“2016 — Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional™,

- -

Minist’crio de S{a?ud T DISPOSICION Ne
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institatos 8 8 0
ANMA.T. : ' 6

BUENOS AIRES,

04 AGO 207

Visto el Expediente N© 1-0047-0000-007503-14-2 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolodgia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS [CASASCO
S.AILC. solicita se autorice la inscripcidon en el Registro.de Espe;:iaiidades
Medicinales {en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de LJ:na nueva
especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Repubiica Argentina.

Que de ia misma no existe un producto similar comercializédo en la
Republica Argentina, ni uno similar autorizado para su consumo pL’Jinfco en por
lo menos uno de los paises que integran el Anexo I del Decreto 150/92‘.

Que las actividades de elaboracion vy comercializzlcién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16i463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0!. Decreto 177/93), 31? normas
complementarias. ’i

Que la solicitud presentada encuadra en el Art, 5° del Decreflo 150/92
(T.0. Decreto 177/93).

\ﬁﬂ,[/(

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
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Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que anormaxque el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma lega! vigente, yl que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que asimismo,_ el Departamento de Farmacologia del INAME refirid
que por tratarse de la combinacidn de dos ingredientes farmacéuticos de

conocida toxicidad y amplio uso en la terapéutica propuesta, no se reguiere el

aporte de nuevos ensayos preciinicos.
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacién y Registro de Medicamentos (DERM-INAME).
Que dicha Direccion refiere que se trata de una especialidad{medicinal
que contiene como principios activos la asociacion de Salicilato de Colina/

Benzocaina.

Que por otro lado, los referidos ingredientes farmacéulficos son
comercializados en forma individual tanto en el mercado local, como en el
internacional en ia misma forma farmacéutica, Gel (Jalea), pero ésta ei:sociacién
en la concentracion presentada no es comercializada en nuestro p!ais ni en

paises que componen el ANEXO I del Decreto 150/92, ratificando la mencionada

Direccion el encuadre en el Articuio 5° de dicho Decreto para el registro del

T
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producto de referencia, concordando asimismo con la disposicion ANMAT
1128/95.
Que en consecuencia, en virtud de la bibliografia presentada (v. Fs.

391 a 399) referida a revisiones y estudios clinicos publicados, como asimismo

i
t

que los mencionados ingredientes farmaceuticos ya son comercializados en
forma individual en el mercado local, donde han demostrado ser eiﬁcaces y
seguros, de buena tolerancia, y baja incidencia de eventos adversos, a dosis
recomendadas, en la misma forma farmacéutica, esa DERM considera aceptable
la aprobacion como especialidad medicinal del producto ya gue cumplimenta
con los requisitos de seguridad y eficacia compatible con un articuio 5°¢ del
Decreto 150/92, siendo el cociente beneficio riesgo favorable,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Dispaosicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiente a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

:
G 7
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ‘
DISPONE: !
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad mec%icinat de
nombre comercial DERCOLINA A y nombre/s genérico/s SALICILATO DE% COLINA
|

- BENZOCAINA, la que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a
lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.4., por LABORATORIOS CASASCO
S.A.I.C., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1
de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma. i
ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s, figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma
patte integrante de la misma.

ARTICULO 3°- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4°- En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N©° ,-.." con exclusién de toda otra leyenda no

v
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contemplada en fa norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion de! producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titufar del mismo debera
notificar a esta Administraciéon Nacional la fecha de inicio de la elab6racidon o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de reaiizar ia veiriﬂcacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de
control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo. t
ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiguese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccion de Gestion de

Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-007503-14-2

880

DISPOSICION NO:

Br. ROBERTS Lepy
Bubadministrador Nacionz|
A NM.A T,
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ANEXO 1
|
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS !

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIAN;-TE

DISPOSICION ANMAT No: & 8 “ -
W

Nombre comercial: DERCOLINA A

Nombre/s generico/s: SALICILATO DE COLINA - BENZOCAINA
Forma/s farmacéutica/s: GEL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BOYACA 237/41, CIUDAD DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: GEL.

Nombre Comercial: DERCOLINA A.

