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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables
Disposicion

Nimero: DI-2017-11239-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-000014-17-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000014-17-4 del Registro de la Administraciéon
Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Ia firma LABORATORIO EXCELENTIA S.A.,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rotulos y prospectos para la Especialidad
Medicinal denominada DERMACCION HOMBRES / CLOTRIMAZOL, Forma farmacéutica y
concentracion: CREMA — SOLUCION USO EXTERNO - POLVO / CLOTRIMAZOL 1%
autorizade por el Certificado N° 54483 y Disposicion N° 2695/08.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N°
150/92 y las Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N°® 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actiia en virtud a las facultades conferidas pof el Decreto N°1490/92 y por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO EXCELENTIA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada DERMACCION HOMBRES / CLOTRIMAZOL, Forma
farmacéutica y concentracion: CREMA — SOLUCION USO EXTERNO - POLVO /
CLOTRIMAZOL 1%, el rétulo primario (para la forma farmacéutica crema) obrante en el
documento IF-2017-20986966- APN-DERM#ANMAT; el rétulo secundario (para Ia forma
farmacéutica crema) obrante en el documento IF-2017-20986495-APN-DERM#ANMAT; el
prospecto (para la forma farmacéutica crema) obrante en el documento IF-2017-20987389-
APN-DERM#ANMAT; el rétulo primario (para la forma farmacéutica solucién) obrante en el
documento IF-2017-20986682-APN-DERM#ANMAT; el rétulo secundario (para la forma
farmacéutica solucion) obraute en el documento 1F-2017-20985342-APN-DERM#ANMAT: el
prospecto (para la forma farmacéutica solucién) obrante en el documento 1F-2017-20987109-
APN-DERM#ANMAT; el rétulo primario (para la forma farmacéutica polvo) obrante en el
documento IF-2017-20986843- APN-DERM#ANMAT; el rotulo secundario (para la forma
farmacéutica polvo) obrante en el documento IF-2017-20986279-APN-DERM#ANMAT; el
prospecto (para la forma farmacéutica polvo) obrante en el documento IF- 2017-20987242-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54483, cuando
el mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndolé entrega de la presente Disposicion. Girese a Ia Direccién de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-000014-17-4

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO:

DERMACCION HOMBRES
CLOTRIMAZOL
CREMA

Industria Argentina : Venta Libre

Cada envase de 100 gramos de crema contiene:
Clotrimazol 1 gramo

Adicionalmente contiene los siguientes excipientes: Cera autoemuisionable no ionica,
alcohol cetoestearilico, vaselina sélida, vaselina liquida, miristato de isopropilo,

propilenglicol, metilparabeno, propilparabeno, metabisulfito de sodio, trietanolamina /
acido fosforico y agua purificada.

PRESENTACIONES:
Envases con 20 gramos. (*)

LOTE: XXXXX VENC: MM/AA

CONSERVACION:
En su envase original en un lugar fresco y seco, entre 15° y 30°C al abrigo de la luz, y
lejos de fuentes de calor. No congelar. .

Verifique la fecha de vencimiento y no utilice este producto después de la misma.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NiNOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO |

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 54483

Laboratorio Excelentia S.A.

Director Técnico: Fabian H. de Dios - Farmacéutico y Bioguimico.
Santo Domingo 4088 - C1437IDF - CABA — Argentina

{64 11) 5263-0871 - info@excelentia.com.ar

Producto elaborado y fraccionado en LABORATORIO OMICRON S.A,, Calle 23,
esquina 66, V. Zagala, San Martin, Pcia. de Buenos Aires.

\.
<

(*} Roétulo valido para las presentaciones conteniendo 25 y/o 30g de crema.

(4
/ . LABUMEMUA S.A
. 1ARAEATORIO EXCHIENTY ¢ FABIAN H DE D'OS

DIRECIO® TECNICO
EABIAN H. DE O: OS : MAT NAC 14178
AFOD{RADO
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Namero: IF-2017-20986966-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Septiembre de 2017

Referencia: ROTULO PRIMARIO DERMACCION HOMBRES CREMA 54483

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 paginals.
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO:

DERMACCION HOMBRES
CLOTRIMAZOL
CREMA

_Induétria Argentina : | Venta Libre

Cada envase de 100 gramos de crema contiene:

Clotrimazol - 1gramo

Adicionalmente contiene los siguientes excipientes: Cera autoemuilsionable no idnica,
alcohol cetoestearilico, vaselina sélida, vaselina liquida, miristato de isopropilo,
propilenglicol, metilparabeno, propilparabeno, metabisulfito de sodio, trietanolaming /
acido fosférico y agua purificada.

