
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-06496690-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-06496690-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROVAFARM ARGENTINA S.A. solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada 
DEXERYL / GLICEROL - VASELINA - PARAFINA LÍQUIDA, Forma farmacéutica y concentración: CREMA 
/ GLICEROL 15% - VASELINA 8% - PARAFINA LÍQUIDA 2%, aprobada por Certificado Nº 51.127.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

 Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

       

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ROVAFARM ARGENTINA S.A. propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada DEXERYL / GLICEROL - VASELINA - PARAFINA LÍQUIDA, Forma farmacéutica y 



concentración: CREMA / GLICEROL 15% - VASELINA 8% - PARAFINA LÍQUIDA 2%; el nuevo proyecto de 
rótulo obrante en el documento IF-2020-36498481-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto 
obrante en el documento IF-2020-36497579-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el 
documento IF-2020-36498094-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 51.127, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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PROYF.,C I'O DE P}IOS?EC"IO

DÍ]XERYI,

GLICEROL I5%. VASELINA 8%. PARAFINA LIOUIDA 2%
CREMA

VIA CUTANEA
VEN'TA BAJO RECETA.INDUSTRIA FRANCESA

CONTPOSICION

Cada 100 g contiene
C1icero1...............

Vaselina
Parafina líquida

Exc ipientes:

Monoestearato de glicerol

Ácido esteárico

I 5,000 g

8,000 g
2,000 g

5.000 g

3.000 g

o

a

lTrr,arlrint¡

Pol idirnetilciclosiloxano 2,500 g
0,500 g
5,000 g
0,500 g

Acc ite de silicona

N4acrogol 600

Parzhidroxibenzoato de propilo (E216) ........0,100 g

Agua purilicada Csp.................................. i 00,000 g

ACCION TERAPETITICA
Enroliente y protector cutaneo. Código AT(l: D02AC.

INDICACIONES
Tratamiento de la humectacion y proteccion de la sequedad cutanea

PROP¡EDADES FARMACOLÓGICAS:
l,xrpie dadcs famracodinánl icas:

Crenra ernoliente r,- h ¡dratante-

Ctidigo A'l'C: D02AC'

Lt¡s rnecanisnros de aoció,n dc cste medica¡nenlo sott ios sigtrierrtes ;

- Dismi¡rr¡ción de la perdida de agua inser:sible: Ia vaselina ¡' la parafina forman una capa lipídica

que lirrita la pérdida de agua delcstrato cóflreo v permiletr maIttcner en \u interior sustancias

h idrosolubles.

B0VAFAHwI ABGENI r A.
PIERRE FABBE MEDIC

DT. TI.,]8EN A. tsENE
D¡RECTOR fECN¡CO

H. N, 9.183
APODERADO
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- Aumento de de la hidratación de las capas superficiales debido ll poder higroscópico del glicerol y
su penetrac¡ón en la epidermis.

El efecto protector cutáneo tanrbién se ha demostrado mediante pruebas ex vivo realizadas en

inrplantes de tejido deslipidado: Estas pruebas mostraron una i'ápida reestructuración de la barrera

lipídica con la demostración de la actividad emoliente de DEXERYL que implica la restauración de

la lromeostasis de las corneodesnlosoaa:i"

Estas propiedades dentro del marco de estudios fármaco-c lín icos en modelos validados favorecen la

restauración del estado hidrico y la función barrera de la piel que probablemente reduzca los

ferromenos de irritación, prurito y rascado.

Todas estas propiedades han sido objetivadadas dentro del marco de estudios clínicos

representativos de un estado de sequedad cutánea en niños:

- Ictiosis: estudio doble ciego versus placebo durante 28 días, seguido de un periodo abierto de

abierto de 2 meses.

DEXERYL mejora significativamente Ia sintomatología evaluada por la puntuación SRRC: 65% de

los respondedores con este medicarnento, aonh'Íl 507o con excipiente, la respuesta se define por una

disminución en la puntuac¡ón SRRC de al menos 500/0..

