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VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-016220-13-8 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolbgia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO
INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rotulos y prospectos para la Especialidad Medicinal
denominada DICLOFENAC NORTHIA VL / DICLOFENAC, Forma
farmacéutica y concentracién: GEL DERMICO, DICLOFENAC DIETILAMINA
1,16 g, aprobada por Certificado N© 48.338.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 vy la Disposicién N°: 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especié!idad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©

6077/97.
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Que a fojas 131 obra el informe técnico favorable dei
Departamento de Evaluacién de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello: |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 1

DISPONE: ‘
ARTICULO 19°. - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada DICLOFENAC NORTHIA VL /
DICLOFENAC, Forma farmacéutica y concentracién: GEL DERMI-CO,
DICLOFENAC DIETILAMINA 1,16 g, aprobada por Certificado N° 48.338 y
Disposicion N© 6768/99, propiedad de la firma LABORATORIO
INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., cuyos textos constan de fojas 122,
126 y 130, para los rétulos y de fojas 119 a 121, 123 a 125y 127 a 129,

para los prospectos.

ARTICULO 2°. - Sustitlyase en e! Anexo II de |la Disposicidn autorizante
ANMAT N° 6768/99 los rétulos autorizados por las fojas 122 y los
prospectos autorizados por las fojas 119 a 121, de las aprobadas en el

articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.
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ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicidon y el que deberd agregarse al Certificado N© 48.338 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 4°, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese a

la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica a los fines de confeccionar

el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-016220-13-8

DISPOSICION No .
750 3

Ifs

Administredor Naclonal
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacicnal de la Administracién Naciona! de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
N°7503 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizaciéon de Especialidad Medicinal N° 48.338 y de acuerdo é lo
solicitado por la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S:.A.,
del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (R?EM)
bajo: _
Nombre comercial / Genérico/s: DICLOFENAC NORTHIA VL / DICLOFEI\;AC,
Forma farmacéutica y concentracion: GEL DERMICO, DICLOFENAC
DIETILAMINA 1,16 g.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6768/99.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-006170-98-4.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION '

HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rotulos y Prospectos.  |Anexo de Disposicion|Rétulos de fs. 122, 126 y
N° 3699/03. 130, corresponde

desglosar fs. 122.
Prospectos de fs. 119 a
121, 123 a 125y 127 a

129, corresponde
desglosar de fs. 119 a
121.
El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de
{\\,(9 Autorizacién antes mencionado.

T !



widtenis de Saluad 201G ~ /5 e Fomenfe ol Amirante Guillovms Trown on of Eicontonants el Gambiaze Vaval ke Wonteotdiea™
Secretaria de Paliticas.
Regulacion ¢ Tnstitatss
AN AT,
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM
a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., Titular del
Certificado de Autorizacion N© 48.338 en la Ciudad de Buenos Alires, a

los dias.....cccccecveven.., del mes de3UﬁET2{m

Expediente N° 1-0047-0000-016220-13-8

DISPOSICION NO
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Administrador Naclonal
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PROYECTO DE PROSPECTO |

DICLOFENAC NORTHIA VL
DICLOFENAC
GEL DERMICO

ELABORADO EN ARGENTINA VENTA LIBRE
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

¢ QUE CONTIENE DICLOFENAC NORTHIA VL?

Cada 100 g de gel dérmico contiene:

Principio Activo:

Diclofenac Dietitamina 1,16 g '
Excipientes c.s.: !
Carbopol 940, Alcohol Isopropilico, Propilenglicol, Nipagin, Nipasol, Cetomacrogol 1000,
Vaselina liquida, Cetyl Ester Cera; Agua Destilada.

1
NO USAR SI EL POMO NO ESTA INTACTO.

ACCION: Analgésico y antiinflamatorio tépico.

(PARA QUE SE USA DICLOFENAC NORTHIA VL?
Para el alivio de inflamacion de tendones, musculos, articulaciones y ligamentos por
torceduras, distensiones o traumatismos, esguinces, luxaciones, hombro bloqueado, dolores
musTuIares, lumbalgias, dolor de espalda y cuello. :

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR DICLOFENAC NORTHIA VL?
NO USE este medicamento si usted es alérgico a alguno de los ingredientes, en particular al
principio activo {Diclofenac).

DICLOFENAC NORTHIA VL esta contraindicado en pacientes Menores de 12 afios.

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO.

Este medicamento ha sido desarrollado para su problema actual. No lo recomiende a otras
personas.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Si usted tiene problemas de alergia al acido acetilsalicilico (aspirina) u otros antiinflamatorios
no esteroideos la aplicacién de DICLOFENAC NORTHIA VL puede provocarle ataques de
asma, urticaria o rinitis aguda. Consulte a su médico antes de aplicarse DICLOFENAC
NORTHIA VL

Si usted recibe algin otro medicamento, consulte a su medico antes de aplicarse
DICLOFENAC NORTHIA VL.

Si usted estd embarazada o dando de mamar consuilte a su médico antes de utj
medicamento.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO ESTE MEDI ENTO?

mmﬁ s amg
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PROYECTO DE PROSPECTO

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como picazon,
enrojecimiento, hinchazén o ampollas en la zona tratada. Raramente puede aparecer
erupcion cutanea generalizada, reacciones alérgicas que se manifiesten como dificultades
respiratorias o hinchazon en la cara y mayor sensibilidad cutdnea a la luz solar.

