Ministerio de Salud

Secretarfa de Politicas,
Regulacion e Institutos DISPOSICION N¢ 7 8 2 1
ANMA.T.
19 01C 2013

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009606-12-8 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROUX OCEFA S.A, solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado
para su consumo publico en el mercado interno de un pais integrante del Anexo
I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracidbn y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 vy los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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ANMA.T,

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el controf
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por el mencionado
Instituto, en la que informa que la indicacion, posologia, via de administracién,
condicidn de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran
aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

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

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

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

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

1430/92 y del Decreto 1271/13.

Por ello;
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EL ADMNISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial RO-1216y
nombre/s genérico/s PEROXIDO DE CARBAMIDA, la que sera elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1.,
por ROUX OCEFA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de Ia
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

\i\ ARTICULO 59- Con cardcter previo a la comercializacidon del producto cuya

Ay

-3-



DISPOSICION N°

7821

]

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

inscripcidon se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 serd por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismao.

ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-009606-12-8

DISPOSICION No 7 8 2 1

Dr. CARLOS CHIALE

Admittsteador Naclonat
ANMAT,



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.
ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: 7 8 2 ‘l

Nombre comercial; RO-1216.

Nombre/s genérico/s: PEROXIDO DE CARBAMIDA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: MEDINA 138, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION OTICA.

Nombre Comercial: RO-1216.

Clasificacion ATC: DO2AE.

Indicacién/es autorizada/s: Remocidn del tapén de cera.

Concentracion/es: 5 g de CARBAMIDA PEROXIDO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CARBAMIDA PEROXIDO 5 g.

Excipientes: PROPILENGLICOL 3 g, GLICERINA 91.695 g, ACIDO ACETICO
GLACIAL 0.105 g, 8-HIDROXIQUINOLINA 0.2 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

)
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Via/s de administracién: TOPICA.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEMD BLANCO, CON INSERTO GOTERO Y TAPA
DE SEGURIDAD.
Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 10 GRAMOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 10 GRAMOS.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30°C,

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.
pisposicion ve: "¢ 82 4
Dy,

ARLOS CHIALE
miniatrador Naclonaf

Q—T-\ A.N.M.AT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N© 7 8 2 i

Dr. EARLOS CHIALE

administrador Nectonal
ANMAT.



Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Reguiacién e Institutos
ANMAT,

ANEXOQ III

CERTIFICADO
Expediente N©; 1-0047-0000-009606-12-8
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Allmen57 ygezoloila Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicién

NO . ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N©

1.2.1., por ROUX OCEFA S.A., se autorizdé la inscripcidon en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: RO-1216.

Nombre/s genérico/s: PEROXIDO DE CARBAMIDA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: MEDINA 138, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION OTICA.

Nombre Comercial: RO-1216.

Clasificacién ATC: DO2AE.

Indicacion/es autorizada/s: Remocidn del tapon de cera.

Concentracion/es: 5 g de CARBAMIDA PEROXIDO.
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ANMA.T.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: CARBAMIDA PEROXIDO 5 g.
Excipientes: PROPILENGLICOL 3 g, GLICERINA 91.695 g, ACIDO ACETICO
GLACIAL 0.105 g, 8-HIDROXIQUINOLINA 0.2 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracién: TOPICA.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEMD BLANCO, CON INSERTO GOTERO Y TAPA
DE SEGURIDAD.
Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 10 GRAMQOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 10 GRAMOS.
Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30°C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a ROUX OCEFA S.A. el Certificado N° s 7 3 3 2 en la

19 DIC 209

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de de

, siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha impresa en

al mismo.

DISPOSICION (ANMAT) Ne: 782 i

Dr CARLOS CHIALE

Adminlatrador Nacionat
A NM.AT.
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PROYECTO DE ROTULO

RO -1216
PEROXIDO DE CARBAMIDA
Solucién Topica Otica
Contiene 10 g
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA
Cada 100 gramos contiene:

perdxido de carbamida 5 ¢. Excipientes: 8-hidroxiquinolina;

Acido acético glacial; glicerina,
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura Inferior a 30° C,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro:

Director Técnico: Dr Néstor Chiflado - Farmacéutico.