PRESENTACIONES: -
Envases con 20 gramos. (*)

LOTE; XXXXX VENC: MM/AA

CONSERVACION:
En su envase original en un lugar fresco y seco, entre 15° y 30°C al abrigo de laluz, y
lejos de fuentes de caior. No congelar.

Verifique la fecha de vencimiento y no utilice este producto después de la misma.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINGCS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento autorizado por el Mmlsterlo de Salud
Certificado N°: 54483

Laboratoric Excelentia S.A.

Director Técnico: Fabian H. de Dios - Farmacéutico y Bioquimico.
Santo Domingo 4088 - C1437|DF - CABA — Argentina

(54 11) 5263-0871 - info@excelentia.com.ar

Producto eléborado y fraccionado en LABORATORIO OMICRON S.A., Calle 23,
esquina 66, V. Zagala, San Martin, Pcia. de Buenos Aires.

{*) Rotulo valido para las presentaciones conteniendo 25 y/o 30g de crema.

// %/ -

FABIAN H DE DiOS

. ' DIRECTOR TECNICO
FABIAN H. DE D.0S MAT NAC. 14178

APODERADO IF-2017-20986495-APN-DERM#ANMAT
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Numero: IF-2017-20986495-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Septiembre de 2017
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DERMACCION HOMBRES
CLOTRIMAZOL 1%
CREMA

Industria Argentina Venta Libre

Lea con cuidado esta informacion antes de usar este medicamento.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico,

¢QUE CONTIENE DERMACCION HOMBRES?

Cada envase de 100 gramos de crema contiene:

Clotrimazol 1 gramo

Adicionalmente contiene los siguientes excipientes: Cera autoemulsionable no
ibnica, alcohol cetoestearilico, vaselina sélida, vaselina liguida, miristatc de
isopropilo, propilenglicol, metilparabeno, propilparabeno, metabisulfito de sodio,
trietanolamina / acido fosférico y agua purificada.

ACCION DEL PRODUCTO:

Calma la picazén, malestar o dolencia producido por ios hongos del cuerpo, de los
pies e ingle. :

¢PARA QUE SE USA DERMACCION HOMBRES? aLvle

BERMACCION HOMBRES se utiliza para tra/tamlento de los hongos del cuerpo
. (Tinea corporis), hongos de los pies (Tinea pedis, “pie de atleta”) e ingle (Tinea
cruris). :

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR DERMACCION HOMBRES?

No use este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los
ingredientes. -
Menores de 12 afos.

.:;QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR DERMACCION HOMBRES?
DERMACCION HOMBRES es de USC EXTERNO EXCLUSIVO. No es apto para
uso oftalmolégico ni ginecologico.

Si los sintomas de picazén, malestar o dolencia persisten por mas de 4 semanas 0
empeoran, consulte a su médico.

Consulte a su médico si-estd embarazada o dando pecho a su bebé.

Verifique ia fecha de vencimiento y no utilice este producto después de la
misma.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO
DERMACCION HOMBRES?

No aplicar sobre los ojos, alrededor de ios mismos o sobre la piel con heridas.

Es raro que ocurran efectos secundarios a las dosis recomendadas, sin embargo,
algunos pacientes pueden presentar sensacion de calor y enrqecnmnento de la piel
en la zona de aplicacion.

- wBIRATORIOS EXCELENTIA S, A,
LABORATORIOS EXCELENTIA S, w
FABIAN H. DE DIOS IF-2017- f%&%?&%DEEW#ANMAT
APDDERADO ) MAT NAC, 14178
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Si considera que alguno de los efectos -adversos que sufre es grave <¥|~

SnTRIOLS
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en esta informacion informe a\mﬁ/

su médico o farmacéutico.