La disminución en la puntuación de SRRC fue significativamente superior (p<0,05) en los días l4 y
28 en los pacientes tratados con DEXI',RYL, en comparación con el grupo de placebo (periodo doble

ciego). Durante el periodo abierto. se observó una disminución signiñcativa (p<0.01) en la
puntuación SRRC y prurito hasta el día el día 84 en los pacientes tratados con DEXERYL.

- Dermatitis atópica en niños: estudio doble ciego versus placebo durante 28 días, seguido de un

período abierto durante 2 meses con reintroducción de DEXERYL en los pacientes que recaen el

d ía 56.

DEXERYL mejora significativamente el estado de sequedad de la piel en los pacientes que

presentan xerosis moderada a severa (DEXERYL 43o/o versus placebo 29%, p<0,001) durante el

periodo doble ciego (Dl a D28). l-a mejora significativa de la dermatitis atópica en pacientes que

presentan xerosis moderada a severa se observa desde el día 7. La diferencia observada en la xerosis

aumenta con el tiempo desde el dá 7 hasta el día 28.

Cuando se aplica DEXERYI- en una piel xerótica, el índice de hidratación medido en el

corneórnetro alcanza el dá28los valores de una hidratación normal (>40 unidades de comeómetro).

Los resultados observados duranre el periodc abieno tD29 a D84) muestmn que en los pacientes

respondedores, la interupción del emoliente genera una recaída de la xerosis y en los no

respondedores. la continuación del tratamiento con enroliente despu(s del día 28 conduce a una

me.ioría en la xerosis,

Los resultados de estos estudics clínicos evidencian el ¡nterés del trammiento a largo plazo con

DI: X FRY L.

- En los pacientes respr-rndedores, la interruF,rüión del lrÍrtamiento provoca un empeoramiento de la

xerosis y dc Ia dermatosis.

- La reanudación del tra¡amiento conciuce a una mejoria de ia xerosis y la derlnatosis.

BOVAFARM 
^RGPIEB¡IE FABBE M AMENT

DT. R IJBE N A, BE

A S.A.

DIRECTOR T ECNI
H. N. 9.r83

APODERADO
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POSOLOGIA Y MODO DE EMPI-¡]0
V ía cutánea

tn adultos v niños, inclLryendo bebés, aplicar una capa delgada ric ctema en las zonas a tratar una o

dos veces por día. o r¡ás en caso de ser neccsario.

CONTRAINDICACIONES
Ilipcrscnsibilidad a las sustanclas áctivas o a cualquiera dc los excipientcs mencinados en la
composic ión.

PRECAUCIONES Y ADVERI'ENCIAS
No ingerir
Se reconrienda no aplicar en una lesión inlectada o apósito oclusivo.

IlstL'rred¡camento contiene Parahidro.l ibenzoato tle propiki- y puede provocar reacciones alérgicas

(cventualmente retrasadas)

INTERACCIONES
No se lra realizado ningún estudio de interacción.

EMBARAZO Y LACTANCIA
Embarazo: No se esperan efectos en el etnbarazo, ya que la exposición sistémica al glicerol,

vaselina y parañna es insignificante. DEXERYL puede utilizarse durante el embarazo.

Lactancia: Dada la naturalez¿ de los principios activos, no se espera ningún riesgo. Sólo se

recomienda no aplicar DEXERYL en el tórax durante la lactancia.

F'ertilidad: No se esperan efectos en la ferrilidad, ya que la exposición sistémica al glicerol, vaselina

y parafina es insignificante.

REACCIONES ADVERSAS Y trFECTOS INDESEABLES
Se han infornrado los siguientes el'ectos adversos en estudios clínicos y desde la comercialización

de este medicarnento:

Muy frecuentes (2 l/10)
Frccueltcs (> l/l00al lrl0)
['oco frecuentes (] l/1000 a 5ll100)
Raros() l/10 000 a < li 1000)

Muy raros (< l/ 10000)

Frecuencia indeterrninada: rto puede estimarse a partir de los datos dispollibles.

ROVAFAHNI AI]G
PIER II E FABBE M

DT. I,IUBE N A. BE

S.A.
MENT

DIRECTOR I ECN¿

. N. 9.t83
APODERADO

L
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FRECUIr\1(-I. !)I LOS Ef-l',l'r'f)( .^.DvERSosCLASE DE

STSTEMA DE
ónce,nos
POCO
FRECUENTES

FRECUENCIA
Df,SCONOCIDA Serrsac ión de ardor

Urticaria, dennatitis,

eczema, eritema, prurito,

erupción.

