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BUENOS AIRES,

VISTO, el Expediente n°® 1-47-7188-12-1 del Registro de esta

Administracion Nacional; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSINTEX S.A., solicita
se autorice una nueva concentracién para la especiatlidad medicinal
denominada IRRICUTAN / DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO - OXIDO DE
ZINC, forma farmacéutica LOCION, Certificado n® 42.709.

Que las actividades de elaboracidén, produccion, fraccionamiento,
importacién, exportacidon, comercializacién y depésito en jurisdiccion
nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos NO©
9.763/94, 150/92 y sus modificatorios N° 1890/92 y 177/93.

Que como surge de la informacién aportada la firma recurrente ha
cumplido con los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado Ia
intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n® 1490/92 y n® 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma BIOSINTEX S.A. la nueva
concentracion de DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 1 ¢g/100 ml - OXIDO
DE ZINC 2 g/100 ml, en la forma farmacéutica de LOCION para la
especialidad medicinal que se denominard IRRICUTAN; cuya composicion
de excipientes sera: ALCANFOR 0,1 g, ETANOL 96° 2,4 ml, GLICERINA
2,0 ml, METILCELULOSA 1,2 g, OXIDO DE HIERRO 0,001 g, AGUA
PURIFICADA c.s.p. 100 ml; a expenderse en envases de FRASCO PEAD
BLANCO gue contiene 60 ml, }00 ml, 120 ml y 200 mi; efectudndose
su elaboracién en el laboratorio BIOSINTEX S.A. sito en la calle SALOM
655/57, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (ELABORACION
COMPLETA) vy el establecimiento BROBEL S.R.L. sito en la calle CORONEL
MENDEZ 438/40, WILDE, PROVINCIA DE BUENOS AIRES (ELABORACION
Y ACONDICIONAMIENTO PRIMARIQO); con la condicidn de expendio
de VENTA LIBRE y un periodo de vida util de VEINTICUATRO (24) MESES;
CONSERVADO EN LUGAR SECO Y FRESCO, AL ABRIGO DE LA LUZ.

ARTICULO 29° - Acéptanse los proyectos de rdtulos y prospectos de fojas
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166 a 171, se desglosa de fojas 166 a 167. '_
ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
n® 42.709 cuando el mismo se presente acompahado. de fa copia
autenticada de la presente Disposicién.
ARTICULO 4° - Inscribase al producto antes mencionado, en sus
diferentes formas farmacéuticas y demas especificaciones que surjan de
fos articulos precedentes en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administracion.
ARTICULO 5° - Andtese, girese a la Direccion de Gestién de informacion
Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese el interesado vy
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposiciéon junto
con los proyectos de rotulos y prospectos autorizados. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

Expediente n® 7188-12-1

DISPOSICION N© 4 8 6 0
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. CARLOS CHIALE

J/ Administrador Naclonal

ANM.A.T.
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Proyecto de Rotulo — Prospecto

Irricutan
Oxido de zinc / Difenhidramina clorhidrato
Locién

Incoloro Venta libre
Industria Argentina

CALMA LA PICAZON ANTIALERGICO

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL
MEDICAMENTO

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

2 Qué contiene Irricutan Locion Incolora?
Cada 100 mililitros de locién contiene
Oxido de zinc 2,0 gramos
Difenhidramina clorhidrato 1,0 gramo

Oxido de hierro, Alcanfor, Etanol 96°, Glicerina, Metilcelulosa,
Agua purificada

Accidn: :
Irricutan Calma {a picazén, antialérgico.

JPara qué se usa?
Irricutan se usa ante reacciones alérgicas de la piel, picazdn, quemaduras de sol,
picaduras de insectos, irritacién de la piel.

¢ Qué personas no pueden usar lrricutan?
No use este medicamento si es alérgico a alguno de sus ingredientes
No use este medicamento en nifos menores de dos afios

¢ Qué cuidados debo tener antes de usar este medicamento?
Irricutan no debe aplicarse en piel con ampollas o lastimaduras. No aplicar
simultaneamente con otros productos. No aplicar en zonas amplias de la piel

¢ Qué cuidados debo tener mientras se usa este medicamento?
Evitar el contacto con los ojos y mucosas
En caso de ardor suspender el tratamiento.

AGITESE BIEN ANTES DE USAR

SOLO USO EXTERNO .
Dr. DIEGO RT MONTENEGRO
DIRECTIR TECNICO
BIOSINTEX S.A.
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¢Coémo se usa este medicamento?

Nifios a partir de dos afios de edad y Adultos:

Aplicar exclusivamente en forma externa sobre las zonas afectadas tres o cuatro
veces al dia.

Si los sintomas persisten luego de los 7 dias consultar con el médico

Conservar en lugar fresco y seco al abrigo de la luz.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, si use mas cantidad de la necesaria o
ingesta accidental?

Liame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.

Centros de Toxicologia:

Hospital General de Nifios "Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011)4062-6666/2247
Hospital General de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde" Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-6063
Hospital Nacional "Prof. A. Posadas" Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777

Centro de Asistencia Toxicolégica de La Plata Tel.: (0221) 451-5555

:.Tiene usted alguna pregunta?
Consultas Biosintex: 0810 777 6327
ANMAT Responde: 0800-333-1234
consultas@biosintexofar.com

www. biosintexofar.com

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Lote: Vi

Presentacion
Envase conteniendo 100 mililitros

Esp. Med. Aut. M. Salud - Certificado N° 42709
Elaborado por: Laboratorio BIOSINTEX SA

Salom 657 - C1277ABG CAB.A

Director Técnico: Diego R. Montenegro, Farmacéutico

Fecha de ultima revision:

Nota: Rétulo-Prospecto valido también para las presentaciones de 60, 120 y 200 ml

Dr. 2i-(#'R, MONTENEGRO
DIRZCTOR TECNICO
BIOSINTEX S.A.
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