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BUENOS AIRES, 04 AGO. 20!6

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-003670-16-7 del Registro de

la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RECKITT BENCKISER
| ARGENTINA S. A.l, éolicita la aprobaciémn. de nuevos proyectos de rotulos y
prospectos para la Especialidad Medicinal denominadé STREPSILS PLUS /
ALCOHOL 2,4 - DICLOROBENCILICO - AMILMETACRESOL - CLORHIDRATO
DE% LIDOCAINA, Forma farmacéutica y concentracion: CARAMELOS /
AL(E:OHOL 2,4 - DICLOROBENCILICO 1,2mg - AMILMETACRESOLEO.Gmg -
tL(DRHIDRATO DE LIDOCAINA, 10mg autorizado por el Certificado N°® 54227

|
y Disposicién N° 7192/07.

Que lo sdlicitado 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 los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especiaiidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96, se
L

encuentran establecidos en la Disposicidn ANMAT N°© 6077/97.

Que a fojas 39 obra el informe técnico favorable de la Direccién de

Evaluacién y Registro de Medicamentos - INAME.
Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

NC1490/92 y por el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 20i15.

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

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

[T

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma RECKITT BENCKISER ARGENTiNA S. A,

|
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada STREPSIL? PLUS /

ALCOHOL 2,4 - DICLOROBENCILICO - AMILMETACRESOL - CLOR:HIDRATO

DE LIDOCAINA, Forma farmacéutica y concentracion: CARAMELOS /

ALCOHOL 2,4 - DICLOROBENCILICO 1,2mg - AMILMETACRESOL: 0.6mg -

CL!PRHIDRATO DE LIDOCAINA, 10mg autorizado por el Certificado N°

54227, a cambiar los prospectos, cuyos textos constan a fojas 24-26.
2 i ‘ .
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ARiTICULO 20,- Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicidon a|uto.rizant'e
AI\iMAT NO 7192/07 los rétulos y prospectos autorizados por las fojas 24-26, .
de| las aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el Ane>f<o I de la
presente.

ARTICULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de 'Autoriziaci()n de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la| presente

disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N° 54227 en los

términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
ARLICULO 40,- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

|

haciéndole entrega de la copia autenticada de l|a presente Disposicion,

conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese a la Direccion de Gestién

de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-003670-16-7

DISPOSICION N© 8 3 G ﬂ

Jst

Dr. ROBERTO LEDE
Subadministradur Naciona) :
AN NMoAq -
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| ;i ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
| ,

| : !
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

A!irhentqs y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

\
|
|
f

N°'|8801, a los efectos de ser anexado en el Certificado de

Jiut([)rizacién de Especialidad Medicinal N° 54227, y de acuerdo a lo solicitado
‘ _ _ . <
ﬂor'|la firma RECKITT BENCKISER ARGENTINA S. A., la modificacidn de los
|

"‘atgs caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el

o . - ' .
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

| - : .
Norr'ibre,Comercial /Genérico / s: STREPSILS PLUS / ALCOHOL 2:,4 -

AICHOROBENCI[_ICO - AMILMETACRESOL - CLORHIDRATO DE LIDQCAINA,
!

Forma farmacéutica y concentracién: CARAMELOS / ALCOHOL| 2,4 -

¥ i

D‘ICL,__OROBENCILICO 1,2mg - AMILMETACRESOL 0.6mg - CLORHIDRATO DE
- ' . |

LIDOCAINA, 10mg.- . S

AL “

Dlisposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7192/07.-

|
Tramitado por Expediente N° 1-0047-0000-010853-07/-1.-

lj:ATO A MODIFICAR - |DATO AUTORIZADO MODIFICACION
l‘ R AUTORIZADA
PROSPECTOS Anexo III Disp N° 7192 |Prospectos fs 24 Ea‘ 32,
B 1 ' desglosar fs. 24 a 26.

|
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EI presente solo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

los

:F"_‘ ) _ h

Autorizacidon N° 54227 en la Ciudad

04 AGO. 2016

XPEDIENTE N° 1-0047-0000-003670-16-7

DISPOSICIC')N No B & 0

e extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones d

Ifirma. RECKITT BENCKISER ARGENTINA S. A., Titular del Cen

de Buenos

Dr. ROBERTO LEDpiE
Subsomintstrador Naclonal

[ o8

tificado de

Aires, a

LIREM ala |
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PROYECTO DE ROTULO / PROSPECTO

STREPSILS PLUS

ALCOHOL 2i, 4-DICLOROBENCILICO
AMILMETACRESOL

LIDOCAINA '
Caramelos

Industria lngltleirsa
VENTA LIBRE
Contenido: 8 Caramelos
|
ACCION: Antiséptico bucofaringeo y anestésico local.

DADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

" LQUE CONTIENE STREPSILS PLUS?

i
LEACON CUI

Cada caramelo contiene:

Ingredientes attivos: Alcohol 2,4-Diclorobencilico 1,2 mg, Amilmetacresol 0,6 mg, Clorhidrato de Iidoé::alna

10,0 mg. ' |
Ingredientes inactivos: Acido tartérico, sacarina sodica, levomentol, esencia de menta, esencia de
estrellado, amérillo de quinolina, indigo carmin, jarabe de glucosa, sacarosa.

