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POSINION K° a5
Regatacicn e Tustitutos DIsPOg 6 3 ? o
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BUENOS alres, 07 AGD 2015

VISTO el Expediente N2 1-0047-0000-010573-14-1 Disposicién
NO 0100/15 del Registro de la Administracidon Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROVAFARM
ARGENTINA S.A., solicita la correccion de errores materiales que se habrian
deslizado en la Disposicion N° 0100/15 por la cual se autorizd la aprobacién
.de nuevos proyectos para la especialidad medicinal denominada CYCLO 3 /
RUSCUS ACULEATUS -~ EXTRACTO FLUIDO DE MELILOTC OFFICINALIS,
forma farmacéutica y concentracion: CREMA, EXTRACTO SECO DE RUSCUS
ACULEATUS 30% DE HETEROSIDOS ESTEROLICOS TOTALES 1,600 g/100 g
- EXTRACTO FLUIDO DE MELILOTO 2,000 g/i00 g, inscripto bajo el
Certificado N© 43,757

Que los errores detectados recaen en la omision de autorizacién

de los proyectos de informacién para el paciente.
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Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el
Articulo 19 de la Disposicion mencionada, en los términos de lo normado por
el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.0. 1991).

Que a fojas 130 la Direccidon de Evaluaciédn y Registro de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Sustitlyase el Articulo 1° de la Disposicion N° 0100/15, el
que quedara redactado de la siguiente manera: " ARTICULO 19. - IAutorizase
los proyectos de prospectos de fojas 5 a 10, desglosando de fojas ;5 ab;
informacion para el paciente de fojas 116 a 119, 122 a 125, 126 a 129,
desglosando de fojas 126 a 129 para la Especialidad Medicinal denominada-
CYCLO 3 / RUSCUS ACULEATUS -~ EXTRACTO FLUIDO DE MELILOTO

OFFICINALIS, forma farmacéutica y concentracion: CREMA, CREMA,
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EXTRACTO SECO DE RUSCUS ACULEATUS 30% DE HETEROSIDOS
ESTEROLICOS TOTALES 1,600 g/100 g - EXTRACTO FLUIDO DE MELILOTO
2,000 g/100 g, propiedad de la firma ROVAFARM ARGENTINA S.A., anulando
los anteriores.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado N°
43.757 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada de
la presente Disposicion.

ARTICULO 309.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacién
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion

conjuntamente con la Informacion para el paciente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE

. *‘Industria Francesa

cYCLO 3%
'[ RUSCUS ACULEATUS . B
.- EXTRACTO FLUIDO DE MELILOTO i
;; Crema ’% 3 7 3 J
i _ . Venta Bajo Receta 07 AGO 215;’"’*\
ﬁ |
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Presentacion: Tubo de 100 g. E‘ |

-

Cad:fa 100 g contiene: 1
Extr?cto seco de Ruscus Aculeatus
cont. 30 % de heterosidos esterdlicos totales ... 1,600 ¢
Extrgacto fluido de Melilot ..........ocovureee e 2,000¢g
Exci'pientes:
Polidxietilenglicol @Stearato ... 10,000 g
ACIHO BSIEAIICO ... eeeerveeerereeerseesreensseeessssseesseessessssess s ess e saeneeas 1,200 g ‘-
Vaselina HOQUIAA ...........cooeeeiiercccrmene e 6,000 g
ACIHO SOIDICO ... ..corevceercemeacenmsesnssnss s rsssesns s 0,200 g
MEIDATADENO. ......ccvieriircriiier e 0,135¢ E
Agua desmineralizada C.5.p ......coocvvivresiesmnnr 100,000 g F

* |

I:

LEA ATENTAMENTE ESTE PROSPECTO ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO.
CONTIENE INFORMACION IMPORTANTE PARA SU TRATAMIENTO.
Si Ud. Desea formular otras preguntas o si tiene alguna duda, solicite mas informacién a
su médico o a su farmacéutico. f

- Conserve este prospecto ya que podria necesitar leerio nuevamente

- Silos sintomas se agravan o persisten, consulte a su médico
- En caso de que usted necesite obtener mas informacion y consejos, dirijase a su

farmaceutico
- Siobserva efectos adversos no mencionados en este prospecto, o si experimenta

algunos de los efectos mencionados como graves, por favor inférmeselo as u
médico o a su farmacéutico '

Contenido de este prospecto:

1- ;Qué es CYCLO 3 crema y en qué casos de utiliza?
2- 4Cual es la informacién que usted debe conocer antes de utilizar CYCLO 3

crema?
3- ;Co6mo debe utilizarse CYCLO 3 crema?

4- ;Cudles son los eventuales efectos adversos?
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5- ¢Como debe conservarse CYCLO 3 crema?