Clasificacién ATC: A0O1AD11. ‘.
Indicacién/es autorizada/s: ULCERACIONES, HERIDAS, IRRITACIONES iDE LA
MUCOSA BUCAL (LABIOS, PALADAR, ENCIAS, LENGUA).
Concentracién/es: 10 G de BENZOCAINA, 8.72 g de SALICILATO DE COLINA.

Formula completa por unidad de forma farmaceéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: BENZOCAINA 10 g, SALICILATO DE COLINA 8.72 g.

1
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Excipientes: ESENCIA DE MENTA 0.05 g, ALCOHOL 30 g, CLORURO DE
BENZALCONIO 0.01 g, POLIETILENGLICOL 400 20 g, HIDROXIPROPILCELULOSA
11 g, AZUL PATENTE 0.3 mg, ANETOL 0.07 g, FOSFATO DISODICO ANHIDRO
0.188 g, AMARILLO DE QUINOLINA 1.0 mg, FOSFATO MONOQPQOTASICO
ANHIDRO 0,182 g, SUCRALOSA (.24 g, AGUA PURIFICADA C.5.P. 100 g.

Origen de! producto: SINTETICO O SEMISINTETICO |

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO EPOXI.E
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20 Y 30 GRAMOS DE GELi.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20 Y 30
GRAMOS DE GEL. |
Periodo de vida Util: 24 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C,
Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No:

8 8

Or. ROBERTS Lwme

Bubadministrador Naclona
ANM. AT,
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ANEXO I
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S.

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 8 8 ” 6

Dr. ROBERYO L

Subadminlstrador Nacional
AN.M. AT




PROYECTO DE ROTULO

DERCOLINA A Adultos
SALICILATO DE COLINA, 8,720 g 0 4 AGU 20‘6
BENZOCAINA, 10,000 g '

Fecha de vencimiento

Jalea
Venta Bajo Receta Industria Argentina
Contenido: 10 gr
Férmula
Cada 100 g de Jalea DERCOLINA A Adultos contiene:
SALICHATO DE COLINA 8,720 g
BENZOCAINA , 10,000 g 1
Excipientes !
Cloruro de Benzalconio 0,010¢ !
Hidroxipropilcelulosa _ 11,000 g "
Fosfato Monopotasico anhidro 0,182 g
Fosfato Disédico Anhidro 0,188 g
Anetol 0,070 g
Esencia de Menta 00509 i
Sucralosa 02409
Polietilenglicol 400 20,0004
Azut Patente 0,300 mg
Amaritlo de Quinolina | 1,000 mg
Alcohol 30,0004
Agua Purificada csp 100,000 g

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar a temperatura inferior a 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD,
Certificado N°
Laboratorios CASASCO S ALC,

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aire

Dr. RICARDOFELIPE COS
FARMACEUTIC



PROYEGTO DE ROTULO

DERCOLINA A Adultos
SALICILATO DE COLINA, 8,720 g
BENZOCAINA, 10,000 g
Fecha de vencimiento
(Gel) Jalea
Venta Bajo Receta

Contenido; 10 gr

Férmula

Cada 100 g de (Gel) Jalea DERCOLINA A Adultos contiene;

SALICILATO DE COLINA
BENZOCAINA
Excipientes

Cloruro de Benzalconio
Hidroxipropilcelulosa
Fosfato Monopotasico anhidro
Fosfato Disddico Anbidro
Anetol

Esencia de Menta
Sucralosa

Folietilenglicol 400

Azul Patente

Amarillo de Quinolina
Alcohol

Agua Purificada csp

Posologia; ver prospecto interne,
Forma de conservacién

- Conservar a temperatura inferior a 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifigs,

ORIGINAL

Industria Argentina

8,720 g
10,000 g

0010g
11,000 g
0,182¢g
0,188 g
0,070 g
0,050 g
0,240 ¢
20,000 g
0,300 mg
1,000 mg
30,000 ¢
100,000 g

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmagéutico.

EDICAMEN
Certificado N°
Laboratyrios CASASCQO S.ALC.

