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"2015 - AÑO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES"

D/SPOS/CION N° IR ~ £¡¡ ~W@~g

BUENOSAIRES, 1 7 JUL 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014753-14-9 del Registro de

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERIS.A.LC., solicita

el cambio de prospectos y presentaciones del producto denominado DG-6

INCOLORO/ GLUCONATODE CLORHEXIDINA- CLORURODE BENZALCONIO

- ALCOHOL BENCILICO, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION

TOPICA / GLUCONATO DE CLORHEXIDINA 250mg/100ml - CLORURO DE

BENZALCONIO 25mg/100ml - ALCOHOL BENCILICO 4ml/100ml autorizado

por el Certificado N° 48.920 Y Disposición NO4561/00.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°

16.463, del Decreto N° 150/92 Y las Disposiciones N° 855/89, 2843/02 Y

753/12.
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DISPOSICiÓN N°

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT MO5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 82 obra el informe técnico favorable de la Dirección de

Evaluación y Registro de Medicamentos - INAME.

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

N° 1.490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma CRAVERI S.A.Le., propietaria de la

Especialidad Medicinal denominada DG-6 INCOLORO / GLUCONATO DE

CLORHEXIDINA - CLORURO DE BENZALCONIO - ALCOHOL BENCILICO,

I~~
~.

2



"2015 - AÑO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES"

~deSat«d
SwzdaJÚ4 de f)0fttiea4.

it?~e1~
;4.1t. 11t. ;4. 7.

DISPOSICluN N°

Forma farmacéutica y concentración: SOLUCIONTOPICA / GLUCONATODE

CLORHEXIDINA 250mg/l00ml - CLORURODE BENZALCONIO25mg/l00ml -

ALCOHOL BENCILICO 4ml/l00ml autorizado por el Certificado N° 48.920 Y

Disposición N0 4561/00, a cambiar los prospectos, cuyos textos constan a

fojas 51-80, a desglosar 51-60.

ARTICULO 2°.- Establécese la presentación de 500ml como de uso

hospitalario exclusivo (UHE).

ARTICULO 3°.- Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante

ANMAT NO4561/00 los prospectos autorizados por las fojas 51-60, de las

aprobadas en el Artículo 10, los que integrarán en el Anexo I de la presente.

ARTICULO4°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que

deberá agregarse al Certificado N° 48.920 en los términos de la Disposición

ANMATN° 6077/97.

ARTICULO 5°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con los rótulos, prospectos y Anexos, gírese a la Dirección de

3
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DISPOSICiÓN N° 5696

Js

Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-0047-0000-014753-14-9

DISPOSICION N°

5696
\

. 1.10LOF'EZ
Aomlnistrador Nacional

A.N.l'd..A.T.
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ANEXODEAUTORIZACIONDEMODIFICAqONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°.....5...6....9...6.., a los efectos de ser anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal N°48.920, y de acuerdo a lo solicitado

por la firma CRAVERIS.A.LC., la modificación de los datos característicos,

que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico / s: DG-6 INCOLORO / GLUCONATO DE

CLORHEXIDINA- CLORURODE BENZALCONIO- ALCOHOLBENCILICO.-

Forma farmacéutica y concentración: SOLUCIONTOPICA / GLUCONATODE

CLORHEXIDINA 250mg/100ml - CLORURODE BENZALCONIO25mg/100ml -

ALCOHOLBENCILICO4m1/100ml.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4561/00.-

Tramitado por Expediente N° 1-0047-0000-007911-99-2,-

DATOA MODIFICAR DATOAUTORIZADO MODIFICACION

AUTORIZADA
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PROSPECTOS ANEXO Disp. N 4561/00 PROSPECTOS: fS.51-80

A desglosar fs. 51-60

PRESENTACIONES 60ml, 100ml, 500 mi 60ml, 100 mi, 500ml

1000 mi UHE (UHE), 1000 mi (UHE)

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

firma CRAVERI SALe, Titular del Certificado de Autorización N° 48.920 en

la Ciudad de Buenos Aires, a IOs , ...¡..JlJC701S días del mes de

.....................de

Expediente N° 1-0047-0000-014753-14-9

DISPOSICION N° 5 6 9 6
Js

InQ. RO'£. z
M n\lttador Naclona'

A~.lS.~.A.T.

