“2014=Afic de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”,

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

v

Regudactin ¢ Tnstitatns BISPOSICION M 6116

ANMA.T

16 JUL 201
BUENQOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001894-14-5 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;
y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

- MONSERRAT Y ECLAIR SA solicita la aprobacién de proyectos de rétulos y

prospectos para el producto CALCUSAN / CALAMINA - DIFENHIDRAMINA
forma farmacéutif:a y concentracién:ﬂECREMA: CALAMINA 8,1G/100G -
DIFENHIDRAMINA  CLORHIDRATO 1G/100G y LOCION: CALAMINA
8,1G/100ML - DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 1G/100ML, autorizado por
el Certificado N° 45291. |

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable

Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N° 2349/97 y 753/12.

Que a fojas 21 obra el informe técnico favorable del Departamento
de Evaluacién de Medicamentos.

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

N© 1490/92 Y 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 los proyectos de Rétulos y Prospectos de fojas 2-
3, 6-7, 10-11 y 4-5, 8-9, 12-13 desglosdndose las fs. 2-3 y 4-5; para la
Especialidad Medicinal denominada CALCUSAN [/ CALAMINA -
DIFENHIDRAMINA forma farmacéutica y conzentraciéon: CREMA: CALAMINA
8,1G/100G -~ DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATCO 1G/100G y. LOCION:
CALAMINA 8,1G/100ML -~ DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 1G/100ML
propiedad de la firma LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR SA anulando
los anteriores. | | |

ARTICULO 20, - Practl’quese la atestacion correspondiente en el Certificado
Ne 45291 cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 30, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copié autenticada de la presente Disposicidén
cohjuntamente con los rétulos, prospectos, girese a la Direccién de Gestién

de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.
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Cumplido Archivese.
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Proyecto de Rétulo

CALCUSAN
CALAMINA - DIFENHIDRAMINA
Crema
Venta libre Industria Argentina

Qué contiene CALCUSAN

Cada 100 g contiene: Calamina 8,1 gramos; Difenhidramina clorhidrato 1 gramo.
Excipientes: esencia de lavanda, polisorbato 60, propilenglicol, alcanfor, alcohol cetilico,
vaselina solida, propilparabeno, agua purificada ¢.s.p 100 g.

Accién: Antipruriginoso. Antialérgico. Refrescante.

Para qué se usa CALCUSAN: o

CALCUSAN actua‘“svbreﬁas-—reacclone“s*“alérglcas rurntatwas—-de%a—-pueLque producen
picazén, prurito, ardor o urticarias, provocadas por picaduras de insectos, quemaduras o
quemaduras solares y/o por alergias de contacto a plantas, cosméticos, jabones,
detergentes o depilacién.

Cémo se usa CALCUSAN: '
Para nifios mayores de 6 afos y aduitos, apliqgue CALCUSAN sobre el area afectada 3 a 4
veces por dia, masajeando suavemente para favorecer la absorcion.

En nifios menores de 5 afios es conveniente la consulta médica para establecer el
tratamiento y la posologia mas adecuada.

No use este medicamento si Usted es alérgico a alguno de sus ingredientes.

No use este medicamento sobre heridas, ampollas o lesiones de la piel que estén
supurando o en enfermedades eruptivas de la infancia tales como varicela, sarampién,
etc..

Si Usted esta embarazada o dando de mamar, consulte a su médico antes de uftilizar
este medicamento.

Mantener fuera del alcance de los nifios
Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.
Conservar a temperatura de hasta 30°C.

Contenido neto: 15 gramos

Direccién Técnica: Farmacéutica Filomena Freire.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 45.291
Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR S. A.

Virrey Cevallos 1623/25/27 C1135AAI Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativa

(lgual rétulo corresponde a las presentaciones de 30 g, x45g, x5 0Ogy100g)
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CALCUSAN
CALAMINA - DIFENHIDRAMINA
Locion
Venta libre Industria Argentina

-1 Qué contiene CALCUSAN

/' Cada 100 ml contiene: Calamina 8,1 gramos; Difenhidramina clorhidrato 1 gramo;
Excipientes: alcanfor, esencia de lavanda, carboximetilcelulosa sédica 10.000, etanol 96°
glicerina, agua purificada c.s.p. 100 ml.

Accién: Antipruriginoso. Antialérgico. Refrescante.

Para qué se usa CALCUSAN: ' -

CALCUSAN actida—sobre-las-reacciones—alérgicas- o-nrntatnvas-—de-ta_.plel_que__producen
picazdn, prurito, ardor o urticarias, provocadas por picaduras de insectos, quemaduras o
guemaduras solares y/o por alergias de contacto a plantas, cosméticos, jabones,
detergentes o depilacion.