ROUX-OCEFA S.A.

Investigacién y Producclén: Medina 138 - Buenos Aires

vantas e Informacidn Clentifica

Mantevideo 79- Buenos Aires - Tel 4383-0067

www, reux-gcefa.com
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PROYECTQ DE ROTULQ

RO -1216
PEROXIDO DE CARBAMIDA
Solucién Tépica Otica
Contlene 1Q g
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada 100 gramos contiene:

Perdxido de carbamida S g. Excipientes: 8-hidroxiquinolina; propilenglicol;
&cido acético glacial; glicerina.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura Inferior a 30° C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr Néstor Chillado - Farmacéutico.
ROUX-0OCEFA S.A.

Investigacidn y Produccidén: Medina 138 - Buenos Alres
Ventas e Informacién Clentifica

Montevideo 79- Buenos Alres - Tel 4383-0067

Info@roux-ocefa.com
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PROYECTO DE ROTULO

RO -1216
PEROXIDO DE CARBAMIDA
Solucién Tépica Otica
Contiene 10 ¢
Industria Argentina
Vema bajo receta

FORMULA

Cada 100 gramos contiene:

peréxido de carbamida 5 g¢. Excipientes: 8-hidroxiquinolina; propilenglicol;
dcldo acético glacial; glicerina.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N*DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a tempearatura inferior a 30° C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRDS.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr Néstor Chillado - Farmacéutico.,
ROUX-0OCEFA S.A.

Investigacldn y Produccidn: Medina 138 - Buenos Alres
Ventas e Informacién Cientffica

Montevideo 79- Buenos Aires - Tel 4383-0067

www roux-ocefa.com

Info@royx-ocefa.com
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PROYECTQ DE PROSPECTO INTERNO

RO -1216
PEROCXIDO DE CARBAMIDA
Solucion Topica Otica
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada 100 gramos . » contiene:

Perdxide de carbamida 5 ¢g. Exclpientes: 8 hidroxiquinolina; propitenglicol;
acido acético glacial; glicerina.

ACCION TERAPEUTICA
Ablandador del cerumen de! canal auditivo.

INDICACIONES
Remocién del tapén de cera.

ACCION FARMACOLOGICA

El peréxide de carbamida se utiliza para ablandar el tapén de cera endurecido
que se encuentra en et interior del canal auditivo.

El peréxido de carbamida libera oxigeno, el cual facliita fa rotura del tapin de
cera. Ademds tiene accién antiséptica sobre bacterias anaeroblas.

Los excipientes de la férmula favorecen el ablandamiento de dicho tapén
favoreciendo su remocion.

FARMACOCINETICA
Los componentes de la férmula favorecen ¢l contacto intimo con los tejidos de
las dreas afectadas, permaneciendo en el canal auditivo mientras se mantiene
indinada la cabeza.

POSOLOGEA y MODO DE ADMINISTRACION

Instilar hasta 5 gotas dentro del conducto auditivo externo, manteniendo la
cabeza Indinada por algunos minutos para favorecer la penetracién de Ia
solucién. Luego, limple cualguier exceso de secrecidén que drena del oido con
una gasa o pafiuelo descartable. Si es necesario, repita en el otro oido. No
coloque tapones con algodén suelto en los ofdas, Lave las manos luego de su
administracién,

Repita el tratamiento una o dos veces af dia por al menos 3 o 4 dias o segin
sea necesario.

Luego de su uso, cierre bien el frasco gotero. Mantenga el frasco gotere dentro
de su estuche en posicién vertical para evitar que se derrame.

Descartar luego de 4 semanas de ablerto el envase.,

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquier componente de la formula. No utilice si se
sospecha o se sabe que |3 membrana timpdnica se encuentra daifiada, o sl se
presenta alguna otra alteracién del ofdo (tales como dolor, inflamacidn,
infeccién o tinnitus).