LABORATORIOS CASASCO B.ALC,

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

UTORIZADC POR EL MINISTERIO DE SALUD,

e
B NICO
Mot RRZE. 14873
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PROYECTO DE PROSPECTO

DERCOLINA A Adultos
SALICILATO DE COLINA, 8,720 g
BENZOCAINA, 10,000 g

(Gel) Jalea R
Venta Bajo Receta industria Argentina { : F ;
|
Férmula N PR
Cada 100 g de (Gel) Jalea DERCOLINA A Adultos contiene: | a8
SALICILATO DE COLINA 8720 g L
BENZOCAINA ' 10,000 g |
Excipientes
Cloruro de Benzalconio 0,010g
Hidroxipropilcelulosa 11,000 g
Fosfato Monopotasico anhidro 0,182 g
Fosfato Disadico Anhidro ' 0,188 g
Anetol 0,070 g -
Esencia de Menta | + 0,050¢g
Sucralosa | 0,240 g
Polietilenglicol 400 | 20,000 g
Azul Patente 0,300 mg
Amarille de Quinolina 1,000 mg
Alcohol 30,000 g
Agua Purificada csp . 100,000 g
Accion Terapéutica: anti-inflamatorio — Analgésico topico — Anestésico local
Indicaciones: ulderaciones, heridas, irritacionas de la mucosa bucal (labios, paladar,
encias, lengua).

B ot —
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La accién baclericida de DERCOLINA A Adultos esta expresada por el clorure de
benzaiconio compuesto de amonio cuaternario que inhibe el crecimiento bacterianc de
gram positives y gram negativos; se sostiene la hipbtesis que la droga interfiere los
mecanismas enzimaticos bacterianos, quizds alterando la permeabilidad de la
membrana celular.

La accién anestésica de DERCOLINA A Adultos se debe a la Benzocaina. Este es
un anestésico de accidn tépica cuya accién es de inicio répido (15 a 30 segundos) y
de coria duracién (15 minutos). Ademas la concentracién alcohélica del producto y su E
contenido en mentol-anetol, que al producir una sensacién de enfriamiento por
estimulacion de ios receptores especificos, provoca un embetamiento superficial de la

sensibilidad.

Farmacocinética: la absorcién del cloruro de benzalconio y salicilato de colina es
virtualmente nula tras la administracion tépica en mucosas. La benzocaina no

presenta absorcién sistémica considerable.

Posologia: la aplicacién de la jalea, debe efectuarse con un dedo limpio, aplicando la
misma con un suave masaje sobre la lesidn a tratar. Debe repetirse no mas de 4

veces por dia.

Contraindicaciones: este producto estd contraindicado en pacientes con

antecedentes de hipersensibilidad a salicilato, a benzocaina {o anestésicos
relacionados como la procaina y butacaina) o a otros componentes del producto.

Este medicamento no debe usarse en nifios manores de 12 afios.

Advertencias: La benzocaina puede causar una muy rara pere seria

condicién llamada metahemoglobinemia. Puede ccurrir tanto en nifios como
adultos La metahemoglobina es una forma de hemoglobina que no se une al

oxigeno, provocando signos y sintomas caracteristicos como palldez y

coloracién azuligrisacea de la piel y ufias, fatiga, cefalea y confusion, Debe
ser tratada prontamente, ya que si se retrasa puede causar dafio cerebral
otros 6rganos, debido a falta de aporte de

BORATORIOS CASASCO 5.41.C.

DR RICARDN FEVIPE COITANZO
APODELADC

e et




y de las membranas epiteliales de la cdrnea por lo cual debe tenerse especia
precaucion en evitar el contacto del producto con los ojos. |
Asimismo, se debe tener en cuenta la presencia de alcohol en este medicamento.

La ausencia de mejoria luego de varios dias de tratamiento debera hacer reevaluar la 11 .
conducta terapéutica. 1[
Este producto estd indicado para el tratamiento de afecciones de la mucosa oral y no [
debe ser aplicado a otras areas del cuerpo. '

Interacciones medicamentosas: el cloruro de benzalconio aplicado tdpicamente es

incompatible con surfactantes anidnicos, sales de plata, sulfato y éxido de zing,

perdxido de hidrégeno y sales de aluminic.

