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BUENOSAIRES, 't 1 AGO. 2016

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-009989-15-7 del Registro de
i

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica;
i

y

! CONSIDERANDO:

.1 Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-A'v'ENTIS

IARGENTINA S.A., solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos y
,

I

prospectos para la Especialidad Medicinal denominada ALLEGRATOP/

DI~ENIHIDRAMI~JACLORHIDRATO- OXIDO DE ZINC, Forma farmLéútica y
,..¡" I
cohcentración: LOCrON / DIFENIHIDRAMINA CLORHIDRATO 19Y100ml

i .O~IDO DE ZINC 2g/100ml autorizado por el Certificado N° 51458 Y

Dilposición NO3163/04.

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

I,16:463, del Decreto N° 150/92 Y las Disposiciones N° 2843/02 Y 753/12.

, Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectifica1cionesde

los datos característicos correspondientes a un certificado de Eshecialidad
i.



• "2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL",

~deSa£«d,

9 1 1 3DISPOSICiÓN N°SWIdaIÚa ~ Pofitica4,
i

íl?~:e'J~
A.1t. 'íltA.7-

M~diCinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755/96, se '

en~uentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 56 obra el informe técnico favorable de la Dirrección de

Evaluación y Registro de Medicamentos - INAME.

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

I
N01490/92 y por el Decreto NO 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015-

Por ello:
I
!ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIOI\JAL DE

t
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS-Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

I

ARnCULO 10.- Autorízase a la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A.,

pr~Pietaria de la Especialidad Medicinal denominada ALLEG~ATOP /

DIFENIHIDRAMINA CLORHIDRATO - OXIDO DE ZINC, Forma farmJcéutica y

co~centración: LOCION / DIFENIHIDRAMINA CLORHIDRATO 19}1QOml -

O~IDO DE ZINC 2g/100ml autorizado por el Certificado N° 51458, 1cambiar
I I

los rótulos y pros¡1ectos, cuyos textos constan a fojas 46-49 y 51-SS,
'""
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ARTICULO 20,- Sustitúyase en el Anexo Ir de la Disposición a~torizante

ANMAT NO3163/04 los rótulos y prospectos autorizados por las fOjls 46-48,

de las aprobadas en el artículo 10, los que integrarán en el AneJo I de la

ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 40.- Regístrese; por Mesa de' Entradas notifíquese al

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que

deberá agregarse al Certificado NO51458 en los términos de la ~iSPosición

I
ihteresado

i
:

9 11 3

co~respondiente. C'umplido, a~chívese.

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Di~posición,
1

cOfljuntamente con los rótulos, prospectos y Anexos, gírese a la Di~ecciónde
I

Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar ~I legajo
I

I

•

Dr. ROBERTO LEDl
Subadmlnlslrador Nacional

.A.N.M.A.T.

Js

DISPOSICIÓN N°

EXPEDIENTENO1-0047-0000-009989-15-7

3
"".- .



I

i
, • i ~ ••

I

I
1

I "2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

~deSat«d
s~ke'P~,
it?~le1~

,4.1t. 1lt. ,4. 7.

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Adminis~ración Nacional de Medic¡amentos,

¡Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante disPosición

I JI ' ' .1.:N 1 .... 9...1...,.....3.., a los efectos de ser anexado en el Certificado de
,1
IAiforización de Especialidad Medicinal N° 51458, Y de acuerdo a lo, solicitado

por la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A., la modificación de los datos
11

ca'~acterísticos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
,,1:

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico / s: ALLEGRATOP / DIFENIHIPRAMINA
.,._ I I

CLORHIDRATO - OXIDO DE ZINC, Forma farmacéutica y conc~ntración:
I

LOCION / DIFENIHIDRAMINA CLORHIDRATO 19/100ml - OXIDO i DE ZINC

2g/100ml.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3163/04.-

Tramitado por Expediente N° 1-0047-0000-002770-03-8.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION 1

IAUTORIZADA

ROTULOS : y ANEXO Ir DISP ROTULOS. 48, 49 Y 55 FS.

'PROSPECTOS " 3163/04
,

DESGLOSE 48 FsI.,"", ~

PROSPECTO 46-f7, 51-54

FS. DESGLOSE 46-47 FS.
I

I 4

~
I

!

, .
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I



firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A., Titular del

"'. ~_utoriza~ónl . N°,. 51458
11: Allüv,~'\')'lit'¡

IOs "j..fAGO: ..20"16"' días del mes de de .

I

I
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-i.1t.1It.A. 7. •

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AJtorización

antes mencionado. I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones de! REM a la
I

Certificado de
I

en la Ciudad de Buenos f.ires, a

i
I

DISPOSICIÓN NO

EXPEDIENTE N01-0047-0000-009989-15-7
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Subadmlnlslrador Naclo•••'
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SANOFI
Proyecto de Prospecto de Información para el paciente (OTC)

ALLEGRATOpTM 9 1 1 3
DIFENIHIDRAMINA CLORHIDRATO 19 - ÓXIDO DE ZINC 29

LOCiÓN
Vía Tópica

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO Y/O FARMACÉUTICO

¿QUÉ CONTIENE ALLEGRATOpTM?