1. ¢Qué es CYCLO 3 crema y en qué casos de utiliza? “

Su médico fe ha recetado CYCLO 3 crema para aliviar los sintomas de malestar y
pesadez en las piernas relacionados con frastornos circulatorios venosos menores. Sg_-"
uso esta reservado exclusivamente para la indicacién especificada. K PR

-

1.
2. ;Cual es la informacién que usted debe conocer antes de utilizar CYCLO"\'3 AN

2
crema?

oy e

No utilizar CYCLO3 crema: Si usted es alérgico (hipersensible) a las sustancias activas
(el extracto seco de pequefios acebos y/o el extracto fluido de meliloto) o a uno de los
componentes contenidos en este medicamento.

Prestar atencién con CYCLO 3 crema:

Este medicamento contiene: !

- Acido sérbico qu§~ puede provocar reacciones locales en la piel (por ejemplo: |
eczema) .

- Parahidroxibenzoato de metilo (E218) y parahidroxibenzoato de propilo (E216) que
pueden provocar reacciones alérgicas.

Evite aplicar CYCLO 3 crema sobre la piel dafiada (heridas, enfermedades de ia piel)

Usted debe consultar a su médico antes de usar este medicamento en los siguientes
£asos:

- Si tiene inflamacion de la piel o de una vena en la que se formen coagulos
{tromboflebitis}

- Dilatacién y deformacion de las venas superficiales (varicosis)

- Rigidez debajo de la piel {(induracién subcutanea)

- Ulceras

- Hinchazén de las piernas

-  Enfermedad cardiaca o renal (insuficiencia cardiaca o renal) :

Usted debe consultar a su médico: b

- Silos sintomas se agravan o si aparecen signos de infeccion en la piel durante la l
utilizacidén del medicamento.

Utilizacion de otros medicamentos:

Si esta tomando o ha tomado recientemente ofro medicamento, incluidos los
medicamentos de venta sin receta médica, consulte a su médico o a su farmaceéutico.

Embarazo y lactancia: "
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- La utilizacién de este medicamento debe evitarse durante %I e Qﬁaﬂ?ﬁzog'*ﬁf

lactancia w I

- Sidescubre que esta embarazada durante el tratamiento, consuite a su médico ya )
_ que solo él puede juzgar la necesidad de continuar con el medicamento
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3. ¢Co6mo debe utilizarse CYCLO 3 crema? /
;{ [ lE}
Instrucciones para su uso: haga penetrar la crema con un ligero masaje , !
ascendente (desde el pie hacia |a rodiila) durante 2 o 3 minutos .

Posologia:

La dosis habitual es de dos aplicaciones por dia. En caso de duda consuite a su
médico o farmaceutico

Modo de administracién:

Este medicamento se aplica sobre la piel

Duracién del tratamiento:
La duracion del tratamiento es de 4 semanas. Si los sintomas persisten mas de

dos semanas, consultar a su medico.

Si se olvido de utilizar CYCLO 3 crema:
No utilizar una dosis doble para compensar la dosis que olvido utilizar

EN CASOS DE UNA INGESTION O SOBREDOSIFICACION CONCURRIR Al HOSPITAL
MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

4. ;Cuales son los eventuales efectos adversos?

Casos aislados de alergia cutanea (eczemas de contacto) y de reacciones locales de la
piel tales como enrojecimiento, erupciones pasajeras rosadas o rojas acompafiadas de
sensacion de ardor y picazén se han reportado con este medicamento.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
ests en la Pagina Web de la ANMAT:

httg:ﬂwww.anmat.gov.ar/farmacowgi!ancia/Notiﬁcar.asg o Hamar a ANMAT

responde 0800-333-1234”

5. ¢Coémo debe conservarse CYCLO 3 crema?

. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

1
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http://www.anmatgov.arlfarmacovigilancialNotificar.asp

- No utilice CYCLO. 3 crema después de Ia fecha de vencimiento indicada en A7 .

envase. ‘
- Conservarauna temperatura que no supere los 25°C W
- Los medicamentos no deben ser arrojados al desagiie ni con los desperdicios ™. .
domésticos.
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ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. U

Certificado N ° 43.757
Rovafarm Argentina S.A.

Brig. J. M. De Rosas 28385 - Virrey del Pino, Pcia. de Buenos Aires.

Administracion: M. T. de Alvear 684 — 7° Piso — Tel.: 4318-9600 — C1058AAH - Ciudad de
Buenos Aires.

Direccion Técnica:Dr Ruben Benelbas , Farmacéutico -Lic. Industrias Bioquimicas

Elaborado y Acondicionado en: PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION,
ETABLISSEMENT PROGIPHARM, RUE DU LYCEE, 45502, GIEN, FRANCIA

Cédigo de impresién: C3CR CiS6 123 144 5/003 FUR 07-14
Fecha de (ltima revision : 07/2014
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