No lo use luego de haber lastimado el conducto auditivo intentando remover (3
cera con las ufias de ta mano, con hisopos de algoddén o elementos simitares.
La superficie interna del conducto auditivo es muy delicada y si ia misma fue
dafiada previamente (habiendo posibilidades de Inflamacién e Infeccidn), el use
de RO 1216 resultard muy doloroso.

ADVERTENCIAS

Mantenga la solucién alejada de los ojos.
Una vez utilizada, vuelva a tapar el envase y coldquelo en su
estuche,

VUM GUITEA YA
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PRECAUCIONES

Ante la aparicién de irritacion marcada y persistente, suspenda ef tratamiento
y consulte con su médico,

RO 1216 no debe ser usado simultdneamente con ninguna otra medicacion en
el olido.

Si por error, la medicacién tomara contacto con los ojos, enjuagar con
abundante agua y consultar ¢con un médico oftalmélogo.

Embarazo / Lactanda: RO 1216 puede ser utilizado en estos periodos. Los
Ingredientes de la férmula han sido ampliamente utilizados en muchas
preparaciones similares sin informe de problemas por su uso,

Capadidad para conducir maquinartas y equipos: no se han descripto efectos
adversos refacionados.

Evitar gl contacto con los ojos.

REACCIONES ADVERSAS

Los pacientes pueden experimentar una sensacitn de efervescencia en el oido
debido a que el producto ilbera oxigeno. Si apareciera sensacién de dolor o
irritacion, deje de usarlo. En algunas oportunidades, la Instilacidn de gotas en
el conducto auditivo pueden exacerbar los sintomas dolorosos del tapon de
cera, incluyendo cierta pérdida de 1a audicién, mareos y tinnitus. (zumbido en
los ofdos). Muy raramente se ha descripto un sabor desagradable en la boca.
S| el paciente evidencia alguno de estos inconvenientes o si sus sfntomas
persisten © empeoran, s¢ deberd discontinuar el tratamiento y consultar
nuevamente con el médico.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de Ingesta accidental, concurrir al hospital mds cercano o
comunicarse con los centros de toxicologfa: Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez, (011) 4962-6666/2247. Hospital Alejandro Posadas, (011) 4654-
6648, 4658-7777.

PRESENTACION
Frasco gotero conteniendo 10 g.

Conservar a temperatura inferior a 30° C,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIfOS.

Fecha de Gltima revislon:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificadeo Nro:

Director Técnico; Dr Néstor Chillado - Farmacéutico.
ROUX-QCEFA S.A.

Investigacién y Produccign: Medina 138 - Buenos Alres
Ventas e Informacién Cientffica

Montevideo 79- Buenos Alres - Tel 4383-0067

WWW.roux-ocefa.com
info@royux-ocef; m
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RO -1216
PEROXIDO DE CARBAMIDA
Solucién Topica Otica
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada 100 gramos - contiene:

Perbxido de carbamida S ¢. Excipientes: 8 hidroxiquinoling; propilenglioot;
acido acético glacial; glicerina,

ACCION TERAPEUTICA
Ablandader del cerumen del canal auditivo.

INDICACIONES
Remeocién del tapén de cera.

ACCION FARMACOLOGICA

El perdxido de carbamida se utiliza para ablandar el tapdn de cera endurecido
que se encuentra en el interlor del canal auditivo,

El peréxido de carbamida itbera oxigeno, el cual facilita la rotura del tapdn de
cera. Ademds tiene accidn antiséptica sobre bacterias anaerobias.

Los exciplentes de la férmula favorecen el ablandamiento de dicho tapén
favoreciendo su remocién.

FARMACOCINETICA
Los componentes de la férmula favorecen el contacto Intimo con los tejidos de
las areas afectadas, permaneciendo en el canal auditivo mientras se mantiene
inclinada la cabeza.

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION

Instilar hasta 5 gotas dentro del conducto auditive externo, manteniendo la
cabeza indinada por alguncs minutos para favorecer la penetracion de la
solucién. Luego, limple cualquier exceso de secredén que drena del ofdo con
una gasa o pafiuelo descartable. Si es necesario, repita en el otro oidg. No
coloque tapones con 2lgodén suelto en los oidos. Lave las manos luego de su
administracidn.