6



PROYECTO DE PROSPECTO 5696
DG-6 INCOLORO

Gluconato de Clorhexidina. Cloruro de Benzalconio. Alcohol Bencíllcl JUL 2015

Solución tópica

Venta libre Industria argentina

LEACON CUIDADO ESTAINFORMACiÓN ANTES DE USAR ESTEMEDICAMENTO

- Conserve esta información, ya que podría tener que volver a leerla.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.
- Siconsidera que este producto le provoca algún tipo de reacción no deseada por
favor consulte inmediatamente con su médico, farmacéutico y/o acuda al centro
médico más cercano a sudomicilio.

1- QUÉ CONTIENEDG-6 INCOLORO?

DG-6 INCOLORO contiene cada 100 mi: Gluconato de Clorhexidina 250,0 mg;
Cloruro de Benzalconio 25,0 mg; Alcohol Bencnico 4,00 mI, excipientes: Bromuro de
Mirtrimonium 25,0mg; Acido Citrico C.S.ppH 6.5-7;Agua purificada c.s.p. 100mi.

2- PARAQUÉSIRVEDG-6INCOLORO? (ACCiÓN TERAPÉUTICA):
DG-6 INCOLORO es un desinfectante y antiséptico de uso tópico (aplicación local
sobre heridas leves y superficiales de la piel).

3- PARAQUÉSEUSAó SEPUEDEUSARDG-6 INCOLORO?:

Debido a su elevado efecto bactericida (destrucción de bacterias o gérmenes) y
fungicida (destrucción de hongos) DG-6 INCOLORO previene las infecciones en las
heridas. Presenta una buena tolerancia y su aplicación es indolora merced a su
acción levemente anestésica.
DG-6 INCOLORO está indicado para el tratamiento antiséptico de heridas leves y
superficiales no sangrantes.

ronde y que no
4- QUIENESPUEDENUSARDG-6 INCOLORO?:

Cu persona que tenga una heridad leve, superficial, n
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sangre puede usar el producto, salvo que fuera alérgica a alguno de las sustancias

que tiene DG.6INCOLORO (ver más abajo).

5- NO USEDG.6 INCOLORO:
• Si es alérgico (muy sensible) a cualquiera de las sustancias que componen la

solución.
• Si la herida es profunda o sangrante.
• Si la herida ya tiene un proceso infeccioso (consulte a su médico sobre la

necesidad de utilizar otros medicamentos para la infección).

• Sila herida es muy extensa o presenta ampollas.
• Si quiere tratar la dermatitis del pañal (paspadura) en lactantes (el producto no

es apto para este tipo de alteraciones de la piel. Consulte con sumédico).

6- QUÉ CUIDADOS DEBOTENERANTESDE USARESTEMEDICAMENTOo MIENTRAS

ESTOYUSANDOESTEMEDICAMENTO?
Engeneral no se deben tomar precauciones especiales para usar DG.6 INCOLORO.
Tenga especial cuidado en lavar muy bien con agua la herida para que no queden

restos de jabón (el jabón puede inactivar la acción desinfectante del producto)

antes de usar DG.6 INCOLORO.
No use DG.6 INCOLORO junto con otros desinfectantes de aplicación similar (usar
varios tipos de desinfectantes al mismo tiempo puede hacer que se inactiven entre

sí)

7. CON QUÉMEDICAMENTOSNO PUEDOUSARDG.6INCOLORO O DEBOCONSULTAR

ALMÉDICOANTESDEUSARLOS?
Por tratarse de un producto de uso tópico o local no tiene reacciones con
medicamentos de uso oral o inyectables.

