Seenctarnia de Politicas. ‘
Regulaciin ¢ Jnstitatos DISPOSICION Nt O 47 Q
ANNAT.
17 ENE 2014

BUENQOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014221-11-5 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO
OMICRON S.A. solicita autorizacidén para comercializar las nuevas
formas farmacéuticas AEROSOL - SPRAY - UNGUENTO, para la
especialidad medicinal denominada: FLOGODISTEN DUQO / MENTOL -
EUCALIPTOL, inscripta en el REM con el Certificado N° 53.427.

Que las actividades de elaboracion, produccidn,
fraccionamiento, exportacidn, comercializacién vy depdsito en
jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y
los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1890/92
y 177/93.

Que como surge de la documentacidén aportada ha

satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.
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Que e! Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencidon de su competencia.

Que a fojas 647 consta el informe tecnico favorable del
Departamento de evaluacion de Medicamentos.

Que los procedimientos para las modificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en Ia
disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones

conferidas por el Decreto N° 1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIO OMICRON S.A. las
nuevas formas farmacéuticas AEROSOL, SPRAY,- UNGUENTO para la
especialidad medicinal denominada FLOGODISTEN DUO / MENTOL -
EUCALIPTOL, inscripta en el REM con el Certificado N° 53.427,

autorizada por Disposicion ANMAT N° 6950/06.
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ARTICULO 2.- Aceptase los datos caracteristicos para las nuevas formas
farmacéuticas AEROSOL - SPRAY — UNGUENTO segun lo descrito en el
Anexo de Autorizacion de Modificaciones que forma parte integrante de
la presente Disposicion.

ARTICULO 39,- Acéptase el texto de! Anexo de Autorizacién de
Modificaciones el cual forma parte de la presente y el que debera
agregarse al Certificado N° 53.427 en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 49,- Inscribanse las nuevas formas farmacéuticas
autorizadas en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales de
esta Administracion.

ARTICULO 50°,- Registrese; por mesa. de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexo, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-014221-11-5 i
aw

DISPOSICION N° O 4}? 9 Dr. ono'jonsmcnm

Sub Administrador Nacionai
m.b. AJN.M. AT,



i
T
e
§i
I I!
iy
it
i)
!|=

e

S
13

L

[ Y VLY R

L
it B

HL . |
R .

; ol

-

&

'mmrem de Salud
Smctmm de Politicas,
Begutacisn ¢ Taatituron

AUV AT,

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

1)
t Administrador Nacional de la Administracién ~ Nacional de
i, '.‘

"M dlcamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizéd

mednante Lisposicidn NO., 0 4 TS Q a los efectos de su anexado

-en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medlcmal Ne 53.427

las nuevas formas farmacéuticas solicitadas por la firma LABORATORIO

'OMICRON S.A. para la especialidad medicinal denominada

|
I
[

FLOGODISTEN DUO / MENTOL - EUCALIPTOL, otorgada segun
Disposicion N® 6950/06 tramitado por expedientezi\'l‘;: l1§-0047-0000-
607946-05-2.~ |
Wk

“Nombre Comercial: FLOGODISTEN DUO.-
-:E('é‘:rénérico/s: MENTOL - EUCALIPTOL.-
fF:b‘rma Farmacéutica: AEROSOL.-
Fiasiﬁcacién ATC: MO2AX.-

Vfas de Administracion: TOPICA DERMICA.-
Inducac:ones: Alivio sintomatico de los padectmlentos dolorosos e
mfiamatorlos a nivel muscular o articular.- |
Concentracnon MENTOL 15,00 g / 100 g - EUCALIP‘HOL 8, 40g /100 g.-

Formula completa por unidad de forrma farmaceéutica o porcentual:
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sC"a’da 100 g de Espuma Aerosol contiene: Iy

‘Genérico: MENTOL 15,00 g - EUCALIPTOL 8,40 g.- ‘.’! [
i . ,
Excipientes: Agua Purificada 36,00 g / 100 g, Vaselina 1Iquuda 8,00 g /

100 g, Alcohol Cetilico 3,00 g / 100 g, Alcohol 96° 7,§O'g / 100 g, Ceral

o I:; -.'lf ‘i*
.N}EE 12,00 g / 100 g, Mezcla propelente: Butano 7,00E!g'*/}fv00 g, propano
3100 /100 g.- |
iy

'Orjgen del Producto: SINTETICO.