Como se usa CALCUSAN:

Agite enérgicamente el frasco antes de cada aplicacion.

Para nifios mayores de 6 afios y adultos, aplique CALCUSAN sobre el area afectada 3 a 4
veces por dia, masajeando suavemente para favorecer la absorcion.

En niflos mencres de 5 afos es conveniente la consulta médica para establecer el
tratamiento y la posologia mas adecuada.

No use este medicamento si Usted es alérgico a alguno de sus ingredientes.
No use este medicamento sobre heridas, ampollas o lesiones de la piel que estén
supurando o en enfermedades eruptivas de la infancia tales como varicela, sarampion,

etc..

Si Usted estd embarazada o dando de mamar, consulte a su médico antes de utilizar
este medicamento.

Mantener fuera del alcance de los ninos
Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.

Conservar a temperatura de hasta 30° C.
Contenido neto: 100 ml.

Direccién Técnica: Farmacéutica Filomena Freire.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 45.291
Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR S. A.

Virrey Cevallos 1623/25/27 C1135AAl Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativa

al rotulo corresponde a las presentaciones de 120 mty 150 ml)
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Proyecto de Prospecto

CALCUSAN
CALAMINA - DIFENHIDRAMINA
Crema - Locion

Venta libre Industria Argentina

Qué contiene CALCUSAN

Cada 100 g CALCUSAN Crema contiene: Calamina 8,1 gramos; Difenhidramina clorhidrato
1 gramo. Excipientes. esencia de lavanda, polisorbato 60, propilenglicol, alcanfor, alcohol
cetilico, vaselina sélida, propilparabeno, agua purificada c.s.p 100 g.

Cada 100 ml CALCUSAN Locion contiene: Calamina 8,1 gramos; Difenhidramina
clorhidrato 1 gramo. Excipientes: alcanfor, esencia de lavanda, carboximetilcelulosa sédica
10.000, etanol 96°, glicerina, agua purificada ¢.s.p. 100 ml.

Acci6n: Antipruriginoso. Antialérgico. Refrescante.

Para qué se usa CALCUSAN: 4 c -

CALCUSAN actiia_sobre-las—reacciones—alérgicas—o-irritativas—de—ta—piel—que—producen
picazén, prurito, ardor o urticarias, provocadas por picaduras de insectos, quemaduras o
quemaduras solares y/o por alergias de contacto a plantas, cosméticos, jabones,

detergentes o depilacion.

Coémo se usa CALCUSAN:
Para nifios mayores de 6 afios y adultos, aplique CALCUSAN sobre el drea afectada 3 a 4

veces por dia, masajeando suavemente para favorecer la absorcion.

En nifios menores de 5 afios es conveniente la consulta médica para establecer el
tratamiento y la posologia mas adecuada.

El frasco de CALCUSAN Locion debe agitarse enérgicamente antes de cada aplicacion.

Qué personas no pueden recibir CALCUSAN:
No use este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de sus ingredientes.
No utilizar en enfermedades eruptivas de la infancia tales como varicela, sarampién, etc.

Qué cuidados debo tener antes de utilizar este medicamento:
CALCUSAN no debe ser aplicado sobre heridas, ampollas o lesiones de la piel que estén

supurando.

Durante el tratamiento con CALCUSAN no utilice otros medicamentos conteniendo
difenhidramina sin consultar a su médico.

Farmany
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Qué cuidados debo tener mientras estoy utilizando este medicamento

Suspenda su uso y consulte a su médico si aparece ardor.
De producirse contacto accidental con los 0jos lavar con abundante agua.

Si las molestias persisten por mas de 48 0 72 hs. 0 empeoran, consulte a su médico.

Si usted esta utilizando algun otro medicamento, estda embarazada o dando pecho a su
bebé, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

CALCUSAN es un medicamento para uso local exclusivamente. En caso de ingestion
accidental concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con (os Centros de Toxicologia:
(011) 4658-7777 6 (011) 4962-6666/2247 6 (0221)

Tiene usted alguna pregunta: (011) 4304-4524 y lineas rotativas
ANMAT Responde 0800 333 1234

PRESENTACIONES:
CALCUSAN Crema: Pomos conteniendo 15¢, 309,459,509, 60gy 100g. ~
CALCUSAN Locién: Frascos conteniendo 100, 120y 150 ml.

Conservar a temperatura de hasta 30° C.
Si el cierre de seguridad esta abierto no use este medicamento.

Direccién Técnica: Farmacéutica Filomena Freire.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 45.291
Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR S. A.

Virrey Cevallos 1623/25/27 C1135AAl Ciudad Auténoma de Buenaos Aires.
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativa

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por la ANMAT:

Mantener fuera del alcance de los nifios
Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.

Leboratorios’ MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
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