¢ COMO SE USA DERMACCION HOMBRES?

Aplicar una cantidad suficiente de DERMACCION HOMBRES crema, hasta cubrir el
area afectada, dos veces por dia: por la mafiana y por la noche. *

No aplique ningun vendaje que cubra el medicamento, a menos que se Io indique su
médico.

Duracién recomendada de tratamiento:

La Tinea corpis {hongo del cuerpo) y la Tinea cruris (hongo inginal) se deben tratar
durante 2 semanas.

La Tinea pedis (pie de atleta) durante 1 mes, con el objeto de reducir sus
posibilidades de recurrencia

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O S| UTILICE MAS CANTIDAD
DE LA NECESARIA?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

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

- Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Su médico o farmacéutico e puede dar mas informacion acerca de DERMACCION
HOMBRES.

También puede consuitar a Lab. Excelentia S.A. al teiéfonc (5411) 5263-0871 o©
escribiende a info@excelentia.com.ar

“Ante cualquier inconveniente con el producte el paciente puede llenar ia ficha
gue esta en Ja Pagina Web de ]a ANMAT: ﬂ
hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234”

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

¢COMO CONSERVAR DERMACCION HOMBRES?
En su envase original en un lugar fresco y seco, entre 15° y 30°C, al abrigo de la luz,
y lejos de fuentes de calor. No congelar

Producte elaborado y fraccionado en LABORATORIC OMICRON S.A., Calle 23,
esquina 88, V. Zagala, San Martin, Pcia. de Buenos Aires.

Laboratorio Excelentia S.A. '

Director Técnico: Fabian H. de Dios - Farmaceutuco y Bioquimico.
Santo Domingo 4088 - C1437IDF - CABA — Argentina

(54 11) 5263-0871 - info@excelentia.com.ar

Medicamento autorizado por el Mihisterio de Salud.
Certificado N°: 54.483 A )
: - ‘ IF—2017—209W§W KM;&ANMAT
' {ABORATORIOS EXCELENTIA S.A FA

N H DE D
mecron TECNICO
FABIAN H. DE DIOS MAT. NAC, 14178
APQDERADO .
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PRESENTACIONES:
Envases con 20, 25 y 30 gramos.

/
y
o(ﬂ
LABORAICRIOS EXCELENTA S.A.

FABIAN H. DE DIO8
- AFQRERADC

C

Fecha (Gltima revision: 14 de diciembre de 2016

(ABORATORICS EXCELENTIA S.A,
FABIAN H DE 0108

DIRECTOR TECNICO
MAT NAC, 14178

1F-2017-20987389-APN-DERM#ANMAT
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Némero: IF-2017-20987389-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Septiembre de 2017

Referencia: PROSPECTO DERMACCION HOMBRES CREMA 54483
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO:

DERMACCION HOMBRES
CLOTRIMAZOL
SOLUCION TOPICA DERMICA

Industria Argentina ' ‘ Venta Libre

Cada envase de 100'vmililitros de solucién contiene:
Clotrimazol 1 gramo

Adicionaimente contiene ios siguientes excipientes: polietilenglicol 400, isopropanol y
agua purificada.

PRESENTACIONES:
Envases con 20 mililitros. (*)

LOTE: XXXXX _ VENC: MM/AA

CONSERVACION: | :
En su envase original en un lugar fresco y seco, entre 15° y 30°C al abrigo de la luz, y
lejos de fuentes de calor. No congelar

Verifique la fecha de vencimiento y no utilice este producto después de la misma.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 54483

Laboratorio Excelentia S.A. ,

Director Técnico: Fabian H. de Dios - Farmaceéutico y Bioquimico.
Santo Domingo 4088 - C1437IDF - CABA — Argentina

{54 11) 5263-0871 - info@excelentia.com.ar

Producto elaborado y fraccionado en LABORATORIO OMICRON S.A., Calle 23,
esquina 66, V. Zagala, San Martin, Pcia. de Buenos Aires.

(*) Rétulo valido para las presentaciones conteniendo 40 y/o 60ml de solucion.

