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

Disposicion
NUmero: DI-2019-9559-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-81353835- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-81353835- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma CASASCO S.A.1.C., solicita la correccion de un error material que se
habria deslizado en la Disposicion DI-2019-4451-APN-ANMAT#MSY DS, por la cua se autoriza la nueva
informacion para e paciente para la especialidad medicinal denominada DERCOLINA INFANTIL / COLINA
SALICILATO — BENZALCONIO CLORURO, forma farmacéutica y concentracion: JALEA — COLINA
SALICILATO 8,720 g— BENZALCONIO CLORURO 0,010 g, Autorizado por el certificado N° 33.186.

Que el error detectado recae en lainformacion para el paciente autorizado.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Rectificase el error material detectado en la Disposicion DI-2019-4451-APN-ANMAT#MSY DS

y autorizase la nueva informacién para e paciente obrante en e documento IF-2019-92617472-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado N° 33.186 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa de
Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicién conjuntamente con la
informacion para el paciente. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO -
DERCOLINA INFANTIL
COLINA SALICILATO 8,720 g, BENZALCONIO CLORURO 0,010 g
Jalea
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar DERCOLINA
INFANTIL y cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta
informacion no reemplaza a su conversacién con el médico sobre su enfermedad o su
tratamiento.

Foérmula

Cada 100 g contiene:

Colina Salicilato 8,720 g, Benzalconio cloruro 0,010g.

Excipientes: Metilhidroxietilcelulosa 4000, Glicerina, Fosfato monopotasico anhidro,
Fosfato disédico anhidro, Esencia de Tutti Frutti, Sucralosa, Alcohol, Agua purificada.

¢Qué es DERCOLINA INFANTIL y para qué se usa?
DERCOLINA INFANTIL es un medicamento de aplicacién tépica (es decir cuando se
aplica localmente) con accién anti-inflamatoria y analgésica; esta accion es debida al
salicilato de colina. Se utiliza como tratamiento local de ulceraciones, heridas, e
irritaciones de la boca (labios, paladar, encias, lengua).

Antes de usar DERCOLINA INFANTIL
No use DERCOLINA INFANTIL si
- Presenta hipersensibilidad (alergia) a salicilato o a otros componentes del
producto.

Tenga especial cuidado con DERCOLINA INFANTIL
- Tenga especial precaucién en evitar el contacto del producto con los ojos ya
que uno de sus componentes puede afectar la cornea.
- Debe tener en cuenta que este medicamento contiene alcohol como uno de sus
componentes.
- Si no observa mejoria luego de varios dias de tratamiento debera consultar a
su medico quien debera reevaluar su tratamiento.
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- Tenga especial precaucion si el nifio estd cursando infecciones virales en

especial influenza o varicela

Toma simultanea de otros medicamentos
- Uno de los componentes de este medicamento, el cloruro de benzalconio,
cuando es aplicado tépicamente es incompatible con surfactantes aniénicos,
sales de plata, sulfato y éxido de zinc, peréxido de hidrégeno (agua oxigenada)
y sales de aluminio.

¢Como usar DERCOLINA INFANTIL?
Aplique la jalea de DERCOLINA INFANTIL con un dedo limpio, efectuando un suave
masaje sobre la lesion a tratar. La aplicacién debe repetirse 3 o 4 veces por dia.

A tener en cuenta mientras toma DERCOLINA INFANTIL
Efectos indeseables (adversos)

- Reacciones de hipersensibilidad (alergia) al salicilato.

- Irritacion por la presencia de alcohol en su formulacién.

¢Coémo conservar DERCOLINA INFANTIL?
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30 °C
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacién
Pomo de 10, 15y 20 g.

Si Ud. usa dosis mayores de DERCOLINA INFANTIL de /as que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

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

Centro de Asistencia Toxicol6gica La Plata: (0221) 451-5555

CASABCD 85.AA4,
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“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas”.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar

la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT

httg:ﬂanmat.gov.ar!farmacovigilancialNotificar.asg o llamar a

ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N ° 33.186
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.
Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

[F-2019-81695417-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Ao de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-92617472-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Octubre de 2019

Referencia: EX-2019-81353836- -APN-DGA#ANMAT INFORMACION PACIENTE prod DERCOLINA INFANTIL
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