Si se presenta alguno de éstos sintomas suspenda la aplicacion de DICLOFENAC NORTHIA
VL y consulte inmediatamente con su médico.

¢ COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO? .
Via de Administracion: TOPICA — USO EXTERNO

Como usar éste medicamento:

Reservado solo para adultos y nifos mayores de 12 afios.
« Posclogia;

Realizar de 3 0 4 aplicaciones por dia.

+ Modo de administracion:

Desenrosque el tapdn y retire la pestafia de proteccidn. Presione el botén y extienda el gel
(cantidad necesaria para cubrir la extension de la zona dolorosa). Para que penetre el gel,
extiéndalo masajeando suave y prolongadamente sobre la zona dolorosa o inflamada, hasta
su total absorcidn.
Se recomienda el lavado de manos luego de cada aplicacion, salvo que sean éstas la zona a
tratar.

No usar por mas de 7 dias.

El medicamento no debe entrar en contacto con ojos y mucosas.
Aplicar dnicamente en superficies cutaneas e intactas (ausencia de heridas ¢ lesiones
abiertas), evitando que entre en contacto con los ojos o las mucosas. No ingerir.

Si los sintomas por los cuales esta utilizando DICLOFENAC NORTHIA VL PERSISTEN F’QR
MAS de 48-72 hs, suspenda su uso y consulte a su médico.

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O Sl USE MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA, O EN CASO DE INGESTION?,

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
meédica.

CENTROS DE TOXICOLOGIA:

Teléfonos en Buenos Aires:

{(Marque 011 si reside en el interior del pais)
Hospital de Nifos Ricardo Gutiérrez - Sanchez de Bustamante 1399 — Buenos Aires
4962-2247 6 4962-6666

Policlinico Posadas - Martinez de Hoz y Marconi, Haedo.

Conmutador 4658-3001/20 - Toxicologia interno 314 6 4654-6648, 4658-7777
Facultad de Medicina de Bs. As. - (Hospital de Clinicas Gral. San Martin) - Paraglay 2351 -
Buenos Aires .
Division Toxicologia — Dto. De Medicina 3er. Piso, Sala Il - 4961-5452/6001/04/54/46
4962-4022/29/81/83/96 Int. 480

Servicio de Toxicologia del Hospital Pedro Elizalde (Ex Casa Cuna) - Av.
Buenos Aires
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4301-2215

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
0800-333-1234 ANMAT RESPONDE
i .

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO -
I
FORMA DE CONSERVACION: Conservar el producto en lugar fresco y seco y a Temperatura
Ambiente Controlada entre 10°C y 25°C.

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 1y 500 Pomos de 50 g, siendo el Ultimo para Uéo
Exclusivo Hospitalario. -1

Elaborado en: Coronel Méndez 438/40 Wilde — Buenos Aires
I

Direccion Técnica: Jorge A. Moglia - Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

|
Certificado No: 48.338

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por la ANMAT:

[ Laboratone sermaconal Arg¥ite S A,
Leandro Aldo Tagliablg

Co-Drrector Téenico
Farmacéutico m;
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PROYECTO DE ROTULO ]

DICLOFENAC NORTHIA VL
DICLOFENAC
GEL DERMICO

ELLABORADO EN ARGENTINA VENTA LIBRE
PRESENTACION: 1 pomo conteniendo 50 gr.

¢ QUE CONTIENE DICLOFENAC NORTHIA VL?
Cada 100 gramos de gel dérmico contiene:
Diclofenac Dietilamina 1,16 gramos
Carbopol 940, Alcoho! Isopropilico, Propilenglicol, Nipagin, Nipasol, Cetomacrogol 100
Vaselina liquida, Cetyl Ester Cera; Agua Destilada.

Accidn: Analgésico y antiinflamatorio topico.
¢Para que se usa? Para el alivio de inflamacién de tendones, musculos, articulacicnes

-

No use este medicamento si Ud. es alérgico a alguno de los ingredientes, en particular
principio active {Diclofenac).
DICLOFENAC NORTHIA VL esta contraindicado en pacientes Menores de 12 afios.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU__MEDICO Y/O FARMACEUTICO
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

'y

ligamentos per torceduras, distensiones o traumatismos, esguinces, luxaciones, hombro
bloqueado, dolores musculares, lumbalgias, dolor de espalda y cuello.

al

FORMA DE CONSERVACION: Conservar el producto en lugar fresco y seco y a Temperatu
Ambiente Controlada entre 10°C y 25°C.

[
Elaborado en: Coronel Méndez 438/40 Wilde — Buenos Aires
Direccién Técnica: Jorge A. Moglia — Farmacéutico
[
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud l

Certificado N°: 48.338

ra

NOTA: También se presenta rétulo de este mismo tenor para envases ?r 500 pomoes

conteniendo 50 gr. siendo éste para uso exclusivo hospitalario.

-
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Laboratorios NORTHIA SACIFIA
Madero 135 - {C1408BRA)

Buenos Aires.
. Lobomtoric itemaconcl Afyerting S A
Argentina. Leandro Aldo Taghabue i
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