Repita el tratamlento una o dos veces al dia por al menos 3 o 4 dias o0 segdn
sea necesario.

Luego de su uso, cierre bien ef frasco goterc. Mantenga el frasco gotero dentro
de su estuche en posicién vertical para evitar que se derrame,

Descartar luego de 4 semanas de ablerto el envase,

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquier componente de fa fodrmula. N¢ udtilice si se
sospecha o se sabe que la membrana timpénica se encuentra dafada, o si se
presenta alguna otra alteracién del oido (tales como dolor, inflamacidn,
infeccidn ¢ tinnitus).

No lo use luego de haber lastimado el conducto auditivo Intentando remover ia
cera con las uftas de la mano, con hisopos de algodén o elementos similares,
La superficie interna del conducto auditivo es muy delicada v si Ia misma fue
dafiada previamente (hablendo posibilidades de inflamacién e infeccién), el uso
de RO 1216 resuitard muy doloroso.

ADVERTENCIAS

Mantenga la solucidn alejada de los ojos.
Una vez utliizada, vuelva a tapar el envase y coléquelo en su
estuche. |
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PRECALICIONES

Ante la aparicién de irritacidn marcada y persistente, suspenda el tratamiento
Y consulte con su médico.

RO i1.21.6 no debe ser usade simultdneamente con ninguna otra medicacidn en
el oido.

Si por error, la medicacion tomara contacto con los ojos, enjuagar con
abundante agua y consultar con un médico oftalmdélogo.

Embarazo / lLactancla: RO 1216 puede ser utilizado en estos periodos. Los
ingredientes de la férmula han sido ampliamente utilizados en muchas
preparaciones similares sin informe de problemas por su use.

Capacidad para condudr maquinarias y equipos: no se han descripto efectos
adversos refacionados,

Evitar el contacto con los ojos.

REACCIONES ADVERSAS

Los pacientes pueden experimentar una sensacidn de efervescencia en el oido
debido a que el producto fibera oxigeno. Si apareciera sensacidn de dolor o
irritacién, deje de usario. En algunas oportunidades, la instilacidn de gotas en
el conducto auditivo pueden exacerbar los sintomas dolorosos del tapén de
cerg, incluyendo cierta pérdide de Ia audicdon, mareos y tinnitus (zumbido en
los oldos). Muy raramente se ha descripto un sabor desagradable en ia boca.
Si el paciente evidencia alguno de estos inconvenientes ¢ sl sus sintomas
persisten o empeoran, se deberd discontinuar el tratamiento y consultar
nuevamente con el médico.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de ingesta accidental, concurrir al hospital més cercano o
comunicarse con os centros de toxicologfa: Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez, (011) 4962-6666/2247. Hospital Alejandro Posadas, (011) 4654-
6648, 4658-7777.

PRESENTACION
Frasco gotero conteniendo 10 g.

Conservar a temperatura inferior a 30° C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

Fecha de dltima revisién:

Medicamento autorizado por & Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr Néstor Chillado - Farmacéutico.
ROUX-QCEFA S.A,

Investigacidn y Produccién: Medina 138 - Buenos Aires
Ventas e Informacién Clentlfica

Montevideo 79- Buenos Alres - Tel 4383-0067

www.roux-ocefa.com
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PROYECTQ DE PROSPECTO JNTERNO

RO -1216
PEROXIDO DE CARBAMIDA
Solucidn Tépica Otica
Industria Argentina
Venta bajo recata

FORMULA

Cada 100 gramos  contiene:

Perdxido de carbamida 5 ¢. Excipientes: 8 hidroxigquinolina; propitenglicol;
acldo acético glacial; glicerina,

ACCION TERAPEUTICA
Ablandador del cerumen del canal auditivo.

INDICACIONES
Remocidn del tapdn de cera.

ACCION FARMACOLOGICA

El peréxido de carbamida se utiliza para ablandar ei tapbn de cera endurecido
que se encuantra an &l interior del canal auditivo.

