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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2272-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2023-149127986-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-149127986-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirmaMERLINO Y CIA. SA., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
rotulos y prospecto para la Especialidad Medicina denominada ADERMITRIN / DEXPANTENOL, Forma
farmacéuticay concentracion: POMADA /5 g; aprobado por Certificado N° 56.898.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96, 2349/97 y 753/12.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, han tomado la intervencion
de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma MERLINO Y CIA. SA., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada ADERMITRIN / DEXPANTENOL, Forma farmacéuticay concentracion: POMADA /5 g; el nuevo



proyecto de prospecto obrante en los documentos: |1F-2024-19824216-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos
proyectos de rétul os obrantes en los documentos: |F-2024-19824408-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 56.898, cuando €l mismo se
presente acompariado de |a presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente, con los proyectos de prospectos, girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnicaalos fines de adjuntar a legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

ADERMITRIN
DEXPANTENOL
Pomada
Industria Argentina
Venta Libre
Uso Externo

¢QUE CONTIENE ADERMITRIN?

Dexpantenol 5 gramos, Lanolina 9 g, Cera blanca 1,5 g, Vaselina liquida 5 g, Vaselina sélida 10 g,
Alcohol cetilico 8,4 g, Alcohol estearilico 1,3 g, Oleato de glicerilo 10 g, Metilparabeno 0,4 g,
Propilparabeno 0,2 g, Alcohol de lanolina 3 g, Aceite de almendras 10 g, Acido Clorhidrico csp pH =
4,5-6.5, Agua csp 100 g.

ACCION
ADERMITRIN pomada favorece el proceso natural de regeneracién de la piel.

Codigo ATC: DO3AX03.

¢PARA QUE SE USA ADERMITRIN?

ADERMITRIN pomada suavizante protectora, estd recomendada para el proceso de cicatrizacion,
nutricién y regeneracion de la piel. Contribuye a la hidratacion, proteccion y estimulo de la
regeneraciéon natural en pieles secas, sensibles y facilmente irritables. Proporciona suavidad e
hidratacién a pieles extremadamente secas, agrietadas o propensas a la irritacion. Asimismo,
resguarda y fomenta la regeneracién cutdnea en bebés, protegiéndolos de irritaciones, rozaduras,
descamaciones y grietas ocasionadas por el uso de pafiales. Ademas, se encarga de hidratar areas
cutaneas afectadas por la aspereza, la sensacidn de tirantez y las manos secas e irritadas debido a
las bajas temperaturas.

¢COMO SE USA ADERMITRIN?

Aplicar una cantidad generosa sobre la zona a tratar con un suave masaje. Para mejores
resultados, utilizar por lo menos dos veces por dia.

No es necesario quitar la pomada entre una aplicacién y otra.

¢EN QUE CASOS NO USAR ADERMITRIN?
Alergia a alguno de los componentes de la formulacion.

REACCIONES ADVERSAS
No se han descripto hasta el momento, aunque no pueden desestimarse reacciones de tipo
alérgicas a alguno de sus componentes.

¢QUE CUIDADOS DEBE TENER ANTES DE USAR ADERMITRIN?
Emplear para uso externo exclusivamente. Evitar el contacto con los ojos. De ocurrir, enjuagar los
ojos con abundante agua. No colocar en caso de heridas abiertas o con signos de infeccién.

¢COMO DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?
Llame por teléfono a un centro de intoxicaciones o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica.
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CENTRO DE INTOXICACIONES
e Teléfonos en Capital Federal: (Marque 011 si reside en el interior del pais)
Atencion especializada para ninos:
e Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011)-4962-2247 6 (011)-4962-6666
e Sanchez de Bustamante 1399 Capital Federal
Atencidn especializada para adultos:
e Hospital Fernandez: (011)4801-5555
e Hospital Posadas: (011)4654-6648 (011)-4658-7777

¢COMO SE PRESENTA ADERMITRIN?
ADERMITRIN Pomada: Pomos conteniendo 30 g de pomada.

¢COMO SE CONSERVA ADERMITRIN?
ADERMITRIN Pomada debe ser conservado a temperatura ambiente, entre 15°Cy 30°C, en su
envase original y al abrigo de la luz solar.

¢TIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?
Llame a MERLINO Y CIA. S.A.: 011 4859-8400 y/o a Anmat Responde: 0800-333-1234

SI USTED RECIBE ALGUN OTRO MEDICAMENTO, ESTA EMBARAZADA O DANDO PECHO A SU
BEBE, CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE EMPLEAR ESTE MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/0
FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado No: 56.898

MERLINO Y CIA S.A, Camarones 1824, C.A.B.A.

Director Técnico: Farmacéutico Victor Capellino.
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PROYECTO DE ROTULO

ADERMITRIN
Dexpantenol

Pomada
Industria Argentina Venta Libre Uso Externo

FORMULA

Dexpantenol 5 g, Lanolina 9 g, Cera blanca 1,5 g, Vaselina liquida 5 g, Vaselina sélida 10 g, Alcohol
cetilico 8,4 g, Alcohol estearilico 1,3 g, Oleato de glicerilo 10 g, Metilparabeno 0,4 g,
Propilparabeno 0,2 g, Alcohol de lanolina 3 g, Aceite de almendras 10 g, Acido Clorhidrico csp pH =
4,5-8,5, Agua csp 100 g.

ADERMITRIN pomada suavizante protectora, esta recomendada para el proceso de cicatrizacion,
nutricion y regeneracion de la piel. Contribuye a la hidratacion, proteccion y estimulo de la
regeneracion natural en pieles secas, sensibles y facilmente irritables. Proporciona suavidad e
hidratacion a pieles extremadamente secas, agrietadas o propensas a la irritaciéon. Asimismo,
resguarda y fomenta la regeneracién cutanea en bebés, protegiéndolos de irritaciones, rozaduras,
descamaciones y grietas ocasionadas por el uso de pafiales. Ademas, se encarga de hidratar areas
cutaneas afectadas por la aspereza, la sensacién de tirantez y las manos secas e irritadas debido a
las bajas temperaturas.Presentacién: ADERMITRIN Pomada: Pomos conteniendo 30 g de pomada.

Modo de uso: Ver prospecto adjunto.

Conservacion: ADERMITRIN Pomada debe ser conservado a temperatura ambiente, entre 15°Cy
30°C, en su envase original y al abrigo de la luz solar.

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O
FARMACEUTICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado No: 56.898

MERLINO Y CIA S.A, Camarones 1824, C.A.B.A.

Director Técnico: Farmacéutico Victor Capellino.
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anMat

CAPELLINO Victor Andres
CUIL 20258669387 |F-2024-19824408-APN-DERM#ANMAT

Pagina 3 de 3 Paginaldel

?‘ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-19824408-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Febrero de 2024

Referencia; EX-2023-149127986 rotulo

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.26 10:51:38 -03:00

MIRTA FERNANDA TABOADA MUSSI
Auxiliar administrativo
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.26 10:51:39 -03:00



	fecha: Martes 5 de Marzo de 2024
	numero_documento: DI-2024-2272-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 2
	Pagina_2: Página 2 de 2
	Numero_2: IF-2024-19824216-APN-DERM#ANMAT
	Numero_1: IF-2024-19824216-APN-DERM#ANMAT


