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BUENOS AIRES, !B.ENE 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010467-13-4 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
CASASCO S.A.I.C. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
prospectos para el producto DERCOLINA INFANTIL / COLINA SALICILATO
- BENZALCONIO CLORURO, forma farmacéutica y concentracidén: JALEA,
8,72 g - 0,01 g, autorizado por el Certificado N° 33.186.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 36 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacion de Medicamentos.

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

N© 1.490/92y 1271/13.



A

DISPOSICION N» Q 45 3

Secretaria de Politicas.
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Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 8 a 13,
desglosando de fojas 8 a 9, para la Especialidad Medicinal denominada
DERCOLINA INFANTIL / COLINA SALICILATO - BENZALCONIO CLORURO,
forma farmacéutica y concentracién: JALEA, 8,72 g - 0,01 g, propiedad de

la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., anulando los anteriores.
ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
No 33.186 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de

Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.
Mmu N
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encias, lengua).

ARTICULO 27 - INCISO “ L”

PROYECTO DE PROSPECTO
DERCOLINA INFANTIL |
COLINA SALICILATO 8,72 G, BENZALCONIO CLORURO 0,01 g
Jalea
Venta Bajo Receta
Ir_1dustria Argentina
Férmula:
Cada 100 g contiene:
Colina salicilato ....cccccevcvveevrvrircrtr e 8,720 g
Benzalconio Cloriro .....c.ccevevveeviiveeniirccne i 0,010 g
Excipientes:
MetICEIUIOSA .ovvviiiiirciirirccte et 2,000 g
ANEIOL 1ot e 0,200 ¢
Fosfato MONOPOtASICO ...evvcrveeriricericnniiniineiinienrsssecsseses 0,182 g
Fosfato diSOdICO ...evveevrevrrrrcrrririecticentenrcr s 0,188 g
GLCETING «.veveevveciieecienetieeraseeeseeeeneeeesanearnsssssssanssrne s saseanas 4,600 g
ALCOROL .ottt er e srretrar e s e s s e esnrrrresesanesassaseannestsses 50,000 ml
Agua purificada ... C.S.

Accién Terapéutica: anti-inflamatorio. Analgésico.

Indicaciones: ulceraciones, heridas, irritaciones de la mucosa bucal (labios, paladar,

Accién Farmaéol()gica: la accién analgésica-antiinflamatoria de DERCOLINA
INFANTIL, es debida al salicilato de colina. ;
La acci6n antiinflamatoria del salicilato de colina se sustenta en la actividad del 16n
salicilato, reconocido AINE; también se describe una accion inhibitoria sobre la
hialuronidasa, enzima que hidroliza el acido hialur6nico. 7

La accién bactericida de DERCOLINA INFANTIL esta expresada por el cloruro
de benzalconio, farmaco que interfiere con
bacterianos, quizas alterando la permeabilidad de la membrana celular.

La suave accién anestésica se debe a la concentracion alcohélica del producto y su

los mecanismos enzimaticos
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contenido en anetol, que al producir una sensacion de enfriamiento por estimulacion
de los receptores especificos, provoca un embotamiento superficial de la
sensibilidad.

Farmacocinética: la absorcién del cloruro de benzalconio y salicilato de colina es
virtualmente nula tras la administracion topica en mucosas.

Posologia: la aplicacion de la jalea debe efectuarse con un dedo limpio, aplicando la
misma con un suave masaje sobre la lesion a tratar. Debe repetirse la administracion
3 6 4 veces por dia.

Contraindicaciones: este prodhcto estd contraindicado en pacientes con
antecedentes de hipersensibilidad a salicilato o a otros componentes del producto.
Precauciones y advertencias: ¢l cloruro de benzalconio produce desestabilizacion
de la capa lipidica y de las membranas epiteliales de la cérnea por lo cual debe
tenerse especial precaucion en evitar el contacto del producto con los ojos.

Se ha comunicado el caso de un nifio de 8 afios con deficiencia de G6PD que
desarrolld ulceras bucales, letargia y congestion nasal a los tres dias de la
administracién tépica en mucosa bucal de un gel conteniendo salicilato de colina,
recuperandose a la semana. Se ha sugerido que la deficiencia de G6PD contribuye de
algan modo a la aparicién de los efectos adversos.

Se ha comunicado la ocurrencia excepcional de Sindrome de Reye en niﬁos con
cuadros virales y exposicion tdpica al salicilato de colina.

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
conducta terapéutica.

Interacciones medicamentosas: ¢l cloruro de benzalconio aplicado topicamente es
incompatible con sufactantes anidnicos, sales de plata, sulfato y oxido de zinc,
pér(’)xido de hidrégeno y sales de aluminio.

Reacciones Adversas: reacciones de. hipersensibilidad a salicilato. Riesgo
irritacion en razon de la presencia de alcohol.

El cloruro de benzalconio, utilizado como preservativo en gotas nasales o cn
soluciones para nebulizar se ha rélacionado excepcionalmente con la aparicion de

rinitis, irritacién nasal y broncoespasmo en paciente asmaticos, aunque dichos efec-

RIOS CASASCO S.AlC.
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tos adversos no s¢ han observado con el uso tépico de la droga.
Sobredosificacion: en las condiciones normales de utilizacion en
odontoestomatologia no se han comunicado efectos por sobredosis. Sin embargo, se
ba publicado un caso de un nifio cie 21 meses con intoxicacion por salicilatos tras la
aplicacién en las encias de tres tubos de un topico conteniendo salicilato de colina.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (01) 654-6648/658-7777.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
Presentacion: pomo de 10, 15y 20 g.
Fecha de ultima revision: ../../..
Forma de conservacién:
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Fanneilcéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 33.186
Laboratorios CASASCO S.A.LC. '
Boyac4 237 Ciudad Auténoma de B

LABORATORIOS CASASCO S.ALC.

Dr. RICARDO FELIPE COSTANZO
FARMACEUTICO
CO-DIRECTOR TE

MAT. PROF, 11,007
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