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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001161-14-2 de! Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;
4

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORA‘fORIOS
EDGARDO JORGE GEZZI S.R.L., solicita el cambio de rétulos y prospectos del
producto denominado SINAMIDA ATLETA / BIFONAZOL 1%, Forma
farmacéutica y concentracién: CREMA / BIFONAZOL 19/100g autorizado por
el Certificado N° 39.761.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N° 2843/02 y /753/12.

Que a fojas 44 obra el informe técnico favorabie del Direccion de
Evaluacién y Registro de Medicamentos - INAME.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.
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Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de rotulos y prospectos de fojas
38 a 43 desglosandose las fojas 38 a 39; para la Especialidad Medicinal
denominada SINAMIDA ATLETA / BIFONAZOL 1%, Forma farmacéutica y
concentraciéon: CREMA / BIFONAZOL 1g/100g; propiedad de la firma
LABORATORIOS EDGARDO JORGE GEZZI S.R.L., anulando los anteriores.
ARTICULO 29°. - Practiquese la atestacidon correspondiente en el Certificado
N° 39.761 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada
de la presente Disposicién.
ARTICULO 39. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
conjuntamente con los roétulos, prospectos, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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LABORATORIIC

Proyecto de Rotulo-Prospecto
SINAMIDA ATLETA
BIFONAZOL 1%
CREMA

Industria Argentina Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO:

¢ QUE CONTIENE SINAMIDA ATLETA?

FORMULA
Cada 100 gramos contiene:

Principio activo: Bifenazel 1,00 gramo.
Excipientes: Alcohol; Propilenglicol; Cera lanette SX; Miristato de isopropilo; Tween 80; Span 60; Polietilenglical 1500;
Metilparabene; Propilparabeno; agua purificada.

ACCION TERAPEUTICA:
Antimicoético.

LPARA QUE SE USA SINAMIDA ATLETA?

Esta indicado para el tratamiento del pie de atleta y para las infecciones de |a piel causada por hongos ubicados en ingles,
manos y axilas. Estas afecciones generalmente se manifiestan a través de sintomas tales como: Picazédn, ardor,
sudoracién, mal olor, sequedad, despellejamiento, sarpullido y ulceracién.

LQUE PERSONAS NO PUEDEN USAR SINAMIDA ATLETA?
Aguellas personas con alergia al bifonazol o a los demas compoenentes de la formula.
No usar en nifios menores de 12 afios.

{QUE CUIDADOS PEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este producto es de uso externo.

No debe aplicarse en los ojos.

No usar en lactantes ni en menores de 12 afios.

No aplicar en cuero cabelludo, boca, ojos ni afecciones genitales.

Este producto no sirve para fratar infecciones micéticas en ufias.

Si Ud. estd embarazada o dando de mamar, consulte a su médico antes de usar este producto.

(,QUé CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDQ ESTE MEDICAMENTO?
Se pueden presentar reacciones cutdneas (ardor, irritacién y picazén) asociados con su aplicacion. Si aparecen esfos u

“ otros efectos adversos, suspenda su aplicacién y consulte con su médico.

4COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Bifonazol debe aplicarse una vez al dia, preferentemente por ta noche, sobre la piel limpia y seca, en cantidad suficiente
para abarcar toda zona afectada.

Para micosis de la piel y pie de atleta, nommalmente se debera seguir el siguiente tratamiento:

Micosis en pies y micosis interdigitales: 3 semanas. Micosis corporal, en manos y pliegues cutaneos: 2-3 semanas.

Si a los 7 dias de su utilizacién no observa una mejora de sus sintomas consulte a su médico.

¢ QUE DEBO HACER S| ME APLIQUE MAS DE LA CANTIDAD INDICADA?

SOBREDOSIFICACION
En caso de intoxicacion accidental, vaya al lugar mas cercano de asistencia médica o llame por teléfono a un centro de
intoxicaciones:

. Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
e  Hospital A. Posadas: (011) 4656-6648 7 4658/ 7777
. Hospital Fernandez: (011) 4801-5555/ 7767

LTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA? CIELA SAMITI
Llame sin cargo a: PROFPIETARIA
Laboratorio Edgardo Jorge Gezzi, TEL.: 0-800-444-2468

ANMAT responde., TEL.: 0800-333-1234

g ANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
L1ege EST
Farmaceéutico M.N.: 14065
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-’\'\\, 3 Tel: 4555-3366 — Fax: 4555-5030
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LABORATORIO

“Ante cualquier duda consulte con su médico y/ 6 corn su farmacéutico.”

FORMA DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Manténgase a terperatura ambiente.

ELABORADQC EN:
LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZ|
Guevara 1357-(1427)- Capita! Federal

DIRECTOR TECNICO:
Diego F. Saubermann — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA FOR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N °: 39.761

Fecha de la dltima revisidn:
PRESENTACIONES: pomos por 20 gramos y pomos por 10 gramos.

Lote N °:
Fecha de vencimiento:
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Farmacéutico M.N.. 14065

Riractor Técnico .
Laboratario E. J. GEZZI

Guevara 1357- C1427BSG-Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentina
Tel: 4555-3366 — Fax: 4555-5030
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