Trastornos
generales y
condiciones en sitios
de administración

(+)Reacciones en sitio de

aplicación

Eczema en sitio de aplicación

(*) lrritación. enrojecimiento, dolor o prurito en sitio de aplicación.

En raz6n de la presencia de paralridroxibenzoato de propilo, en raras ocasiones puede provocar

reacciones cutáneas alérgicas del tipo de eczemas y excepcionalmertte, reacciones inmediatas con

urticaria.

SOBREDOSIS
No se informó ningún caso de sobredosis.

Ante la eventualidad de casos de ingesta accidental, concurrir al hospital más proximo o

comunicarse con los centros de toxicología:
Hospital de Pediatría Rícardo Gutierrez (ll) 4 962-6666 12247

Hospital Posadas: (ll) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION
'['ubos de Polietileno conteniendo 50 g y 250 g

Todas las presentaciones pueden no ser comercializadas.

CONSERVACION
Este medicamento no necesita ninguna precaución particular de conseryación.
MAN'I'ENER ESTE Y TODOS LOS MTJDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NIÑOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE T]ON SU MEDICO Y/O CON SU I.'ARMACEUTICO

R0VAFAnI'/l ¡. H(ic tr
PlElll-lE FABI-IE Mc

Df. RUSEN A, B
DIRECTOR fEC

A S,A

t\

¡,t. N. 9.1E3
APODERADO

c

AMENT
BA5

Afecciones en la piel
y tcjidos
subcutáneos
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ESPECIALIDAD MEDICINAL AU'TORIZADA POR I]I MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N" 5I .I27
ELABORADO POR: Pierre Fabrc iric.iica¡nertt Product¡..,r, Sitc PROGIPHARM

Rue du Lycee 45500 GIEN- Francia

Imponado y distribuido por ROVAFARM ARGENTINA S.A

Brigadier Juan M de Rosas 28385 - Virrey del Pino - Provincia de Bs.As.

Administración: Bouchard 710 Piso ll CABA, TE 0l l-43189600

Director Técnico: Dr. Ruben A Benelbas Farmacéutico-Lic Industrias Bioquimicas

Fecha última revisión: Enero 2019 Código DXL R0297240FUR 0l-19
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ROVAFARM ¡tRur ¡
PIERFIE FABRL M AMtN'I

tT. RUBEN A, BE
DIRECTOR T ECN

M. N. 9.183
APODERADO

AS
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PROYECTO DE INFORMACION PAILA EL PACIENTE

Sirvase de leer esta información antes de comenzar a tomar el medicamento,aún cuando
simplemente haya repetido la receta (o antes de empezat a usarloy cada vez que renueve su receta).
Puede haber información nueva (o alguna información puede haber cambiado).
Recuerde que su médico le recetó este medicamento sólo a usted. No lo administre (o recomiende) a
1'r inguna otra persona.
Es(a inlormación no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o el tratamiento.
Este medicamento debe ser indicado por su médicoy prescipto bajo una receta médica.

GLICEROL I5%. VASELINA 8%, PARAFINA LIQUIDA 2%
CREMA

VENTA BAJO RECETA-INDUSTRIA FRANCESA

FORMTiLA CUALITATIVA
¡ Las sustancias activas son:

(ilicerol.r,aselina. parafina líquida. Cada gramo de DEXERYL contiene 0, l5 g de glicerol. 0,08 g de

vaselina v 0.02 g de parafina líquida.

. Los otros componentes son:
Monoestearato de glicerol, ácido esteiirico, ciclometicona 5, dimeticona, macrogol 600, trolamina,
parah idroxibenzoato de propilo (8216), agua purificada.

I) ¿CUÁL ES LA INFORMACIóN MAS IMPORTAI\¡TE QUE DEBO SABER SOBRE
ESTE PRODUCTO??

- Se recomienda no aplicar DEXERYL sobre una lesión infectada o apósito oclusivo
- No ingerir
- Hable con su médico o fannacéutico antes de usar DEXERYL

Niños
Sin objeto.

