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CONSIDERANDO:

denominado STREPSILS
i

DICLOROBENCILICO

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015936-15-1 del Jg¡stro de
I I

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

y, i

I,

I ,

Que por las presentes actuaciones la firma RECKITT BElNCKISER

ARGENTINA S.A" solicita el cambio de rótulos y prospe¿tos dell producto
i

FRESCURA MENTA FUERTE / ALCOHOL 2,4 -

AMILMETACRESOL, Forma farmacé!utica y

concentración: CARAMELOS / ALCOHOL 2,4 - DICLOROBENCILICO, 1,2mg -

AMILMETACRESOL 0,6mg autorizado por el Certificado N° ts438 Y
I I

Disposición NO 1371/10.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°

¡ 1

16.i'l-63, del Decreto N° 150/92 Y las Disposiciones N° 855/89, 2843/02 Y
: I

753/12.
I

I Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaCiones de

los datos característicos correspondientes a un certificado de EsJecialidad
v !
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;Médicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMÁT MO 5Y55/96 se

. encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.
: . I .

Que a fojas 66 obra el informe técnico favorable de la Dinección de

Evaluación y Registro de Medicamentos' ?INAME..
. I

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto
, I I

I I
NOJ490/92 y por el qecreto NO 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

..,.,. •..•
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACI' NAL'_. .. l'

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARtICULO 1°.- Autorízase a la firma RECKITT BENCKISER ARGENT[NA S.A.,
i I

propietaria de la Especialidad Medicinal denominada STREPSILS FRESCURA
• I I
I " i
ME¡NTAFUERTE / ALCOHOL 2,4 - DICLOROBENCILICO - AMILMETíCRESOL,

Fotma farmacéutica y concentración: CARAMELOS / lLCOHOL 2,4 -
! I I I

DICLOROBENCILICO 1,2mg - AMILMETACRESOL 0,6mg autorizado por el

c~tmcodo N° 55438 Y D'"o,'0;60 NO 1371/10, , comJ",' lo' ,6'"'0' y

prospectos, cuyos textos constan a fojas 46-54.
I I
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ARfICULO 2°,- Autorizase las presentaciones de: Envases conteniendo 6, 8,
,

,1iy 16 caramelos, dando de baja estuches conteniendo 10 y 20 caramelos y

disrenser conteniendo 24 caramelos.. ".. :," I

ARrrCULO 3°.- Sustitúyase en el Anexo Ir de' la Disposición autorizante

ANMAT NO1371/10 los rótulos y los prospectos autorizadoJ por las fojas 46-

48, de las aprobadas en el Artículo 10, los que integrarán eh el Ane~o I de la

presente.. , . . ;"'1 ,<. . '.

ARTICULO4°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización ,de Modificaciones

~ILal pasa a formar parte integrante de la presente diSbosición y el que
. i

deberá agregarse al Certificado N° 55438 en los términos de la Disposición

ANMAT N° 6077/97. I 1
ARfICULO 5°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíqU~Se al i I teresado

hadiéndole entrega de la copia autenticada de la pres~nte DiiPosición,

conjuntamente con los rótulos, prospectos y Anexos, gírese a la Dirección de

.'Ge'stión de Información Técnica a los fines de adj'unt'ar t .legajo

coJespondiente. Cumplido, archívese.
, 1

Expediente N° 1-0047-0000-015936-15-1

DISPOSICION N°

Js 904\ I
Dr. ROBE ~
SUbad~lnlstrador Na nal

A.N.M.A.':!'.
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, ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONE:,S r
I I I

El ~dministrador Nacional de la Administración Nacional de Media:amentos,

1 - i I
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No,."9".O ...4....1~,,a los efectos de ser anexado en II Certificado de

'úl~lJ~orización de E~pecialidad Medicinal N°, 55438, Y de acuerdo 'a lo ,solicitado
I

po~ la firma RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A., la mbdificaci6n de los

daJos característicos, que figuran en tabla al pie, del prodJto inscJiPto en el
I

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comeréi~l /Genérico / s: STREPSILS FRESCURA MENTA FUERTE /
,
,

Forma

2,4

DICLOROBENCILICO AMILMETACRESOL;

concentración: CARAMELOS / ALCOHOL I

2,4ALCOHOL
,

farracéutica y

DICLOROBENCILICO 1,2mg - AMILMETACRESOL 0,6mg.-
I .

''-~,, ~, I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1371/10.-

Tramitado por Expediente N° 1-0047-0000-009786-09-1.-

DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDATO A MODIFICAR AUTORIZADA

ROTULOS / Anexo III Disp N° Prospectos fs 461 a 54,
PROSPECTOS 1371/10 desglosar rs. 46 a 148.

I
PRESENTACIONES ENVASES ENVASES: CONTENIENDO

CONTENIENDO 6, 8, 6, 8, 12 Y 16 CARAMELOS,
10,12, 16 Y 20 DANDO DE BAJA
CARAMELOS ESTUCHES CONTENIENDO
(ESTUCHES) ENVASES 10 Y 20 CARAMELOS Y

.' 4. -
,

.
,,



'El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autonzaclon
• I

antes mencionado.
I
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! CONTENIENDO 24 DISPENSER CONTENIENDO
I CARAMELOS 24 CARAMELOS.
I (DISPENSER)

,

I , .. I . ,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

firma RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A., Titular d~1 CertJicado de

AuJorización N° 55438 en la Ciudad de Bulnos tres, a
. I

losL ..1..G .. AG.O •.. 201.6 días del mes de de .
, I

ExJediente N° 1-0047-0000-015936-15-1

DIJpOSICION N° 9 O " 1
Js I

!
Dr. ROBERTO l
'ub,dmlnlslrador Nacional

<\ N M-.A.T.

