CASILLA 87 D • SANTIAGO· CHILE

OIRECCION TELEGRAFICA: "LABORCHILE"
TELEX 340324 LABCHI CK

L_·

Santiago, 04 de ¡\bl"il, j_':¿89

Ser:()Y€-?~; :

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
Avda. Marathon 1000
Santiago

Re.: Antecedentes Decametrina 0,02%
+ Piperonil but6xido 2,5%

Atn.: Dra. Cecilia Morgado Cadiz
;Je f~ Se c ci..~,n__Be q is_t~-(;~.._.gE_E.r_.f'cj 1,J.~;:..~..f.!.§

De nuestra consideración

En atención a la indicaciÓn de in-
cluir informaciÓn cientifica en la documentaciÓn para
solicitud de registro para nuestro producto Decametrina
0,02% + Piperonil but6xido 2,5%, champú y loción, tenemos el
agrado de adjuntarle lo siguiente :

1. - 11.;:,nogl'af:í.a " Py¡ret h'(i ns:· and Pi pE'YOny 1 Bu to:''';ide 11

AMA Drug Evaluations - 1986.

Establece que " las piretrinas sinergizadas con pipero-
nil butóxido son obtenibles sin prescripción módica, en
concentraciones que V,:'U1 desdE? 0, 17;~ ,,,,1 O,~~O;~ ".

"F~;tudios t(:;,:·,;oló!;.~ico:;E'n animale::; indican qlJf:~ l,,;\~:::.pir'(2
trinas están entre los insecticidas más seguros dispo
nibles 11

"") -.Lo. • f\l'·ticulo "'V'E~nt,:\ja!:¡dE:'incluir el !"iinÉ-r'gico Piper·.;::.r·l.il
butóxido en insecticidas domésticos o industriales, que
contienen piretYoidE;)~~". G. D. GlynE2 ,.Jonf."'~::·

"Lo~; t¡··i:.ibajos dE' I._loyd (1'373) Y de Bf?n~J~:.tc,n·y coJo
(1983) han demostrado que el Piperonil butóxido produce
un efecto sinérgico con una larga gama de pil'etroides,
cOlTlp~-E",ndid<:'\s; la d€·?J."talflf.?tt-ina ("Df.?CamE,tl'ina") y fE'nc'tl':i.····
na aderni:.\s di,.? todos:; los complJe~:;to·::; dE? la pr"j_iHF:'·"-i::1. ~lE-?nF::·I"c.:¡
c:ión" (Inclu)/E' bibJ.iogyaf:í.a con b r·t·:,i'E'l"E'nci<::I.~::;:l.
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3.- Pyrethrins and PiperonyI butoxide (topical)
(USP-DI- 1988) - USP Drug Information (USA).

4. - Df.05Clripción de " DeltametlH·in "
The MERCK INDEX, pág. 415-· nQ 2855, consigna entre los
sinónimos : Decamet~in.

5.- Descripción de "PYl'·ethrins"
(THE MERCK INDEX pág. 1149 - nQ 7855)

6.- Goodman y Gilman - Bases farmacológicas de la terapéu-
tica ~ Ectoparasiticidas" Pil'·et·(ina~:;,pá!;;l.':j:31~
"... contiE:nen pip€~r-onil butó~;ido, qUE? ¿H.lmf::.,nt¿:\la c!i'(?c-·
tividad inhibiendo la destrucción enzimática en el
inSE'cto" .

7.- POR - Non prescription drugs (USA) 1986.

a) A-200 Pyrinate (Pyrethrins 0,17%, Piperonyl butoxide
~~:;np<:~g.62'3.

bl RIO (Pyrethrins 0,3%, PiperonyI butoxide 3%)
Pc.\gs.643 - 644.

8.- Información de Productos Nacionales

• a) Nopucid - Antisárnico y pediculicida:
Decametrina 20mg/ 100ml

b) Apiles & Apiles A.S. Pediculicida y antisárnico:
Decametrina 20mg/100ml

cl Quitoso champú - Pediculicida. cada 100 9 contiene~
-Butóxido de piperonilo 2,65 9
(COnipU(?~:;tost"E0li,1C. O,~:::~)g)

-Piretrinas 0,30 9
-Detergente biodegradable 45,00 9
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En atenci6n a los antecedentes que se adjuntan y
al hecho de que ya existe autorizaci6n en Chile para la
asociaciÓn de Piretrinas + Piperonil butóxido, estimamos qU2
es dable asimilar a dicha 'especialidad nuestra asociación de
Decametrina (o Deltametrina), sustancia de estructura y
acción similares a las piretrinas, y que se encuentra
presente en varios medicamentos pediculicidas y escabicidas
del mercado, y que junto al Piperonil butóxido se obtiene Ufl

reconocido efecto sinérgico, según lo expresan las
publicaciones que se adjuntan.

Sin otro particular, saludan a usted, muy atentamente,
"

Laboratorio Chile S.A.

) t\1\n.. ~D.

r~o

~Dr. René Etchegaray O.
Director Médico

Adj.: lo indicado


