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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9028-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-51014602-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2019-51014602-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELEA PHOENIX S.A., solicita el cambio de rétulos y prospectos del
producto denominado CALADRYL MAX / DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO - ACETATO DE ZINC,
Forma Farmaceéuticay Concentracion: GEL / DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 2 g/ 100 ml - ACETATO
DE ZINC 1 g/ 100 ml, autorizado por €l Certificado N° 47449.

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 e Programa de Especialidades Medicinales de Condicion de Venta Libre ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actla en virtud alas facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ELEA PHOENIX SA., propietaria de la Especialidad Medicina



denominada CALADRYL MAX / DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO - ACETATO DE ZINC, Forma
Farmacéutica y Concentracion: GEL / DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 2 g / 100 ml - ACETATO DE

ZINC 1 g/ 100 ml, e nuevo proyecto de rotulo prospecto obrante en el documento |F-2019-96401229-APN-
DRRITY RPEANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 47449, cuando € mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicién, conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese ala Direccion de Gestién de Informacion Técnica
alos fines de adjuntar a legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA ELEA
CALADRYL MAX— Difenhidramina Clorhidrato, Acetato de Zinc - Gel i
Proyecto de Rétulo - Prospecto PHONIX
PROYECTO DE ROTULO - PROSPECTO
CALADRYL MAX
DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO
ACETATO DE ZINC
GEL
IMPORTADO DE EEUU VENTA LIBRE

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR CALADRYL MAX. Ante cualquier duda,
consulte con su médico y/o farmacéutico.

¢Qué contiene CALADRYL MAX?

Cada 100 mililitros contiene:

Principios activos: Difenhidramina Clorhidrato 2,000g y Acetato de Zinc 1,000g.

Principios inactivos: hidroxipropilmetilcelulosa 4000, hidroxipropilmetilcelulosa 100, glicerina, alcohol etilico,
alcanfor, metilparabeno, propilparabeno, propilenglicol, acido citrico, citrito de sodio, diazolidin urea, agua
deonizada.

Accion terapéutica: antihistaminico, antialérgico, antipruriginoso.

¢Para qué se utiliza CALADRYL MAX?
CALADRYL MAX brinda alivio temporario eficaz de la picazén, inflamacién y dolor asociados con irritaciones
menores de la piel, picazén alérgica, erupciones, picaduras de insectos, quemaduras de sol leves.

CALADRYL MAX no contiene colorantes y no mancha la ropa.
¢Como se utiliza CALADRYL MAX?

Se recomienda aplicar CALADRYL MAX exclusivamente en forma externa sobre el area de piel afectada
(sobre el area de irritacion, picaduras, ronchas) no mas de 3 a 4 veces por dia. Antes de cada aplicacion, lavar
la piel con agua y jabén y secar el area afectada.

Para ser utilizado en adultos y nifios mayores de 6 afios. Si tiene menos de 6 afios de edad, consultar con el
médico.

¢ Qué personas no pueden utilizar CALADRYL MAX?:
NO USE este medicamento:
e Sies alérgico a alguno de sus componentes.
e Siestd embarazada o amamantando.
e Simultdneamente con otros productos que contengan difenhidramina, incluso si es de uso oral.
o Si presenta lesiones en areas extensas de la piel.

Consulte a su médico antes de utilizar'”CALADRYL MAX si Ud.:
e Tiene varicela o sarampion./ i/

e La piel tiene ampollas o alguna la ura que supura.
/
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Si usted estd embarazada o sospecha estarlo, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

¢Qué cuidados debo tener mientras utilizo CALADRYL MAX?

Evite el contacto con los ojos 0 mucosas.

Suspenda el uso si tiene sensacion de ardor, si aparece sarpullido o si persisten los sintomas por mas de 7
dias o desaparecen y vuelven a presentarse a los pocos dias. Usar agua y jabdn para removerlo.

SOLO USO EXTERNO

¢Qué debo hacer ante una sobredosificacion, o si se aplicé mas cantidad de la necesaria o ingesta
accidental?

Busque asistencia médica (concurra al médico) o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones
inmediatamente:

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

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

- Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-333-0160.

¢Dudas? ¢ Consultas?
Centro de atencion al cliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532.
ANMAT responde: 0800-333-1234

Presentacion:
Envase conteniendo: 59mL y 118mL.

¢Como guardar este medicamento?
Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C, desde 15°C hasta 30°C.

Verifique la fecha de vencimiento antes de utilizar este o cualquier medicamento.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Certificado N° 47449

Elaborado por Warner Lambert Co., USA

Importado por Laboratorio Elea Phoenix SA bajo licencia exclusiva de Warner Lambert Co., USA
Avda. Gral. Lemos 2809, Los Polvorines, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Alfredo Boccardo, Farmacéutico.

Fecha de ultima revision: nov/1998
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-96401229-APN-DRRIIY RPAANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 25 de Octubre de 2019
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