] . / Y
LABORATORIOS EXCELENTH S.2. LABORATORIOS EXCELENTIA s A

: FABIAN H DE DIoS
FABIAN H. DE DiOS DIRECTOR TECNICE

APODERADO MAT. NAC. 14178

IF-2017-20986682-APN-DERM#ANMAT
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Niimero: IF-2017-20986682-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Septiembre de 2017
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO: 1>

DERMACCION HOMBRES
CLOTRIMAZOL.
SOLUCION TOPICA DERMICA

Industria Argentina Venta Libre

Cada envase de 100 mililitros de solucién contiene:
Clotrimazol 1 gramo

Adicionalmente contiene los siguientes excipientes: polietilenglicol 400, isopropanol y
agua purificada.

PRESENTACIONES:
Envases con 20 mililitros. (*)

LOTE: XXXXX "VENC: MM/AA

CONSERVACION:
En su envase original en un lugar fresco y seco, entre 15° y 30°C al abrigo de la luz, y
lejos de fuentes de calor. No congelar

Verifique la fecha de vencimiento y no utilice este producto después de la misma.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 54483

Laboratorio Excelentia S.A.

Director Técnico: Fabian H. de Dios - Farmacéutico y Bioquimico.
Santo Domingo 4088 - C1437IDF - CABA — Argentina

(54 11) 5263-0871 - info@excelentia.com.ar

Producto elaborado y fraccionade en LABORATORIO OMICRON S.A., Calle 23,
esquina 66, V. Zagala, San Martin, Pcia. de Buenos Aires.

(*) Rétulo valido para las presentaciones conteniendo 40 y/o 60mi de solucidn.

f,f’"\ 7 f)
; ’»ﬂf“ 4 ﬁ e’#{((
LABORATCRIOS EXCHENTI §.”

FABIAN H. DE DIOS 1
APODERADOD ‘ TR AL s

1F-2017-20985342-APN-DERM#ANMAT
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DERMACCION HOMBRES
CLOTRIMAZOL 1%
SOLUCION TOPICA DERMICA

Industria Argentina Venta Libre

Lea con cuidado esta informacion antes de usar este medicamento.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerio.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

¢QUE CONTIENE DERMACCION HOMBRES?
Cada envase de 100 mililitros de solucién contlene
Clotrimazoi “1 gramo
Adicionalmente contiene los S|gu1entes excipientes: polietilenglicol 400, isopropanol y
agua purificada.

ACCION DEL PRODUCTO:
Calma la picazén, malestar o dolencia producido por los hongos del cuerpo, de los
pies e ingle.

¢PARA QUE SE USA DERMACCION HOMBRES? v;
DERMACCION HOMBRES se utiliza para tratamiento de los hongos del cuerpo

(Tinea corporis), hongos de los pies (Tinea pedis, “pie de atleta”) e ingle (Tinea

cruris).

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR DERMACCION HOMBRES? :
No use este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los
ingredientes.

Menores de 12 anos.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR DERMACCION HOMBRES?
DERMACCION HOMBRES es de USO EXTERNO EXCLUSIVO. No es apto para
uso oftaimoiogico ni gmecoioguco
Si los sintomas de picazén, malestar o dolencia persisten por mas de 4 semanas o
empeoran, consulte a su médico.
Consulte a su médico si esta embarazada o dando pecho a su bebe.

Verifique la fecha de vencimiento y no utilice este produc‘to después de la
“misma.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO
DERMACCION HOMBRES?

No aplicar sobre los ojos, alrededor de los mismos o sobre la piel con heridas.

Es rarc que ocurran efectos secundarios a las dosis recomendadas, sin. embargo,
algunos pacientes pueden presentar sensacién de calor y enrojecimiento de la piel
en la zona de aplicacion.

Si considera que alguno de ios efectos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en esta informacion informe a

su médico o farmaceéutico.
’ 1IF-2017- %8 N-DERM#ANMAT
e ~ LABORATORIOS EXCELENTIA S. A,

LABORATERIOS ‘EXCELENTIA 5.%. - FABIAN H DE D OS.
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¢COMO SE USA DERMACCION HOMBRES? K -
Aplicar una cantidad suficiente:de DERMACCION HOMBRES solucién, hasta cubsr
el area afectada, dos veces por dia: por la mafiana y por la noche.