PIZZIRRI
ICA

8- CÓMO SEUSADG.6 INCOLORO?
Deberá aplicarse sólo en heridas leves, no muy grandes, superficiales y no
sangrantes. Aplicar en forma homogénea sobre la herida luego de una buena
higiene y esperar un tiempo corto hasta que la solución se haya secado. Cubrir la

herida con un apósito o gasa sifuera necesario.
Engeneral una a dos aplicaciones por día essuficiente.
Losapósitos o gasas deberán ser aplicados sobre heridas secas y limpias.
No emple 1 solución en la zona de los ojos y mucosas (interior la nariz, interior
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de la boca, interior de la vagina, interior del ano, interior del prepucio o pene). DG-6

INCOLORO no debe entrar tampoco en contacto con estructuras del cerebro o las
meninges (membrana que cubre el cerebro), ni penetrar en el conducto auditivo
en caso de perforación del tímpano (membrana del oído).

Uso en niños:

Siga las instrucciones de este prospecto.

Uso en embarazo y lactancia:

Consultar con el médico de cabecera antes de utilizarlo.

Fertilidad:

No posee efectos conocidos sobre la fertilidad.
Pacientes con enfermedades de los riñones y/o del hígado:
Si padece una enfermedad de los riñones no debería usar este producto. Eluso está

contraindicado en pacientes con diálisis.

RECUERDE:
USEÚNICAMENTE SOBREHERIDAS LEVESY LIMPIAS.

NO USAR EN OJOS O MUCOSAS.

NO USAR EN CASO DE PERFORACiÓN DELTíMPANO.

9-QUÉ DEBO HACERANTEUNA SOBREDOSISO USOEXCESIVO(MÁS CANTIDAD DE LA

NECESARIA)?
Si ha usado más DG-6 INCOLORO del que debiera, consulte inmediatamente a su
médico o a su farmacéutico; si esto no es posible vaya a un centro médico o llame
a un centro médico con servicio de información toxicológica como los que se

nombran debajo:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247//0800-444-8694
Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 //0800-333-0160
Hospital de Niños Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.
Hospital Fernández: (011) (011) 4808-2655/4801-7767.

una

Optativamente, otros centros de intoxicaciones.
10- CUÁLESPUE ENSERLOSSíNTOMASDEUNA SOBREDOSIS?

relación a los síntomas
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Raramente pueden aparecer síntomas de alergia en la piel tales como picazón,

enrojecimiento, ardor. Menos frecuentemente se presentan reacciones alérgicas
intensas con sensación de falta de aire, hinchazón de párpados, labios, cuello o

cara.

RECUERDE:
CONSULTE INMEDIATAMENTE EN CASO DE ALERGIA,

11- CÓMO DEBOCONSERVARDG-6 INCOLORO?
DG-6 INCOLORO se debe conservar a una temperatura entre 15 y 30 grados
centígrados lejos de la luzy en un lugar seco y alejado de fuentes de calor.

12- RECUERDE:
No deje este medicamento al alcance de los niños.
No utilice el medicamento luego de la fecha de vencimiento.
Ante cualquier duda consulte con sumédico y/o farmacéutico.

13- TIENEUSTEDALGUNADUDA?
Si usted tuviera alguna duda o consulta luego de haber leído esta información puede
comunicarsea LaboratorioCRAVERI SAIC al teléfono: 011- 5453-4555 internos 544,545 o
547, también puede enviar un correo electrónico a info@craveri.com.ar o ingresar a la
página de internet www.craveri.com.ar. Además puede obtener información

llamando a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT)al teléfono 0800-333-1234(ANMATRESPONDE).

PRESENTACIÓN

Envasede 60 mI, 100mI, 500 mi y 1000mi (siendo los dos últimos para Uso

ExclusivoHospitalario).

CA A ¡IIIRRI
APODER DA

CRAVERI ~.A.I.C.

MANTENER FUERADELALCANCE DE LOS NIÑOS

UIERDUDA CONSULTEA SUMÉDICO Y O FARMACÉU
SPIZZIRRI

mailto:info@craveri.com.ar
http://www.craveri.com.ar.
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
Certificado N° 48.920
Director Técnico: Andrea Carolina Spizzirri.Farmacéutico.