Lactancia
Se leconrienda no aplicar DEXERYL cn cl pecho duranle la lactancia para evitar el riesgo de

ingestión de DEXERYL por pane del niño.

2).;QUÉ ES DEXERYL Y PARA QUE SE UTILIZA ES'TE PRODUCTO?

DEXtTRYL. cs un protector cutaneo ) emoliente indicado para el Tratamierlto de la ltumectaciou y

proteccion de la sequcdad cutanea

BOVAFABM
PIERNE FAB-

I}. RIJBE ¡
DIRECT

lr. ¡

o

APAD'

DEXERYL

IF-2020-16510777-APN-DGA#ANMAT
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3) .;QUf, ES LO QUE DEBO SABER ANTf,S Df USAR DEXERYL Y DURANTE EL
TRATAMI[,NTO?

o ¿Quiénes no deben u¡ar DEXERYL?
NO UTILIZAR JAMAS DEXERYL si usted es alérgico a las sustancias activas o a alguno de los
demás componentes contenidos en este medicamento.

DEXERYL contiene parahidroxibenzoato de propilo, el cual puede ocasionar raramente reacciones
alérgicas (eventualmente retrasadas).

o ¿Qué debo informar a mi médico antes de usar DEXERYL?
Antes de usar DEXERYL, digale a su médico:
Si usted tiene otro problema de salud,
Si usted tiene alguna alergia o tuvo alergias alguna vez,
Si usted está embarazada o en periodo de lactancia o cree que puede estar embarazada o planea

tener un bebé,
DEXERYL puede utilizarse durante el embarazo.

¿Puedo usar DEXERYL con otros medicamentos?

o

Inltrrnrc a su médico o farmacéutico si usted utiliza, ha utilizado recientemente o podría utilizar
cualquier otro nredicamento. Ello incluye:

- Medicarrentos bajo receta
- Medicamentos de vcnta libre
- Suplenrentos a base de hierbas

4) ¿CÓMO DEBO UTILIZAR DEXERYL?

La vía de administración de este producto es: cutánea, reservada para uso extemo.

Use DEXERYL exactamente como se lo indico el médico, a las horas del día que correponda
respetando Ia dosis y duración. Consulte con su médico o farmacéutico si tiene dudas.

En adultos y niños. incluidos los lactantes, aplique la crema en capas delgadas sobre la zona a tratar,
una o dos veces al día, o más si es necesario.

Pt¡ede usar DEXERYL con o sin alimentos-
No canrbie sus dosis como así tampoco suspenda la adrninistración de DEXERYL sin consultar
prinrero con su niédico.
Si su hijo usa DEXERYT-. el médico que lo atiende decidirá la dosis correcta, segirn la edad y el
peso de su h ijo.

e ¿Qué debo hacer en caso de sobredosis?
Si usa más de la dosis recetada de DEXERYL consult€ a su médico o al centro de
intoxicaciones:
HOSPITAL DE PEDIATRíA RICARDO GUTTERREZ: (01 t) 4962-666612247

HOSPITAL A. POSADAS: (01 1) 4654-664814658-7777

Si usted utilizó más DEXERYL de la que debiera
Sin objeto. BOVAFARM AR uE t\ S.A.EFÉIE FABfiE MED AMENT

Of. RUB€N A BENE
DIRECTOR fEC

P¡

t. N. 9,,83
APODERADO

c
AS
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Si se olvida de utiliz¿r DEXI,RYL
Sin ob.ieto.

Si deja de utilizar DEXERYL
Sin obleto.

5) ¿CUÁLES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER?
Como todos los medicanrentos, este medicamento es susceptible de presenlar efectos adversos, pero
no siempre ocurren sistemáticamente a todas Ias personas.

[-os et-ectos adversos poco frecuentemente informados (ocurren en menos de I paciente de cada

I00) son: urticaria, picazón. enrojecimiento, eczem4 erupción cutánea y reacciones en el lugar de la
aplicación (irritación, enrojecimiento, dolor o picazón).
Pueden producirse otros efectos de frecuencia indeterminada (no se pueden estimar en base a los

datos disponibles) tales como eczema en el lugar de aplicación y sensación de ardor en la piel.

