Secnetania de Politicas, DISPOSICION N-
e cion N+ () 477 3
AUWAT.

£ 20%
BUENOS AIRES, 15N

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012873-13-9 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CEVALLOS SALUD
S.R.L., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada DICLOFENAC  CEVALLOS /

DICLOFENAC DIETILAMINA, Forma farmacéutica y concentracion: GEL

N

DERMICO 1,16 g%, aprobada por Certificado N° 50.270.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas - vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado dé
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
N¢ 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicibn ANMAT NO©

6077/97.
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DISPOSICION N-

Que a fojas 71 obra el informe técnico favorable del Departamento
de Evaluacién de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:

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

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada DICLOFENAC CEVALLOS [/
DICLOFENAC DIETILAMINA, Forma farmacéutica y concentracidon: GEL
DERMICO 1,16 g%, aprobada por Certificado N° 50.270 y Disposicién N°
2379/02, propiedad de la firma CEVALLOS SALUD S.R.L., cuyos textos

constan de fojas 59 a 70.

ARTICULO 29, - Sustitilyase en el Anexo II de la Disposicidn autorizante
ANMAT NO© 2379/02 los prospectos autorizados por las fojas 59 a 62, de
las aprobadas en el articulo 19, los que integrardan el Anexo de la
presente. |
ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de

modificaciones el cual pasa a formar parte Integrante de la presente

P 2



DISPOSICION N- 0 47 3

disposicién y el que debera agregarse al Certificado N© 50.270 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 4°, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

/j““%‘f“

correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-012873-13-9

Dr. OTIO A. ORSINGHER
DISPOSICI(’)N N© 0 47 3 Sub Admin!stradar Naclonal
A.N.M.AT.
is



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Allmtﬁos y _Tecn jlogia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn

...................... a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidon de Especialidad Medicinal N° 50.270 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma CEVALLOS SALUD S.R.L., del producto inscripto en
el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: DICLOFENAC CEVALLOS / DICLOFENAC
DIETILAMINA, Forma farmacéutica y concentracién: GEL DERMICO 1,16
g%.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2379/02.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012056-99-8.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicidon|Prospectos de fs. 59 a
N® 4295/06.- 70, corresponde
desglosar de fs. 59 a 62.-

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM

a la firma CEVALLOS SALUD S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacién
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DICLOFENAC CEVALLOS
DICLOFENAC DIETILAMINA 1,16 g %
GEL DERMICO

USO EXTERNO

ELABORADO EN ARGENTINA VENTA LIBRE

Lea con cuidado esta informacién antes de usar el medicamento

4QUE CONTIENE DICLOFENAC CEVALLOS?

Cada 100 g contiene:

DICLOFENAC DIETILAMINA (Equivalente a 1g de DICLOFENAC sodico) 1.16
gramos.  Excipientes: Trietanolamina, Carbopol 940, Alcohol [sopropilico,
Propilenglicol, Metilparabeno, Propilparabeno, Agua Destilada csp

ACCIONES
Analgésico y antiinflamatorio topico.

-(PARA QUE SE USA DICLOFENAC CEVALLOS?

Produce el alivio local del dolor y de la inflamacién, leves y ocasionales, producidos

por: ‘

* Inflamacion de tendones, musculos, articulaciones y ligamentos por torceduras,
distensiones o traumatismos.

e Esguinces, luxaciones, codo de tenista, hombro bloqueado y dolores musculares.

* Artrosis, lumbalgia, dolor de espalda, cuello y torticolis.

-,QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR DICLOFENAC CEVALLOS?

NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a DICLOFENAC o a alguno
de los ingredientes, de este medicamento

NO USE en menores de 14 afios,

-QUE  CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO?

No aplicar sobre heridas, lesiones eccematosas, mucosas, ni en quemaduras.

Evite el contacto de DICLOFENAC CEVALLOS con los ojos. Si esto ocurriera, lave
los ojos con agua limpia.

No utilizar vendajes oclusivos.

No utilizar en areas extensas. Utilizar exclusivamente en la zona afectada.

No aplicar simultaneamente DICLOFENAC CEVALLOS en la misma zona en la que
se hayan aplicado otros medicamentos.

No ingerir este medicamento ni lo utilice en la boca. DICLOFENAC CEVALLOS cs
para uso externo unicamente.

Las zonas tratadas no deben exponerse al sol (ain estando nublado) n imparas de
radiaciones ultravioleta (rayos UVA). Q@
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No utilizar este medicamento en: personas a las que el 4cido acetilsalicilico (aspirina) u
otros antiinflamatorios no esteroideos puedan provocarles ataques de asma, urticaria o
rinitis aguda.