El perdxido de carbamida libera oxigeno, el cual facilita la rotura del tapdn de
cera. Ademas tlene accidn antiséptica sobre bacterias anaerobias.

Los excipientes de la férmula favorecen el ablandamiento de dicho tapdn
favoreciendo su rermocidn.

FARMACOCINETICA
tos componentes de la formuta favorecen el contacto intimo con los tejidos de
ias dreas afectadas, permaneciendo en el canal auditivo mientras se mantiene
inclinada la cabeza.

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION

Instlar hasta 5 gotas dentro del conducto auditivo extermo, manteniendo Ia
cabeza inclinada por algunos minutos para favorecer la penetracion de la
solucién. Luego, limpie cualquier exceso de secrecidn que drena del ofdo con
una gasa o paiiuelo descartable. Si es necesario, repita en el otro oido. No
coloque tapones con algoddn suelto en los oidos. Lave [as manos luego de su
administracién.

Repita el tratamiento una o dos veces al dia por al menos 3 ¢ 4 dias o segin
sea necesario.

Luego de su uso, cierre bien el frasco gotero. Mantenga el frasco gotero dentro
de su estuche en posidén vertical para evitar que se derrame,

Descartar luego de 4 semanas de ablerto el envase.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibiiided a cualquier componente de la férmula. No utilice si se
sospecha 0 se sabe que la membrana timpénica se encuentra dafada, o si se
presenta alguna otra alteracidn del oido (tales come dofor, inflamacién,
Infeccidn o tinnltus).

No lo use luego de haber lastimado el conducto auditivo intentando remover la
cera con fas ufias de la mano, con hisopos de algoddn o elementos similares.
La superficie interna del conducto auditivo es muy delicada y si Ia misma fue
dafiada previamente (hablendo posibilidades de Inflamacién e infeccién), el uso
de RO 1216 resultara muy dolcroso.

ADVERTENCIAS

Mantenga la solucién alejada de los 0jos.
Una vez utilizada, vuelva a tapar el envase y coléquelo en su
estuche, T
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PRECAUCIONES

Ante la aparicién de imitacién marcada y persistente, suspenda el tratamiento
y consulte con su médico.

RO 0111216 no debe ser usado simultdneamente con ninguna otra medicacion en
el oido.

St por error, la medicacién tomara contacto con los 0jos, enjuagar con
abundante agua y consuitar con un meédico oftaimdloge.

Embarazo / lLactancia: RO 1216 puede ser utilizado en estos perfodos. Los
ingredientes de !a férmula han sido ampliamente utiizados en muchas
preparaciones similares sin Informe de problemas por su uso.

Capacidad para conducir maquinarias y equipos: no se han descripto efectos
adversos relacionados.

Evitar el contacto con [os ojos.

REACCIONES ADVERSAS

Los pacientes pueden experimentar una sensacién de efervescencia en el ofdo
debido a que el producto libera oxigeno. Si apareciera sensacidn de dolor o
irritacién, deje de usario. En algunas oportunidades, la instilacidn de gotas en
al conducto auditivo pueden exacerbar los sintomas dolorosos del tapdn de
cera, incluyendo cierta pérdida de la audicién, mareos y tinnitus (zumbido en
los oldos). Muy raramente se ha descripto un sabor desagradable en la boca.
Si el paciente evidencia alguno de estos inconvenientes o si sus sintomas
persisten 0 empeoran, se deberd discontinuar el tratamiento y consultar
nuevamente con el médico.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de ingesta accidental, concurrir al hospital més cercano o
comunicarse con los centros de toxicologla: Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez, (011) 4962-6666/2247. Hospltal Alejandro Posadas, (011) 4654-
6648; 4658-7777.

PRESENTACION
Frasco gotero conteniendo 1€ g.

Conservar a temperatura inferiora 30° C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Fecha de Gitima revislon:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr Néstor Chillado - Farmacéutico.
ROUX-OCEFA S.A.