i
] . ‘ ‘

il N
’ i;Ei vase/s Primario/s: Aerosol de Aluminio con!vélvu!al;.co'ntll_nua.-

Lol N
i f‘-"?l [ H I !
' "Piesentacién: Envase conteniendo 100 g.- ¢ # Il: f"l- '5*5
o M‘ Uv'l !
jContemdo por Unidad de Venta: Envase contenm:ndo'*'al 0'g.-
1 ‘Plerlodo de vida Util: 24 meses. | L
. P shl o f Rb
x | i
‘Forma de Conservacion: A TEMPERATURA AMBIENTE.: [ !
f* o
Condicién de Expendio: VENTA LIBRE.- b
1 {
' 'I' o 1:
dafr
/Nambre Comercial: FLOGODISTEN DUO.- S
; i,’ :
‘G’enéricols: MENTOL - EUCALIPTOL.- *
It :
:iF!%;*ma Farmacéutica: SPRAY.- 5 Co
:' ! " ' R ;l'; t ;_-’ ’
v !ﬁ{%sfcac:én ATC: MO2AX.- o k! il!
' ' : v
(I . b R [
'Vias de Administracion: TOPICA DERMICA.- ‘} fklfiﬂ i
Likks
‘Indncaciones Alivio sintoméatico de los padecimientos dolorosos e
ti* A
: IIn‘flamatorlos a nivel muscular o articular.- i 1 T
3 Ii ' . ‘l.‘ . "- Ii
s‘ b
) 5 ) 1 :
1%-; Y "
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icbncentracién: MENTOL 15,00 g / 100 g - EUCALIPTOL 8,40 g / 100 g.-

F@rmula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual

E o Sy v
‘dea 100 g de Spray contiene: , T
Gener[co MENTOL 15,00 g - EUCALIPTOL 8, 40 g - migﬁff
le

Exclpientes- Vaselina liguida 76,60 g / 100 g.-

O'rigen del Producto: SINTETICO.

Envaso/s Primariofs: frasco PET blanco con valvula atomlzadora de
PEBD.-

Pfesentacién: Envase conteniendo 100 g.-

Cﬁntenido por Unidad de Venta: Envase conteniendol 100 g.- i

"Périodo de vida Util: 24 meses.

Ferma de Conservacion: A TEMPERATURA AMBIENTE -

. . .
6\' - Cbndmon de Expendio: VENTA LIBRE.- Do :':
_ ‘}
‘Nombre Comercial: FLOGODISTEN DUC RUB.-
: B
Genérico/s: MENTOL - EUCALIPTOL.-
- ?::. Fbrma Farmacéutica: UNGUENTO.-
R Clasificacién ATC: MO2AX.- .
e (R
S ' Vlas de Administracion: TOPICA DERMICA.- | :
i I -Indicacrones: Alivio sintomatico de los padeamientos dolorosos e
i :
‘ j inflamatorios a nivel muscular o articular.-
pio Yy
ji@’g;-'; 5 ok | e
Lo i 6 SR
o o ' ﬁl'-'i'
I | ‘,?‘rli, .
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:Concentracion MENTOL 15,009/ 100 g - EUCALIPTOL 8 40 g/ 100 g.-

. [———
. . ooxd adera —.
et

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual.

b Cada 100 g de Ungliento contiene:

R ST

a1 EGenem:o MENTOL 15,00 g - EUCALIPTOL 8,40 g.- "

IR | |

“ 1 _ -hxc&plentes parafina 6,00 g / 100 g, Cera blanca 600 g / 100 g,

Wi ;V?,.aeima solida 64,60 g / 100 g.-

‘ . ohgen del Producto: SINTETICO. ;:; : :
R R S =r
! : ,E_nvase/s Primario/s: Pomo PEMD blanco con tapa de ‘PP blanca

1
ol
hal

'rbscada -

Presentacson Envases conteniendo 5, 10, 15, 25, 35 y 50 g -

e e

1' 5: Contenldo por Unidad de Venta: Envases conten;endo 5, 10 15 25, 35
; y 50 g.- |
: [ : Per:odo de vida Util: 24 meses.
o Forma de Conservacion: A TEMPERATURA AMBIENTE.-
Eo
1. |= - cbndicién de Expendio: VENTA LIBRE.-

by , ‘mebre o razbn social del establecimiento elaborador LABORATORIO
.: : :I'Q [

i3
%‘ﬁl? L o OIWICRON S.A.- K

i o v ir. x
T Domlcmo del establecimiento elaborador: Calle 23 esqurna 66 - Villa
RN e

! .

Zaga%a - Partido de San martin — Provincia de Buenos Aires,-

9 ha
4 SR

1

P
SN



_ et A el
I T g~ T —

[ S I 2 e
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‘Preyectos de rétulos/prospecto de fojas 629 a 646 a desglosar las fojas
"6?9 a 630, 635 a 636, 641 a 642 respectlvamentﬁe ias que forman

- 1!1

iparte de la presente disposicin. o |

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
1AUt0F!ZEICIOn NC 53.427.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Mod:ﬂcaciones de la

firma LABORATORIO OMICRON S.A., Titular del Certificado de

17 ENE 20
Autoruzacuon NO 53.427, en la Ciudad de Buenos A:‘res, 8108,
d;rgas, del MeS....iiiviiii i
Ekpedtente NO 1-0047-0000-014221-11-5 AM@- &

i

Dr. OTIO A, ORSINGHER

D[SPOSICION NO: 0 4 7 9 Sub Aﬂmln!smuor;laclonal

l
‘ur

mLb.