Aplicar unicamente en superficies cutdneas sanas ¢ intactas (ausencia de heridas o
lesiones abiertas), evitando que entre en contacto con 1os ojos o las mucosas. No Ingerir.

SI UD ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, ESTA EMBARAZADA O
DANDO DE MAMAR. CONSULTE A SU MEDICAMENTO ANTES DE
APLICAR ESTE MEDICAMENTO

-(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE
MEDICAMENTOQ?

Al igual que todos los medicamentos, DICLOFENAC CEVALLOS puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

St usted experimenta alguno de los siguientes signos de alergia, deje de usar
DICLOFENAC CEVALLOS y consulte con un médico o farmacéutico inmediatamente:

* Erupcion de la piel acompafiada de ampollas; urticaria (ronchas rojizas, elevadas y a
menudo con sensacién de picazon y quemazén)

* Dificultad para respirar o sensacioén de presion en el pecho (asma); hinchazdn en la cara,
labios, lengua o garganta.

Pueden producirse otros efectos adversos pero éstos suelen ser leves y de duracion
transitoria. Si nota alguno de ellos, consulte con su médico o farmacéutico fo antes posible.
* Erupcion, picazén, enrojecimiento o escozor en la piel después de usar el producto.

* La piel podria ser mds sensible al sol (fotosensibilidad). Los signos son: quemadura solar
con picazén, hinchazon y ampollas,

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufte es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

-¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO? :
Adultos y nifios mayores de 14 afios aplicar DICLOFENAC CEVALLOS Ge! dérmico
sobre la piel 3 6 4 veces al dia friccionando suavemente la zona afectada. Aplique la
cantidad necesaria de gel para cubrir la extensién de la zona dolorosa.

Importante: tras la aplicacion lavese las manos, salvo que sean é€stas las zonas a tratar.

Modo de utilizacion:

* Para la primera utilizacién del tubo, desenrosque el tapon. Introducir la parte posterior
del tapon en la pieza que cierra el tubo. Girar el tapon hasta conseguir la apertura del
tubo.

« Extienda una fina capa del gel sobre la zona de la piel donde exista el dolor y Ia
inflamacién, mediante un suave masaje.

+ Cierre bien el tubo después de su utilizacion.

* Lavese las manos después de la aplicacion del gel.

Si los sintomas persisten 0 empeoran por mas de 48-72 hs, consulte con su médico.

Si olvidé usar DICLOFENAC CEVALLO ge
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Si olvidé aplicar este medicamento cuando correspondia, aplique el gel tan pronto como sha
posible y continlie de manera normal el tratamiento.
No aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si usa mas DICLOFENAC CEVALLOS del que debiera

Si ingiere accidentalmente DICLOFENAC CEVALLOS o si lo ha utilizado socbre una
gran zona de la piel y durante un largo periodo de tiempo, pueden ocurrir reacciones
adversas similares a las producidas por el DICLOFENAC cuando se toma por via oral (por
ej. comprimidos). '

Los sintomas principales por sobredosis son: trastornos digestivos o renales y dificultad
para respirar.

Si ha aplicado demasiada cantidad del medicamento, se recomienda eliminarla lavando la
zona afectada con abundante agua, o bien, retirando una parte.

({QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI USE, MAS CANTIDAD
DE LA NECESARIA?

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

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666 6 (011) 4962-2247
-Hospital A. Posadas: Tel.: (011) 4654-6648 6 (011) 4658-7777

(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Comuniquese al 0800-555-3335 del Laboratorio Cevallos Salud SRL

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta
en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O
FARMACEUTICO

-FORMA DE CONSERVACION: Conservar a menos de 30° C.

No utilice DICLOFENAC CEVALLOS Gel dérmico después de la fecha de
vencimiento que figura en la etiqueta del envase,

Seguridad de envase:

Los pomos de DICLOFENAC CEVALLOS Gel Dérmico estan protegidos por un
cierre de seguridad inviolable. Cevallos Salud SRL garantiza asi que el medicamento
tlegue intacto hasta sus manos.

Presentaciones: Pomos con 50 g 'y 100 g

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N°®: 50.270

Elaborado en: Corone] Méndez 440 - Wilde - Pcia. de Bs. As. 92 \
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilanciaINotificar.asp
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Cevallos Salud S.R.L.
Zapiola 2836 - (C1428CXT) Capital Federal
Director Técnico: Esteban D. Tilosanec, Farmacéutico.

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por la ANMAT: Junio 2013
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