Reacciones Adversas: reacciones de hipersensibilidad a salicilato. Riesgo de
irritacién en razon de Ja presencia de alcohol,

El clorurc de benzalconio, utilizade como preservativo en gotas nasales o en

soluciones para nebulizar se ha relacionado excepcionalmente con la aparicién de ,
rinitis, irritacién nasal y broncoespasmo en paciente asmaticos, aunque dichos efectos '
adversos no se han observado con el uso tépico de la droga.

Se han comunicado casos de metahemoglobinemia tras el uso de benzocaina topica.

Embarazo y lactancia: no se contraindica su uso durante el embarazo ¥ ia lactancia,

Sobredosificacion: en las condiciones normales de  utilizacion en
odontoestomatolegia no se han reportado efectos por éobredosis. Ante la eventualidad
de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas cercano ¢ comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 654-6648/658-7777.

Optativamante otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacién: pomo de 106, 15, 20y 30 g.

Fecha de dltima revisién: ../../..

Forma de co

a 30°C.
antener algjade del alcance de [os nifios.

CAGAS

DirgesiopFasniseRr datistM, Radicj - Farmacéutico. LABORATORICS

l
i
CO SAlC. \
— ;
Dr. HEGTOR'RER g ERRAUT} *
0
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DR. RICARDD FETIP
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MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°

Laboratorios CASASCO S.ALC.
Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LABDRATORIOS CASARCO S.ALC.

£POTE T"LUJ[‘J




INFORMAGION PiARA EL PACIENTE
CONSULTE L‘\ SU MEDICO

Lea esta informacidn para el paciente antes de comenzar a aplicar DERCOLINA A
Adultos y cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacién. Esta

informacién no reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su
tratamiento.

2Qué es DERCOLINA A Adultos y para iqul,u'é se usa?

'DERCOLINA A Adultos es un anti-inflanLatorio, analgesico y anestésico tépico para
uso en la mucosa oral. Tiene tres componentes basicos: el salicilato de colina que es
un anfiinflamatorio, el cloruro de, benzaiconio que tiene la capacidad de destruir
gérmenes y la benzocaina, que es anestésico de accién topica. Se usa para el alivio

de ia inflamacion y el dolor provocada por ulceraciones, heridas e irritaciones del
revestimiento de la boca (sobre labios, paladar, encias y lengua).

No use DERCOLINA A Adultos

- Sitiene hipersensibilidad al salicilato. - ; .

!
- Si tiene hipersensibilidad a la benzocaina {0 anestésicos

relacionados como la
procaina y butacaina).

- Si tiene hipersensibilidad a cualquier otro componente de la medicacion.

Tenga especial cufdado con DERCOLINA A Adulfos

- Evite el contacto con los ojos. S

- Tenga en cuenta que este medicamente contiene alcohol en su composicién.‘

- Este medicarmento estd indicado solo para afecciones de la mucosa cral; no debe ser

aplicado en otras éreas del cuerpo.

- 8i aparece palidez, coloracion azul/grisacea de [a piel y ufias, fatiga, dolor de cabeza
o confusién: consulte inmediatamente a su médica. ‘

Aplicacién simultinea de otros medicamentos
DERCOLINA A Adultos

iene cloruro de alconio que aplicado topicamente es

incompatible con syMactantes anidnicos, sales de\ plata, sulfato y oxido de zinc,
perdxido de hidrogéno y sales de aluminio.

LABORATORIOS CASASCO S.A.LL.
Embarazo y lactancia

Dr. RICARDO FEL ! OSTANZO
AD

e m, m— Al



DERCOLINA A Adultos puede usarse durante el embarazo y la lactancia. 0?\\

¢Cémo usar DERCOLINA A Adultos?

- La aplicacién de la jalea debe efectuarse con un dedo limpio, aplicando la misma
con un suave masaje sobre la lesién a tratar, '

- La aplicacién de la jalea debe repetirse no mas de 4 veces por dia.