(PARA QUE sie USA STREPSILS PLUS? ‘ .
Para el alivio sintomatico de los procesos inflamatorios bucofaringeos tales como el dolor de gargantal

|
(QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR STREPSILS PLUS?

NO USE este medicamento si usted:

- sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes.

- tiene antecedentes de alergia a anestésicos locales.

- tiene antecedentes o sospecha de haber tenido metahemoglobinemia
- sufre asma o Eroncoespasmo

NO USE en nifios menores de 12 aﬁbs.

. Farm. DIEGD ALBERTQ DIAZ
! Co Director Técnico
M.P. 19120
Raekitl Benrkiner Arpenting S.A. -

anhis
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¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si usted recibe algin otro medicamento, esté embarazada o dando pecho a su bebé, consulte a su médico |

antes de tomar este medicamento.
Si usted sabe que es alérgico a algunos de Ios ingredientes del medicamento o a los anestésicos loc
consuite a su :médico antes de tomar este medicamento.
Este medicamento contiene 1 g de glucosa por dosis, lo que debera tenerse en cuenta en el tratam
de pacientes ¢on malabsorcion de glucosa o galactosa y en pacientes con diabetes mellitas.

Strepsils Plus'|puede causar adormecimiento de ja lengua, y por lo tanto se debe tener cuidado al comer y

beber después de usar este medicamento. _
No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
Verifique que el blister no esta dafiado antes de utilizar.

Consulte a su médico:

Siel dl::for de garganta es severo o se acompaiia de dificultad en la respiracion.

ales,

iento

Si el dolor de garganta se acompafia o es seguido de fiebre, dolor de cabeza, enrojecimiento,

hincha;zén, nauseas o vomitos.
|

No utilizar en caso de lesiones muy extensas en boca o garganta.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento como reacciones alérgicas

(hipersenslbilic'iad) a alguno de los componentes, dolor abdominal, nauseas, malestar oral (en boca,

lengua o garganta), rash {erupcidn cutanea).
S| EL DOLOR DE GARGANTA PERSISTE POR MAS DE 2 DIAS 0 EMPEORA, CONSULTE A
MEDICO.

suU

Si ademas tuviera dificultad para tragar o si se acompafia de fiebre, nauseas, vomitos, dolor de cabeza,

hinchazén o enrojecimiento, consulte a su médico.

1
|
¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Para administracion oral.

Adultos y nifios|mayores de 12 afios: Dejar disolver lentamente en la boca un caramelo (sin masticar) cada
2 6 3 horas cuando sea necesario hasta un méximo de 8 caramelos en 24 hs. La dosis a usar no debera

ser mayor a la minima necesaria para aliviar los sintomas. No exceder la dosis maxima.
|

(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S1 TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Liame por tels l

a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar no de asistencia médica.

g (=}
" Gp Director Técnico
VA LAURA MAGA M.P. 18120
DIRECTORA TECNICA Reckill Bonckiser Argentina S A,

M.N 13904 M.£ 17.346
Reckitt Benckiser Argentina 5.A.
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o
- Cent'nlo Nacional de Toxicologla: Tel: 0-800-333-0160 I
- Servicio de Toxicologla Hospital de Nifios La Plata. Tel.: 0-800-222-9811. L
- Hos;Hial de Pedié&rla Dr. Ricardo Gutiérrez — Tel. (011) 4962-6666/2247. ’
- Hospiltai Dr. Alejandro Posadas ~ Tel. (011) 4654-6648 / 4668-7777. ‘L
- Hospital de Pediatrla Dr. Garrahan: (011) 4941-8650.

- Hospital de Clinicas Grai. San Martin: (011) 4961-6001.
I

LTIENE usn%_o ALGUNA PREGUNTA?
1 .
Llame al Servicio de Atencién al Consumidor de Reckitt Benckiser Argentina S.A. (llamada gratuitg): 0-

800-333-0085i
ANMAT Responde: 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQLUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO. -

|
FORMA DE GONSERVACION:

No almacenar a temperatura superior a 25°C.

I,
PRESENTACIONES:

Envases cont?:niendo 6 —8—12y 16 caramelos.

Elaborado en: Reckitt Benckiser Healthcare International Limited, Nottingham, Inglaterra. '
Importado p«lar: Reckitt Benckiser Argentina S.A. Ruta Prov. 36 N® B300, entre 1236 y Diag. Perito |
Moreno, Ing. Allan (1890), Prov. Buenos Aires. g ;
" Directora Téc'r':lca: Romina Maga, Farmacéutica. , :.
Especlalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°® 54.227 ‘ i )
Ulima revisién del prospecto, Disposicion ANMAT N°................ fecha....... ! :
LoTE: ' l
VENC: ‘E

Nota: Iguai te*?o llevaran los estuches conteniendo 6, 12 y 16 caramelos. '
| ‘ .

ROTINAJLAURA MAGA Farin, DIEGO ALBERTO DIAZ
DIRECFORA TECNIGA Co Director Técnica
MN. 13904 MP. 17,315 M.P. 19120 |

7;% Rechitt Benkkiser Argentina SA. . Reckitl Benckiser Argentina S.A, 3

|
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