No aplique ningn vendaje que cubra el medicamento, a menos que se lo indique su
medico.

Duracion recomendada de fratamiento:

La Tinea corpis (hongo del cuerpo) y la Tinea cruris (hongo inginal) se deben tratar
durante 2 semanas.

La Tinea pedis (pie de atleta) durante 1 mes, con el objeto de reducir sus
posibilidades de recurrencia

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O S| UTILICE MAS CANTIDAD
DE LA NECESARIA?

Ante ia eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospltal mas cercano o
comunicarse con ios centros de toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

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

- Hospital Fernéndez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA"

Su medico o farmacéutico le puede dar mas informacién acerca de DERMACCION
HOMBRES.

También puede consultar a Lab. Excelentia S.A. al teléfono (5411) 5263-0871 o
escribiendo 2 info@excelentia.com.ar

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT: ,
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234” '

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

¢ COMO CONSERVAR DERMACCION HOMBRES?
En su envase original en un lugar fresco y seco, entre 15° y 30°C, al abrigo de la luz,
y lejos de fuentes de calor. No congeiar

Producto elaborado y fraccionado en LABORATORIO OMICRON S.A.; Calle 23,
esquina 66, V. Zagala, San Martin, Pcia. de Buenos Aires.

- Laboratorio Excelentia S.A.

Director Técnico: Fabian H. de Dios - Farmacéutico y Bioguimico.
Santo Domingo 4088 - C1437IDF - CABA — Argentina

(54 11) 5263-0871 - info@excelentia.com.ar

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 54.483

PRESENTACIONES:
Envases con 20, 40 y 60 mililitros.

Fecha ualtima revision: 14 de dime A
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO:

DERMACCION HOMBRES
CLOTRIMAZOL
POLVO

Industria Argentina | Venta Libre

Cada envase de 100 gramos de polvo contiene:
Clotrimazol 1 gramo
Adicionalmente contiene los siguientes excipientes: Almidén de maiz.

PRESENTACIONES:
Envases con 20 gramos. (*)

LOTE: XXXXX VENC: MM/AA

CONSERVACION:
En su envase original en un lugar fresco y seco, entre 15°y 30°C al abrigo de la luz, y
lejos de fuentes de caior. No congelar.

Verifique la fecha de vencimiento y no utilice este producto después de la misma.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 54483

Laboratorio Excelentia S.A.

. Director Técnico: Fabian H. de Dios - Farmacéutico y Bioquimico.
Santo Domingo 4088 - C1437IDF - CABA — Argentina

(54 11) 5263-0871 - info@excelentia.com.ar

Producto elaborado y fraccionado en LABORATORIOC OMICRON S.A., Calle 23,
esquina 68, V. Zagala, San Martin, Pcia. de Buenos Aires.

(*) Rotulo valido péra'las presentaciones conteniendo 30 y/o 40g de polvo. h

2/ e

(ABORAORIQS EXCELENTIA S.&. ‘ {ABORATORIOS EXCELENTIA S. A,
FARIAN H. DE DIOS . FABIAN H DE D'OS-

APODERADD DIRECTOR TECNICO
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PRCYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO:

DERMACCION HOMBRES
CLOTRIMAZOL
POLVO

Industria Argentina _ Venta Libre

Cada envase de 100 gramos de polvo contiene:
Clotrimazol 1 gramo

Adicionalmente contiene los siguientes excipientes: Almidén de maiz.

PRESENTACIONES:
Envases con 20 gramos. (*)

LOTE: XXXXX ‘ VENC: MM/AA

GONSERVACION:
En su envase original en un lugar fresco y seco, entre 15° y 30°C al abrigo de ia luz, y
igjos de fuentes de calor. No congelar

Verifique ia fecha de vencimiento y no utilice este producte después de la misma.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINCS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

WMedicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 54483

Laboratorio Excelentia S.A.

Director Técnico: Fabian H. de Dios - Farmacéutico y Bioquimico.
Santo Domingo 4088 - C14371DF - CABA — Argenitina '
(54 11) 5263-0871 - info@excelentia.com.ar

Prodicte elaborado v fraccionado en LABORATORIO OMICRON S.A., Calle 23,
esquina 68, V. Zagala, San Martin, Pcia. de Buenos Aires.