Investigacion y Produccién: Medina 138 - Buenos Aires
Ventas e Informacién Cientifica

Montevideo 79- Buenos Aires - Te! 4383-0067

www, roux-ocefa.com

i x=

@"' Y% i QCEFA A

RO s - Dr. Nbas 3R CLATDRS CLIALH
Fante. i L OTOR TECNICO
I O 3G C T ¢ MAT. 963

b
L]



http://www.roux-ocefa.com

. PROYECTD
INFORMACION PARA EL PACYENTE

R0 -1216
PEROXIDO DE CARBAMIDA
Solucién Téplca Gtica
Industria Argentina
Venta bajo receta

LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION ANTES DE COMENZAR A
ADMINISTRAR ESTE MEDICAMENTO

*  (Conserve este prospecto ya gue puede tener que volver a leerlo.

*  Ante cualquler duda, consuite a su médico o farmacéutico,

*  Este medicamento ha sido regetado sblo a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarias.

* S considera que sufre algin efecto adverse grave o sl observa alguna otra reaccidn
que no fue mencionada en este prospecto, informe a su meédico.

ZQUE CONTIENE RO - 12167
Cada 100 gramos contiene: Perdxide de carbamida 5 g. Excipientes: B-hidroxiguinolina;
propilenglicol; dcldo acético glacial; glicerina.

EQUE ES RO — 1216 Y PARA QUE SE UTILIZA?

Las gotas para los oidos RO - 1216 sirven para eliminar el cerumen duroc del conducto
auditivo externo.

E! ingrediente activo es el peréxido de carbamida y actla rompiendo el cerumen en
pequefias partes, facilitando su eliminacién y evitando recurrir al lavaje de oidos.

El exceso de cerumen y su endurecimiento es bastante frecuente; cuando se acumula
bloquea el cana! auditivo externo, produciendc una sensacién de molestia e inflamacion
dentro del oido que muchas veces se torna doloresa, provoca mareos y cierta pérdida de
la audicién si no se trata.

El medicamento puede utilizarse en nifios, en adultos jovenes y en anclanos.

{QUE DEBO TENER EN CUENTA ANTES DE USAR RO - 1216?
No use RO - 1216:

* Sj usted es alérgico (hipersensible) al perdxido de carbamida o a cualquier

componente de la férmula.

Si tiene antecedentes de problemas auditivos a menos que su médico asi lo indique.

Si est4 utilizando otros preductos para el oido (gotas o audifonos).

Si tiene o ha tenido alguna lesidn en el timpano.

Si sufre de mareos.

Si tiene otro problema en los oldos como hinchazén, dolor, secrecién, infeccion o

siente 2umbidos.

Si ha estado utilizando hisopos que pudieron haber dafiado el timpano.

* 5i ha recibido lavados de oidos en los Gitimos dos o tres dias previos ya gue podria
causarie dolor.

* R R K
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Tenga muy presente al usar RO - 1216

* Que debe consultar con su médico o farmacéutico ante cualquier duda que tenga
sobre este producto antes de comenzar 2 utilizario.

Contacto con los ojos: ' /

* Trate de evitar que el medicamento entre en sus Qjos.

* Sj esto sucede, lave los ojos inmediatamente con agua durante 10 a 15 minutos
separando los pArpados y evite que el liguido de lavado in e en el otro ojo.

*  Consuite con su médico o farmacéutico si persiste la Irritacign,
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{PUEDO USAR RO - 1216 SI ESTOY TOMANDO ALGUN OTRO MEDICAMEN \;
No se ha informado que RO - 1215 afecte o pueda ser afectado por otros medica ‘3‘*
gue esté tomando el paclente.

EPUEDO USAR RO - 1216 SI ESTOY EMBARAZADA O AMAMANTANDO?

Si, se puede utllizar RO - 1216 durante el embarazo y la lactancla. Se han utilizado
ampliamente los componentes de RO - 1216 en medicamentos similares durante muchos
afios sin que se Informara algin problems, Sin embargo, todavia no se han realizado
estudios de toxicidad

LPUEDO CONDUCIR MAQUINARIAS?