Uso en nifios

No debe usarse en nifios menores de 12 afios de edad ' |

Efectos sobre la capacidad de conduccién de vehiculos i
No aitera la capacidad de conducir vehiculos '

A tener en cuenta mientras se aplica DERCOLINA A Adultos
La falta de mejorla luego de varios dias de aplicacion de DERCOLINA A Adultos

debe hacer reevaluar fa conducta terapéutica. Consulte 2 su médico.

Efectos indeseables (adversos)

- Pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad al salicilato que contiene esta l
medicacion.

- Existe riesgo de irritacion en razén de la presencia de alcohol. . : '

El uso de benzocaina puede causar metahemoglobinemia. En esta rara i
condicion Ja metahemoglobinemia, una forma de hemoglobina, no se une al '
oxigeno y puede provocar la aparicién de palidez y coloracién azul/grisicea

de la piel y ufias, cansancio, dolor de cabeza y confusién. Si presenta estas

manifestaciones, consulte a su médico,

2Cdmo conservar DERCOLINA A Adultos?
- Conservar a temperatura inferior a 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios. !

Presentacién

Envases con 10,15,

Dr. HECTOR HERNA
FARMAGE

Dr. RICARDO FELIPE COSTANZQ
APODERADO
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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.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sdlo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas”.

“Ante cualquier inconveniente con el producto sl paciente pueds llenar Ia ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT

hitp:/ianmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

!
J
|
#
!
f

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico,

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°

Laboratorios CASASCO S ALC.
Av. Boyacs 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

T

l
|
|
i

ORATORIOS CASASCO S.ALC.

r. RICARDO FELIPE COSTANZO
APCDERADO



http://anmat.gov,ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
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ANEXO III

CERTIFICADO
i
Expediente No°: 1—0047—0000—007%03-14-2
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicémentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién

NO 8 8 0 5 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tré;mite NO
1.2.4, por LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., se autorizd la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto|con ios
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial DERCOLINA A

Nombre/s genérica/s SALICILATO DE COLINA - BENZOCAINA
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BOYACA 237/41, CIUDAD DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente dispos#cién se

detallan a continuacion:

Nombre comercial: DERCOLINA A

Nombre/s genérico/s: SALICILATO DE COLINA -~ BENZOCAINA
Forma/s farmacéutica/s: GEL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BOYACA 237/41, CIUDAD DE BUENOS AIRES.

»
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: GEL. \
Nombre Comercial: DERCOLINA A.

Clasificacion ATC:_ AD1AD11. l
Indicacion/es autorizada/s: ULCERACIONES, HERIDAS, IRRITACIONES;I DE LA
MUCOSA BUCAL (LABIOS, PALADAR, ENCIAS, LENGUA).

Concentracion/es: 10 G de BENZOCAINA, 8.72 g de SALICILATO DE COLINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:
Genérico/s: BENZOCAINA 10 g, SALICILATO DE COLINA 8.72 g.
Excipientes: ESENCIA DE MENTA 0.05 g, ALCOHOL 30 g, CLORURQ DE
BENZALCONIO 0.01 g, POLIETILENGLICOL 400 20 g, HIDROXIPROPILCELULOSA
11 g, AZUL PATENTE 0.3 mg, ANETOL 0.07 g, FOSFATO DISODICO ANHIDRO
0.188 g, AMARILLO DE QUINOLINA 1.0 mg, FOSFATO MONOPO'I%ASICO
ANHIDRO 0,182 g, SUCRALOSA 0.24 g, AGUA PURIFICADA C.5.P. 100 g. .
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO l
Via/s de administracion: ORAL. ll
Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO EPOXI.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20 Y 30 GRAMOS DE GEL. |
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20 Y 30
GRAMOS DE GEL.
" |
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Periodo de vida Util: 24 MESES !,

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIOS CASASCO S.ALC. el Certificado No©

(98039

mes de 0 4 AGU 2016 de , siendo su vigencia por cinco (S)iaﬁos a

, en la Ciudad de Buenos Aires, a los ias del

partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO:

8806

Gr. ROBERYS LEPE

Subadmenistrador Naclonal i
AN.M.AT.

n —— ——
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