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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-415-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Enero de 2020

Referencia: 1-0047-0000-012119-16-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012119-16-0 del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma PROCTER & GAMBLE ARGENTINA S.R.L., solicita el cambio de
condicion de expendio, rotulos y prospectos del producto denominado INHALADOR VICK VAPORUB /
MENTOL - ALCANFOR, Forma Farmacéuticay Concentracion: SOLUCION PARA INHALAR / MENTOL 197
mg/0.5ml - ALCANFOR 197 mg/ 0.5 ml, autorizado por €l Certificado N° 46745.

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 y 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a
un certificado de Especiaidad 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 Condicién de Venta Libre ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PROCTER & GAMBLE ARGENTINA SR.L, propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada INHALADOR VICK VAPORUB / MENTOL - ALCANFOR, Forma
Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION PARA INHALAR / MENTOL 197 mg / 0.5 ml - ALCANFOR 197
mg / 0.5 ml, a cambiar la condicion de expendio del producto antes mencionado, la que en lo sucesivo sera de
VENTA LIBRE.

ARTICULO 2°.- Autorizase €l nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento |F-2019-95619761-APN-
DRRIIYRP#ANMAT; y rotulo obrante en e documento |F-2019-95619349-APN-DRRIIY RPAANMAT para la
Especialidad Medicinal mencionadaen el Art. 1°, anulando |os anteriores.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 46745 cuando el mismo se presente
acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar a legao
correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-012119-16-0

Js

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.01.27 15:15:44 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.27 15:15:46 -03:00



PeG

INHALADOR VICK VAPORUB
MENTOL - ALCANFOR
Solucién para inhalar

Industria Mexicana Venta libre

LEA CO
MEDt{:AMgNT%wDADD ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL

LQué It:nntiana INHALADOR VICK VAPORUB?:
Cada inhalador de 0,5 mililitros contigne:
Ingrediente activo:

| Mental 197 miligramos
| Alcanfor 197 miligramos |

Ingredientes inactivos: salicilato de metilo, aceite de pino siberiana.

Accion:
Descongestion nasal subjetiva.

ZPara qué se usa INHALADOR VICK VAPORUB?:
Se usa para el alivio sintomatico de la congestion nasal causada por-el resfrio

2 Qué personas NO pueden usar INHALADOR VICK VAPORUB?:

NO USE en menores de 12 afios.
NO USE este medicamento si usted tiene alergia conocida a cualquier ingrediente de

la formula. NO USE en nifios con antecedentes de convulsiones (febriles o no).

;. Como se usa este medicamento?: |
\/ia de Administracion: Nasal por inhalacién. Colocar el inhalador en una fosa nasal a

la vez e inhalar.

r antes de usar este medicamento?:

;Qué cuidados debo tene ? 8 e
fia de otros sintomas (como secrecion no cristalina, fiebre,

Si la congestion se acompa
dolor), consulte al medico.

Si usted recibe algun otro m
cansulte a su médico antes de usar este m

er mientras estoy usando este MEd?camento?E
o0s. Si los sintomas empeoran 0 persisten por mas de 3

edicamento, estd embarazada o dando pecho a su bebé,
edicamento.

¢ Qué cuidados debo tene
Evite el contacto can los 0JOs.
(tres) dias, consulte a su médico.

te una sobredosis, 0 Si tomé mas de la cantidad necesaria?:

¢Qué debo hacer an
Liame por teléfono a un Centro dé Intoxicaciones, © vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.
i 2.6666/2247.
. o Gutiérmez: (011) 496
Hospital de Pediatria Ricard 48 | AGSB-TTTT. - IF-2019-95619761-APN-D,
Hospital A, Posadas: (011) 4654-66 * DE:: b2k
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¢ Tiene Usted alguna pregunta?:
Puede comunicarse con:
- 0800-999-7625.

- ANMAT Responde al 0800-333-1234.

Si este medicamentao le produjo algin EFECTO AD e
| CAUSO EFECTO: comuniq g VERSO / INDESEADO o NO

uese con la ANMAT mediante el FORMULARIO DE
| NOTIFICACION ON-LINE disponible en

hitp:/'www.anmat.gov.ar/fa rmacovigilancia/Notificar.asp

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Forma de Conservacién: Conservar bien tapado entre 15°C y 25°C. Una vez abierto
es efectivo por 3 meses.

Elaborado por:

Procter & Gamble Manufacturing Mexico S. de R.L. de C.V., San Andres Atoto 326,
MNaucalpan, México

Importado por: Procter & Gamble Argentina S.R.L., Ex-Ruta Nacional N*7, Km 0,700,
Villa Mercedes, San Luis.

Director Técnico: Earmacéutica Gabriela Leitner. v i
Medicamento Autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 46745
Fecha de ultima revision: .....

Presentaciones: "
1 tubo conteniendo 0.5 miligramos.

1F-2019-95619761- RRI ANMAT
Gabrieia L_EQ*...
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Nota: Este Rotulo sera utilizado si |5 unidad

pequefia y 18 informacion completa del pros ? Comercializar gg producto es m

i F o Pecto/Inf -
cabe en 1a unidad. Si asi fuera, el producto incluyendg 1 0" PAra el Pagiente no
rd ser ademas acompafiado por un Prospec momacion de este rotulo,

4 . : to/ ;
informacion obligatoria completa que debera ser séﬁﬁi‘f}”ﬂm &l Paciente con la

PROYECTO pE R¢ Tulo | armacéutico.

INHALADOR VICK VAPOR
MENTOL - ALCANFOR ’
Solucién para inhalar

Ipdusiea YRt Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE

MEDICAMENTO. UTILIZAR EL

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ACOMPANADO POR LA INFORMACION PARA
EL PACIENTE. POR FAVOR SOLICITELA AL FARMAC EUTICO.

.Qué contiene INHALADOR VICK VAPORUB?:

Cada inhalador de 0.5 mililitros contiene: =

Ingrediente activo:

| Mentol 197 miligramos |
| Alcanfor 197 miligramos |

Ingredientes inactivos: salicilato de metilo, aceite de pino siberiano.

SN
¢Para qué se usa INHALADOR VICK VAPORUB?:

= i

Se usa para el alivio sintomatico de la congestion nasal causada por el resfrio

¢Qué personas NO pueden usar INHALADOR VICK VAPORUB?:

NOUSE en menores de 12 afios. srgia conocida a cualquier ingrediente de
NO USE este medicamento si usted tiene ﬁ;wmm{mﬂm

afomula. NO USE en nifios con antece

ﬂﬁ"ﬂﬁ"ﬂ-.mm M’ el inh: mm\ﬂﬁ&mla

YRPAANMAT



Importado por: Procter & Gamble

Ar ' - =
Villa Mercedes, San Luis. gentina S.R.L., Ex-Ruta Nacional N°7. Km 0,700,

Dir. Tec.: Farm. Gabriela Leitner.

Medicamento Autorizado por el Ministeri B
V- P ero de Salud. Cert. N°: 46745

I

Este Rétulo se podra utilizar en:
Presentaciones:

1 tubo conteniendo 0,5 miligramos

IF-2019-95619349-APN-DRRITY RPAANMAT
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