: I 5



PROYECTO DE ROTULO I PROSPECTO

STREPSILS

FRESCURA - MENTA FUERTE

ALCOHOL 2,4-DICLOROBENCíLlCO

AMILMETACRESOL

904t
10 AGO. 2016

I,
Caramelos

Industria Inglesa

VENTA LIBRE I

Contenido: 8 Caramelos

ACCiÓN: Antiséptico bucofaríngeo

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¿QUÉ CONTIENE STREPSILS FRESCURA MENTA FUERTE?

Cada caramelo contiene:

Ingredientes activos: Alcohol 2,4-Diclorobencllico 1,2 miligramos, Amilmetacresol 0,6 miligramos. ,

Ingredientes ina~tivos: Xilitol, Sabor a menta fresca, levomentol, sabor a menta verde, aceite de eucalibto,

glucosa y sacarosa líquida.

¿PARA QUÉ SE USA STREPSILS FRESCURA - MENTA FUERTE?

Para el alivio sintbmático de los procesos bucofaríngeos que cursen con dolor de garganta.

¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR STREPSILS FRESCURA - MENTA FUERTE?

NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes.

NO USE en niños menores de 12 años.
I

1

e.
_ APDO ADA

DIR~C~ 1 04P 1734~
Reckitt Benc\;I'se p.,rgen\ma u,A.

B DiAl
ir écnicO
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Reckitt Ben~ki'ser Ar9clOtina S.A

¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si usted recibe algún otro medicamento, está embarazada o dando pecho a su bebé, consulte a su médico

antes de tomar este medicamento.

Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la fructosa, malabsorción de glucosa-

galactosa o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deberian tomar este medicamento. I
Pacientes diabéticos: considerar que este medicamento contiene glucosa y sacarosa.

Recuerde que los niños pueden ahogarse con los caramelos.

No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
I



~
HEALTH' HYGIENE' H
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Si el dolor de garganta es severa o se acompa~a de dificultad en la respiración.

Si el dolor de garganta se acompa~a o es seguido de fiebre, dolor de cabeza, enrojecimiElnto,

hinchazón, náuseas o vómitos.

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

Verifique que el blister no está da~ado antes de utilizar.

Consulte a su m~dico:

¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

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

(hipersensibilidad) a alguno de los componentes, dolor abdominal, náuseas, malestar oral (en boca,

I . ) Ilengua o garganta), rash (erupción cutánea. ;

SI EL DOLOR DE GARGANTA PERSISTE POR MÁS DE 2 DíAS, O PRESENTA FIEBRE, CONSULTIE A

SU MÉDICO.

Si además tuvie(a dificultad para tragar o si se acompa~a de fiebre, nauseas, vómitos, dolor de cabéza,

hinchazón o enrojecimiento, consulte a su médico. . !

¿CÓMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Para administración oral.

Adultos y ni~os rhayores de 12 a~os: disolver lentamente en la boca 1 caramelo cada 2 a 3 horas cuahdo,
sea necesario hasta un máximo de 8 caramelos en 24 horas. No exceder dosis máxima. .

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

Centro Nacional de Toxicologla: Tel: 0-800-333-0160.

Servicio <:leToxicologla Hospital de Ni~os La Plata. Tel.: 0-800-222-9911.

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel. (011) 4962-6666/2247.

Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel. (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatrla Dr. Garrahan: (011) 4941-8650.

Hospital de Cllnicas Gra. San Martln: (011) 4961-6001.

¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOMÉ MÁS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

1
I

¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Llame al Servició de Atención al Consumidor de
,

0-800-333-0085.

Reckitt Benckiser Argentina SA (llamada gratuita):

I
ANMAT Responde: 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO YIO F.

I

DiAl
Ce Director Técnico

M.P. 19120
¡,f,)ckiUSt:nQj(¡(I~rA.r¡¡antina SA

p,
Farm.
DIREC "", ~. ,POOERADI\

M N 13904 .P.17346
Recldlt Bencl~\s'3 P\rg~ntinaS.A.
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FORMA DE CONSERVACiÓN:

No almacenar a Itemperatura superior a 25"C.

. I

9 'O 4 rIt...

I

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55.438

Prospecto aprobado por Disposición ANMAT N° ( )

I

LOTE:

VENC:

Nota: Igual texto para los estuches conteniendo 6,12 Y 16 caramelos.

I

BLISTER

STREPSILS

FRESCURA - MENTA FUERTE

ALCOHOL 2,4-DICLOROBENCíLlCO

AMILMETACRESOL

Importado por: R~Ckitt Benckiser Argentina S.A Ruta Prov.
Moreno, Ing. Allan, Partido de Florencio Varela, Bs. As.

LOTE:

VENC:

1,

I

36 N° 8300, entre 1236 y Di~gOnal pelito

I

Nota: Igual texto para los blister conteniendo 6 y 8 caramelos.

I

lE ERTO DiAl
Co Director Técnico

M.P.19120
Reckitt Benckiser Areen\lna SA 3
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