Composición:
Cada 100 mi contiene:.difenhidramina clorhidrato 19; óxido de zinc 2g; Excipientes: glicerina;
alcanfor; carboximetilcelulosa, melilparabeno, alcohol, propilparabeno, esencia, agua purificada'
c.s.p. 100 mi

ACCIONES
Antipruriginoso, antihistaminico.

¿QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO ALLEGRATOpTM?
Suspenda su uso si tiene sensación de ardor o si aparece sarpullido.
salvo indicación médica. Evite el contacto con ojos y mucosas.
Si los sintomas, malestar o dolencia persisten por más de 5 dias o empeoran consulte a su médico.
Reacciones adversas: ,
Como todos los medicamentos, AllegratopTM puede tener reacciones adversas. Pueden producirse
reacciones de hipersensibilidad, irritación de la piel y fotosensibilidad (sensibilidad al sol).
Si se observan éstas o cualquier otra reacción no descripta en este prospecto, consulte con su
médico o farmacéutico.

¿COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Adultos y niños mayores de 2 años: lavar la zona de la piel afectada con agua y jabón, secar y
aplicar la loción sobre la misma con un suave masaje. Repetir la aplicación 2 a 3 veces por día. No

Última revisión: Allegratop_PIP _sav002/Nov/15 - Aprobado por Disposición ANMAT W xxxx I
(ddmmmaaaa)
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Conce Ión A. M. Cantan
APoderada
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per~isten después de 5 días o empeoran, debe consultar al médico. En niños entre 2 y 6 años, I ?{)o .p
consLlte con el médíco para su uso. Agitar antes de usar. Usar agua y jabón para remover la loción. ':.~NTR~<)
Est41producto no mancha la ropa.

I1
MO~O DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO
Con~ervar a temperatura ambiente inferior a 30 oC.
Mant'ener en su envase original, no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento indicada en

"
el enyase.
El rnédicamento vence el último dia del mes que se indica en el envase.

:1
"

PRE~ENTACIÓN
Env~ises con 60 y120 mI.

"

:1
"

¿QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O ANTE UNA INGESTION ACCIDENTAL??
L1a~~ por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar más cercano de asistencia mé ,ica.
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SDBREDOSIFICACIÓN CONCURRIR AL HOSPITAL MÁS CERCAN0 O
COÚ,)NICARSE CON LOS CENTROS DE TDXICDLOGiA.
HOSRITAL DE PEDIA TRIA RICARDO GUTlÉRREZ:0800 444 8694/ (011) 4962-6666/2247
HOSRfTAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777
HOSf!ITAL FERNÁNDEZ: (011) 4808-2655/4801-7767
OPT~TlVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

l! MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
II .

EspéFiaiídad medicinal autorizada por el Mínisterio de Salud
Certificado W 51.458

:1
Elab'Óradoen: sanofi-aventis Argentina S.A.
Av. San Martín 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Tel: ('011) 4732 5000
Direi:ción Técnica: Verónica N. Aguilar. Farmacéutica y Lic. en Industrias Bioquímico-
FarrNacéuticas.

'i

sanc!fi-aventis Argentina S.A.
Avdi.!. San Martin 4550, La Tablada, Província de Buenos Aires, Argentina

'iTel: I1011 - 4732 5000
~.sanofi.com.ar

"¡:

"

11
¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Lin~~ de atención: 0800 4444 682 (OTC)

"ANMiAT Responde 0800-333-1234
11

,i
Últin\la revisión: Allegratop_PíP_sav002/Nov/15- Aprobadopor DisposiciónANMATW xxxx
(ddril'mmaaaa)
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Ultirna revisión: Allegratop_PIP_sav002/Nov/15-Aprobado por DisposiciónANMAT W xxxx

"
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Proyecto de Rótulo

CA
tJ

SANOFI

911

ALLEGRATOp™
DIFENIHIDRAMINA CLORHIDRATO 19 - ÓXIDO DE ZINC 2g

LOCiÓN
Vía Tópica

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA
ILEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO I
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO ~

Contenido neto: 120 mI.

Composición:
Cada 100 mi contiene: difenhldramina ciorhidrato 1g; óxido de zinc 2g; Excipientes: glicerina;
alcanfor; carboximetilcelulosa, metilparabeno, alcohol, propilparabeno, esencia, agua purificada
c.s.p.1100 mi

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N" 51.458

¡MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.,

Conservar a temperatura ambiente inferior a 30 oC. I
Mantener en su envase original, no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase. 1

El medicamento vence el último dia del mes que se indica en el envase.

I
I

Elaborado en: sanofi-aventis Argentina S.A.
Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Tel: (011) 4732 5000
Dirección Técnica: Verónica N. Aguilar. Farmacéutica y Lic. en Industrias Bioquimico-
Farm~céuticas.

sanofi-aventis Argentina S.A.
Avda. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Tel: 011 - 4732 5000
www.sanofi.com.ar

¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Linea de atención: O 800 4444 682 (OTC)

ANMAT Responde 0800-333-1234

Última Revisión: Allegratop_Rot_sav002/Nov15 - Aprobado por Disposición ANMAT N" xxxx
(ddmnlmaaaa)

(El mismo rótulo se utilizará para la presentación x 60 mI)
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