CRAVERISAI.C.
Arengreen 830 (C 1405CYH)Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.craveri.com.ar
e-mail: info@craveri.com.ar

CAROL! A SPIZZIRRI
AP DEAADA

CRAVERI S.A.I.C.

http://www.craveri.com.ar
mailto:info@craveri.com.ar


PROSPECTO CON INFORMACiÓN PARA EL PA¿~ 6
DG.6 INCOLORO

Gluconato de Clorhexidina. Cloruro de Benzalconio. Alcohol Bencílico

Solución tópica

Venta libre Industria argentina

LEACON CUIDADO ESTAINFORMACiÓN ANTES DE USAR ESTEMEDICAMENTO

- Conserve esta información. ya que podría tener que volver a leerla.

- Sitiene alguna duda. consulte a sumédico y/o farmacéutico.

- Siconsidera que este producto le provoca algún tipo de reacción no deseada por

favor consulte inmediatamente con su médico, farmacéutico y/o acuda al centro

médico más cercano a su domicilio.

1- QUÉ CONTIENEDG-6 INCOLORO?

DG.6 INCOLORO contiene cada 100 mi: Gluconato de Clorhexidina 250,0 mg;

Cloruro de Benzalconio 25.0 mg; Alcohol Bencílico 4,00 mi, excipientes: Bromuro de

Mirtrimonium 25.0 mg; Acido Citrico c.s.p pH 6.5-7; Agua purificada c.s.p. 100 mi .

2- PARAQUÉSIRVEDG.6INCOLORO? (ACCiÓN TERAPÉUTICA):

DG.6 INCOLORO es un desinfectante y antiséptico de uso tópico [aplicación local

sobre heridas leves y superficiales de la piel).

3- PARAQUÉSEUSAó SEPUEDEUSARDG.6INCOLORO?:

DG.6 INCOLORO está indicado para el tratamiento antiséptico de heridas leves y

s no sangrantes.
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4- NO USEDG-6 INCOLORO:

• Si es alérgico (muy sensible) a cualquiera de las sustancias que componen la

solución.

• Si la herida es profunda o sangrante.

• Si la herida ya tiene un proceso infeccioso (consulte a su médico sobre la

necesidad de utilizar otros medicamentos para la infección).

• Si la herida es muy extensa o presenta ampollas.

• Siquiere tratar la dermatitis del pañal (paspadura) en lactantes (el producto no

es apto para este tipo de alteraciones de la piel. Consulte con sumédico).

• Si padece una enfermedad de los riñones no debería usar este producto. Eluso

está contraindicado en pacientes con diálisis.

5- QUÉCUIDADOSDEBOTENERANTESDEUSARESTEMEDICAMENTO?

Engeneral no se deben tomar precauciones especiales para usar DG-6 INCOLORO.

Tenga especial cuidado en lavar muy bien con agua la herida para que no queden

restos de jabón (el jabón puede inactivar la acción desinfectante del producto)

antes de usar DG-6 INCOLORO.

No use DG-6 INCOLORO junto con otros desinfectantes de aplicación similar (usar

varios tipos de desinfectantes al mismo tiempo puede hacer que se inactiven entre

sí) .

Si usted está usando otros medicamentos, si está embarazada o cree estarlo ó si

está amantando debe consultar a su médico antes de usar DG-6 INCOLORO.

RECUERDE:

USEÚNICAMENTE SOBREHERIDAS LEVESY LIMPIAS.

6- QUÉPODRíAPASARMIENTRASESTOYUSANDOESTEMEDICAMENTO?

SPIZZIRRI
tCNICA

2.041
e VEjill S.A.I.e.