{*y Rotulo vélido para las presentaciones conteniendo 30 y/o 409 de polvo.

)
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DERMACCION HOMBRES
. CLOTRIMAZOL 1%
POLVO

industria Argentina Venta Libre

Lea con cuidado esta informacion antes de usar este medicamento.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

¢ QUE CONTIENE DERMACCION HOMBRES?

Cada envase de 100 gramos de polvo contiene:

Ciotrimazol 1 gramo '

Adicionalmente contiene los siguientes excipientes: Aimidon de maiz.

ACCION DEL PRODUCTO: :

Calma la picazon, malestar o dolencia producido por los hongos del cuerpo, de ios
pies e ingle. '

¢PARA QUE SE USA DERMACCION HOMBRES?

DERMACCION HOMBRES se utiliza para tratamiento de fos hongos del cuerpo
(Tinea corporis), hongos de los pies (Tinea pedis, “pie de atleta”) e ingle (Tinea
crusis). ;

. QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR DERMACCION HOMBRES?

No tome este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los
ingredientes. '
Menores de 12 afios.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR DERMACCION HOMBRES?

'DERMACCION HOMBRES es de USO EXTERNO EXCLUSIVO. No es apto para

uso oftaimoldgico ni ginecoldgico.

Si los sintomas de picazén, malestar o dolencia persisten por mas de 4 semanas o
empeoran, consulte a su médico.

Consulte a su médico si esta embarazada o dando pecho a su bebe.

Verifique la fecha de vencimiento y no utilice este producto después de Ia
misma. '

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO
DERMACCION HOMBRES? _

No aplicar sobre los ojos, alrededor de los mismaos o sobre la piel con heridas.

Es raro que ocurran efectos secundarios a las dosis recomendadas, sin embargo,

" algunos pacientes pueden presentar sensacion de calor y enrojecimiento de la piel

en la zona de aplicacion.

" Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si

aprecia cuaiquier efecto adverso no mencionado en esta informacion informe a
su médico o farmacéutico.

.CO W ' ? M
¢COMO SE USA DER ACC'%OMBRES IF-2017-2098 FadRcf GOERMEANMAT
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Aplicar una cantidad suficiente de DERMACCION HOMBRES polvo hasta cubr—ir €l b
area afectada, dos veces por dia: por la mafnana y por la noche.

&

V‘
No aplique ningln vendaje que cubra el medicamento, a menos que selo lndlque tf"”“l>
médico.

Duracién recomendad de tratamiento:

La Tinea corpis (hongo del cuerpo) y la Tinea cruris (hongo inginal) se deben tratar
durante 2 semanas.

La Tinea pedis (pie de atleta) durante 1 mes, con el objeto de reducir sus
posibilidades de recurrencia

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O Si UTILICE MAS CANTIDAD
DE LA NECESARIA?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercanc o
comunicarse con los centros de toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 .

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

- Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Su médico o farmacéutico le puede dar mas informacién acerca de DERMACCION
HOMBRES.

También puede consuitar a Lab. Excelentia S.A. al teléfono (5411) 5263-0871 o
escribiendo a info@excelentia.com.ar

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
gue esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://lwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

'ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

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

. COMO CONSERVAR DERNMACCION HOMBRES?
En $u envase original en un lugar fresco y seco, entre 15°y 30°C, al abngo de la luz,
y lejos de fuentes de calor. No congeiar

Producto elaborado y fraccionado en LABORATORIO OMICRON S.A., Calle 23,
esquina 66, V. Zagala, San Martin, Pcia. de Buenos Aires.

Laboratorio Excelentia S.A.

Director Técnico: Fabian H. de Dios - Farmacéutico y Bioguimico.
Sante Domingo 4088 - C1437IDF - CABA — Argentina

(54 11) 5263-0871 - info@excelentia.com.ar

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 54.483

PRESENTACICNES:
Envases con 20, 30 y 40 gramos.

Fecha (iltima revision: 14 de diciembreie 2016
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