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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-001894-14-5 del Registro de

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica;

y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

MONSERRAT y ECLAIR SA solicita la aprobación de proyectos de rótulos y

prospectos para .el producto CALCUSAN / CALAMINA - DIFENHIDRAMINA

forma farmacéutica y concentración: CREMA: CALAMINA 8,lG/100G -

DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 1G/100G y LOCION: CALAMINA

8,lG/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 NO2349/97 Y 753/12.

Que a fojas 21 obra el informe técnico favorable del Departamento

de Evaluación de Medicamentos.

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

NO1490/92 Y 1271/13.
~.
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Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase los proyectos de Rótulos y Prospectos de fojas 2-

3, 6-7, 10-11 Y 4-5, 8-9, 12-13 desglosándose las fs. 2-3 y 4-5; para la

Especia I¡dad Medicinal denominada CALCUSAN / CALAMINA

DIFENHIDRAMINA forma farmacéutica y con':entración: CREMA: CALAMINA

8,lG/100G - DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 1G/100G y LOCION:

CALAMINA 8,lG/100ML - DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 1G/100ML

propiedad de la firma LABORATORIOS MONSERRAT y ECLAIR SA anulando

los anteriores.

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

NO45291 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada

de .Ia presente Disposición.

ARTICULO 30. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

conjuntamente con los rótulos, prospectos, gírese a la Dirección de Gestión

de Información técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.
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Proyecto de Rótulo

CALCUSAN
CALAMINA - DIFENHIDRAMINA

Crema

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

!
Venta libre Industria Argentina

(Igual rótulo corresponde a las presentaciones de 30 g, x 45 g,

Acción: Antipruriginoso. Antialérgico. Refrescante.

Para qué se usa CALCUSAN: l . ,

CALCUSAN actúa----sme las ¡eaCCiOmrSOllé-rgicas o-irritativas-de-la-piel-que_RroduCSln
picazón, 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 depilación.

Cómo se usa CALCUSAN:
Para niños mayores de 6 años y adultos, aplique CALCUSAN sobre el área afectada 3 a 4
veces por día, masajeando suavemente para favorecer la absorción.

En niños menores de 5 años es conveniente la consulta médica para establecer el
tratamiento y la posología más 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, sarampión,
etc..

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

Mantener fuera del alcance de los niños

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.
Conservar a temperatura de hasta 30° C.

Contenido neto: 15gramos
Dirección 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 Autónoma de Buenos Aires.
Teléfonos y Fax: (011)4304-4524 Y líneas rotativa



Proyecto de Rótulo

CALCUSAN
CALAMINA - DIFENHIDRAMINA

Loción
Venta libre Industria Argentina

Qué contiene CALCUSAN
Cada 100 mI contiene: Calamina 8,1 gramos; Difenhidramina clorhidrato 1 gramo;
Excipientes: alcanfor, esencia de lavanda, carboximetilcelulosa sódica 10.000, etanol 96°,
glicerina, agua purificada c.s.p. 100 mI.

Acción: Antipruriginoso. Antialérgico. Refrescante.

Para qué se usa CALCUSAN:
CALCUSAN acttia-sobre-las-reacciones-alérgicas- o -irritativas-de-1a-piel_que_producell..

" picazón, prurito, ardor o urticarias, provocadas por picaduras de insectos, quemaduras o
quemaduras solares ylo por alergias de contacto a plantas, cosméticos, jabones,
detergentes o depilación.

Cómo se usa CALCUSAN:
Agite enérgicamente el frasco antes de cada aplicación.
Para niños mayores de 6 años y adultos, aplique CALCUSAN sobre el área afectada 3 a 4
veces por día, masajeando suavemente para favorecer la absorción.

En niños menores de 5 años es conveniente la consulta médica para establecer el
tratamiento y la posología más 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, sarampión,
etc..

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

Mantener fuera del alcance de los niños

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.

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

Dirección 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 Autónoma de Buenos Aires.
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 Y líneas rotativa

al rótulo corresponde a las presentaciones de 120 mi y 150 mi)



Proyecto de Prospecto

CALCUSAN
CALAMINA - DIFENHIDRAMINA

Crema. Loción

Qué contiene CALCUSAN
Cada 100g CALCUSAN Crema contiene: Calamina 8,1 gramos; Difenhidramina clorhidrato
1 gramo. Excipientes: esencia de lavanda, polisorbato 60, propilenglicol, alcanfor, alcohol
cetílico, vaselina sólida, propilparabeno, agua purificada c.s.p 100g.
Cada 100 mi CALCUSAN Loción contiene: Calamina 8,1 gramos; Difenhidramina
clorhidrato 1 gramo. Excipientes: alcanfor, esencia de lavanda, carboximetilcelulosa sódica
10.000, etanol 96°, glicerina, agua purificada c.s.p. 100mi.

Venta libre Industria Argentina

Acción: Antipruriginoso. Antialérgico. Refrescante.

Para qué se usa CALCUSAN:
CALCUSAN actúa_sobr.e_las-reacciones-alérgieas-o- irritativas-de-la-piei-qce-prootleen
picazón, prurito, ardor o urticarias, provocadas por picaduras de insectos, quemaduras o
quemaduras solares ylo por alergias de contacto a plantas, cosméticos, jabones,
detergentes o depilación.

Cómo se usa CALCUSAN:
Para niños mayores de 6 años y adultos, aplique CALCUSAN sobre el área afectada 3 a 4
veces por día, masajeando suavemente para favorecer la absorción.

En niños menores de 5 años es conveniente la consulta médica para establecer el
tratamiento y la posología más adecuada.

El frasco de CALCUSAN Loción debe agitarse enérgicamente antes de cada aplicación.

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, sarampión, 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.

¡guel Barenbllirr.
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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 ojos lavar con abundante agua.

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

1
Si usted está utilizando algún otro medicamento, está 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 ingestión
accidental concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:
(011) 4658-7777 ó (011) 4962-6666/2247 ó (0221)

Tiene usted alguna pregunta: (011) 4304-4524 Y lineas rotativas
ANMAT Responde 08003331234

PRESENTACIONES:
" CALCUSAN Crema: Pomos conteniendo 15 g, 30 g, 45 g, 50 g, 60 9 Y 100 g. r

CALCUSAN Loción: Frascos conteniendo 100,120 Y 150mI.

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

Dirección 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 Autónoma de Buenos Aires.
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 Y lineas rotativa

Fecha de última revisión del prospecto autorizado por la ANMAT:

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