En algunos casos se podría presentar algún tipo de alergia, generalmente leve,

aunque en personas alérgicas la reacción podría ser de mayor intensidad (urticaria,

hinchazón de párpados, labios, cuello o cara). Si la reacción alérgica es intensa

ca media mente a sumédico.
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Otras veces podría presentarse una picazón, ardor o la piel podría presentar una

coloración un tanto más rojiza. Si la molestia no cede al cabo de pocos minutos

consulte con sumédico.

RECUERDE:

CONSULTE INMEDIATAMENTE EN CASO DEALERGIA.

7. CON QUÉMEDICAMENTOSNO PUEDOUSARDG.6INCOLORO O DEBOCONSULTAR

ALMÉDICOANTESDEUSARLOS?

Por tratarse de un producto de uso tópico o local no tiene reacciones con

medicamentos de usooral o inyectables.

8- CÓMO SEUSADG.6 INCOLORO?

Deberá aplicarse sólo en heridas leves, no muy grandes, superficiales y no

sangrantes. Aplicar en forma homogénea sobre la herida luego de una buena

higiene y esperar un tiempo corto hasta que la solución se haya secado. Cubrir la

herida con un apósito o gasa sifuera necesario.

Engeneral una a dos aplicaciones por día es suficiente.

Losapósitos o gasas deberán seraplicados sobre heridas secas y limpias.

No emplear la solución en la zona de los ojos y mucosas (interior de la nariz, interior

de la boca, interior de la vagina, interior del ano, interior del prepucio o pene). DG.6

INCOLORO no debe entrar tampoco en contacto con estructuras del cerebro o las

meninges (membrana que cubre el cerebro), ni penetrar en el conducto auditivo

en caso de perforación del tímpano (membrana del oído).

Consulte siempre a su médico antes de usar este producto en niños. NO se

recomienda el usoen niñosmenores a 1año.

RECUERDE:

NO USAR EN OJOS O MUCOSAS.

NO USAR EN CASO DE PERFORACiÓN DELTíMPANO.

NO USAR EN NIÑOS MENORES DE 1 AÑO.



9-QUÉDEBOHACERANTEUNASOBREDOSISO USOEXCESIVO(MÁSCANTIDADDELA

NECESARIA)?

Si ha usado más DG-6 INCOLORO del que debiera, consulte inmediatamente a su

médico o a su farmacéutico; si esto no es posible vaya a un centro médico o llame

a un centro médico con servicio de información toxicológica como los que se

nombran debajo:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247//0800-444-8694

Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777//0800-333-0160

Hospital de Niños Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.

Hospital Fernández: (011) (011) 4808-2655/4801-7767.

Optativamente, otros centros de intoxicaciones.

10-- CÓMO DEBOCONSERVARDG-6 INCOLORO?

DG-6 INCOLORO se debe conservar a una temperatura entre 15 y 30 grados

centígrados lejos de la luzy en un lugar seco y alejado de fuentes de calor.

11- RECUERDE:

No deje este medicamento al alcance de los niños.

No utilice el medicamento luego de la fecha de vencimiento.

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

12- TIENEUSTEDALGUNADUDA?

Si usted tuviera alguna duda o consulta luego de haber leído esta información

puede comunicarse a Laboratorio CRAVERISAICal teléfono: 011- 5453-4555 internos

544,545 o 547, también puede enviar un correo electrónico a info@craveri.com.ar o

ingresar a la página de internet www.craveri.com.ar. Además puede obtener

información llamando a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT)al teléfono 0800-333-1234 (ANMATRESPONDE).

mailto:info@craveri.com.ar
http://www.craveri.com.ar.
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PRESENTACiÓN

Envase de 60 mI, 100mi, 500 mi y 1000mi (siendo los dos últimos para Uso

Exclusivo Hospitalario).

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nliilos

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO Y10 FARMACÉUTICO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMA T.

Certificado N° 48.920

Directora Técnica: Andrea Carolina SpizzirrLFarmacéutica.

CRAVERISAI.C.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Te/: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

FARMACOVIGILANClA : 0800-666-1026

www.craverLcom.ar e-mail: info@craveri.com.ar

http://www.craverLcom.ar
mailto:info@craveri.com.ar
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