Declaración de efectos secundarios

Si experimenta cualquier efecto adverso, consulte a su médico o farmacéut¡co. Esto también se

aplica a cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto.

6) ¿CÓMO DEBO CONSERVAR DEXERYL?

MANTENCA ESTE FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NtÑOS,
No utilizar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el embalaje después

de VENC. La lecha de vencimiento se refiere al ultimo dia del mes.

I r¡bos:
Irste medicamento no necesita ninguna precaución parl¡cular de conseñ'ación

7) INFORM.ACIOx- ADICIONAL

(()\ ILNIDO DL,I LMBALAJL Y OTRA IN|ORMA('IóN

DITXERYL es una crema blanca y untuosa para aplicación local.
DEXERYL se presenta en tubos de 50 g y 250 g

Si tiene más prcguntas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico para

obtener más informac ión.

No use este medicamento si la etiqueta o el envase están dañados.

Ante ca quier inconvenienle con el prcducto, el paciente puede llenat la licha que eslá en la
páginu Web de la ANMAT:

hup://wt+w.anm t.sov.ur/furmacovbí;;;::!i-r,,{;ar.asp o ttamur a ANMAr responde

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EI MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N" 5I .I27

ELABORADO POR: Piene Fabre Medicament Productiolr Site PROCTPHARM
IIOVAFABM ARGE S.A.

PIERRE FABBE M
OT. HUBEN A. B

DIRECTOR TECN
. N- 9.t83

APODERADO

E

AMENT
BAS
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ROVAFAR M ABGEN S.A.PIEBBE FABBE ME. RUBEN A, BE
DIRECTOR I

Dr

lt. N. 9. ¡ 83
APODERADO
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P&O]!!.TA!_E_RgL!_"q

DEXERYI,

GLICEROL l5'%. VASEI-IN¡\ 8%. PARAFINA LIOUIDA 2%
CREMA

o

VENTA BAJO RECETA-

CONTE\IDO ¡iETO 250 G

COMP0SICION

Cada 100 g contiene

C1icero1............... I 5.000 g

8,000 g
2.000 g

Vase lina

Parañna líquida

Ercioientes:
Monoestearato de glicerol ....,......................5,000 g

Ácido esteáricLr ....,.....,. 3,000 g
Pol idirnetilciclosiloxano

I\DI]STRIA FRA\CES¡\

Aceite de silicona

2.s00 g

0,500 g
5,000 g

0,500 g
Macrogol 600

I rolamina

o

Parahidroxibenzoato de propilo (E216) ........0.1 00 g

Agua puriflcada Csp.................................. I 00,000 g

P()SOLOGIA Ver prospccto adjunto

CONSERVACION
Ternperatura ambiente tlesde l5 a 30 C

MANTF,NI]R ESTE \' 'I'ODOS L-OS MEI)ICAML,N I OS F'L]ERA DEI- ALCANCE DE LOS

N IÑOS.

ROVAFARM A RGE¡\
IERRE FABF E MED

or. RUBEN A. B
D¡RECTOR ]

§.¡P

It. N. 9,'83
APODERADO

I 8Á'
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ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EI MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N' 5I , I 27

ELABORADO POR: Pierre Fabre Medicament Production Site PROCIPHARM

Rue du Lycee 45500 GIEN- Francia

l¡nportado y distribuido por ROVAFARM ARGENTINA S.A

Brigadier Juan M de Rosas 28385 - Virrey del Pino - Pn¡vincia de Bs.As.

Administración: Bouchard 710 Piso I 1 CABA. tE 0l l-4iI89600
Director Técnico: Dr. Ruben A Benelbas Farmacéutico-l,ic [ndustrias Bioquimicas

LOI'E i VENCIMIENTO

LOS TEX'IOS SON VAI.IDOS PARA I A PRTSEN IACION Di1 250 G

o

ROVAFA|IM ¡rHGÉ N/\ S. A
PIERRE FABRE ME AMr A'1

Of. RUBEN A. B
DIRECÍOR I

M. N. 9.1
APODERADi

tsÁ-
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