No sa ha infarmado que la utilizaclén de este producto afecte su capacidad para conducir
y manejar maguinas. No obstante, la acumulacién de cerumen puede causar mareos y
ello puede empeorar con el uso de las gotas para los oidos. Sl se siente mareado no
conduzca o maneje maquinas.

{COMO USAR RO — 12167

Utilice RO - 1216 solamente en l0s oidos.

Siga exactamente las instrucciones de su médico. 5 tlene dudas consulte a su medico o
al farmacéutico.

En nifios, adultos jévenes y anclanos repita los sigulentes pasos una o dos veces por dia,
generalmente durante 3 & 4 dias, hasta que note una mejoria en su audicion o una
disminucion del malestar:

Incline su cabeza y coloque suavemente hasta 5 gotas dentro del oldo.

Mantenga su cabeza inclinada durante algunos minutos para que las gotas
permanezcan en el oido.

Luego seque el exceso con un paiio.

Si es necesario, repita estos pasos en el otro ofdo.

LAvese las manos después de la aplicacion de las gotas.

No tape los oidos con algodon.

Cologue slempre la tapa luego de la aplicacién,

*
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Tenga en cuenta que en algunos casos el cerumen excesivo puede ablandarse pero no
eliminarse luego de los 3 a 4 dias de aplicacién. Si el cerumen es muy duro, quizés las
gotas solas no sirvan para limpiar el conducto auditivo externo. Esto puede producir
pérdida de la audicién tempararia. En estos casos consulte con su médico o farmacéutico
para mas informacidn.

ZQUE SUCEDE SI APLICO UNA DOSIS MAYOR DE LA INDICADA?
No se preocupe. Simplemente seque el exceso que salga del ofdo con un pafio o pafivelo
descartabie.

{QUE SUCEDE SI OLVIDO ADMINISTRAR LA MEDICACION?

No se preocupe si aiguna vez olvida colocarse las gotas. Cuando fo recuerde, vuelva a
aplicarselas una o dos veces al dia coma siempre.

Consulte con su médico o farmacdutico si tiene alguna otra pregunta sobre el uso de
este producto.

{QUE SUCEDE SI INTERRUMPO EL TRATAMIENTO?
Es importante que complete el tratamiento indlcado @ menos gue sy médico le sefiale lo

contrario.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER DURANTE EL USO DE RO - 1216 Y LA POSIBLE
APARICION DE EFECTOS ADVERSOS?

Al lgual que e! resto de los medicamentos, RD - 1216 puede provocar efectos

secundarios aunque no en todos los casos:

- Puede experimentar una sensacién temporaria de burbujeo en el oido (debido & la
liberacién de oxigenc a medida que las gotas rompen el cerumen).

- Las gotas pueden empeorar los sintomas correspondientes al exceso de cerumen,
incluidos el malestar, la irritacién o el dolor, la pérdida de,audicitn y el acifena
{zumbidos en el oida). .

- Se han informado muy pocos casos de gusto desagradable. Interrumpa el uso de tas
gotas de manera inmediata sl esto sucede y consulte con su
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Tnterrumpa <l uso de este producto y consulte con su farmacéutico si:
*  Persisten los sintomas o

* Si se agrava alguno de los efectos secundarios u otros efectos adversos-Sagm

mencionados en este prospecto.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha gue estd
en la Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gav.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT

responde 0800-333-1234

<COMO CONSERVO RO - 12167

Mantener fuera del alcance y de la vista de los niftos.

No utilizar luego de la fecha de vencimiento que aparece en &l frasco.
Una vez ablerto el frasco, no lo conserve por mas de 4 semanas,
Conservar a temperatura inferior a 30° C.

Cerrar bien el frasco después de cada uso.

L B N W

PRESENTACION
Frasco gotero conteniendo 10 g.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud,
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chiliado - Farmacéutico.
ROUX-OCEFA S.A,

Investigacion y Produccidn: Medina 138 - Buenos Alres
Ventas e Informacién Cientifica

Montevideo 79- Buenos Aires - Tel 4383-0067
www.roux-ocefa.com

info@roux-ocefa,com
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