e

e R i e e -
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| .}Ila OvicRON ' PROYECTO DE ROTULO / PROSPECTO
‘:Is:;i‘. If o . T
il i FLOGODISTEN DUO
: TR MENTOL EUCALIPTOL
Z':; i Espuma aerosol
- Uso Externo

o -v'enta Libre

tndﬁstrla Argentina

LEA GON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDIGAMENTO

e,Qué contiene FLOGODISTEN DUO Espuma Aeroscl 7 :

::1-.-__ ! Cada 100 g contiene: ingredientes activos: Mentol 15,00 gramos; Eucaliptol 8,40 gramos
B Ingredientes inactivos: Agua purificada; Vaselina liquida; Alcohol Cetilico, Ceral ME; Aicohol
I 96°; Mezcla de propelentes aut. RIS
s : l‘["f RERE:

: Acclon te

' Ahtsmﬂamatono y analgésico topico que reduce la inflamacion y dolor muscuiar y amcular

- ¢,Pal,"a qué se usa FLOGODISTEN DUO Espuma Acrosol ?
. : A!Né% sintomatico de los padecimientos dolorosos e inflamatorios a nivel muscular 0
lar. \

n bt

Np SE este meadicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de log ngredlemes

'
| o
i . 4 Q. personas no pueden usar FLOGODISTEN DUO Espuma Aerosoi ?' Sat
: - Hi irsensibilidad al mentol, eucaliptol, o alglin componente de & formu{a e | e
[

¢,Qué cuidados debo tener antes de usar este medicamento?
No debe aplicarse sobre las mucosas, piel lesionada, con lesiones expuestas o dermatosm

~ No gebe aplicarse alrededor de los ojos.
Lﬂrego de aplicado el medicamento, no dabe aplicarse calor sobre la zona tratada pues hay

riesgo de gue se produzca una irritacion cutanea. i
Se desaconsqa su uso en menores de 12 anos sin indicacién médica, ya que es tOXICO

pedidtrico comdn.
Si usted esta tomando algin medicamento, o si estd embarazada, consulte asu médaco

antes de utilizar este medicamento.
Si usted esta dando peche a su bebé No aplique el producto en la zona de mamas consulte
a Su med1co antes de utilizar este medicamento. ol

;
!
i
I e
-
|
|
|
}

4 e et At i s i m e 4

(,QUE cuidados debo tener mientras estoy usando FLOGOD!STEN DUO Espuma
Aergsol ?

lnterrumpsr inmediatamente el tratamiento en caso de presentarse alguna reaccion de
aiergla o lesiones en la piel y consultar al médico.

!
i R . vl '
1 P I : i

4 ! |I

,"1i: i : g,Cd 10 se usa FLOGODISTEN DUO Espuma Aerosol 7 ° ' .
' [ Via §¢ administracion: topica dérmica. 'l ey

!

|

|

i Se aplfca friccionando suavemente sobre las areas inflamadas o dralcmciegksf una c m’ dad
necesana para cubrir adecuadamente en su amplitud |a zona 0.Zonas afectaqas‘

iy i) it

- Adu'i;os y nifios mayores de 12 afos: aplicar de 3 a 4 veces por dia, de elcuerdo con la
NS mtensudad del dolor o la inflamacidn a tratar. \

I 0 QMICRON 5. 5
AR AR ke B ""

AESIDENTE P R } " . c
wa g | U p.pe 12925
T m: R ,np(- /AT ECNIC'\
PO I "
L ¥ .
| I - e \ : '1'% 2 : :
- 1 1 f X
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Wl o pr— P .
thid /
g'ﬂg' 1. @ & -
: P " Es necesario fimpiar la piel antes de aplicarlo, si se colocaron antes otros fArmaco

S de cremas, ungQientos, linimentos, aerosotes o lociones topicas. P
Foh Aplicar la cantidad necesaria de Flogadisten Duo Espuma Aerosol para cubnr la sup étesa o
b o tratar con una capa fina friccionando suavemente para lograr la mejor pepetracrén del gel,
hasta que se haya absorbido totalmente,
PUcdle ser empleado con vendajes humedos o secos, si bien no neces:ta cobenura
protectora alguna,
Es aconsejable realizar el tratamiento preferentemente por la noche al acostarse y por la
mariana al levantarse.
Parg el caso de deportistas, aplicar antes y después de cada practica deportlva
: EI tr‘,atamlento puede prolongarse el tiempo necesario para obtener un alivio efectivo.

—— . r—————————
.

E ][' ' , Una ez aplicado el producto lavarse las manos con agua y jabbn RN & ;

i o : ..

. 14 ii oy
R SIFLOS SINTOMAS PERSISTEN POR MAS DE 7 DIAS O EMPEORAN GONSUL:TE?X Su
W ' MEDICO : RER)
| 3' rul [l
il
'g;ij ; , g,Que debo hacer ante una sobredosis, o si usé mas cantidad de la necesarla?

g:; . _ Evitar ia ingestién del producto. En caso de mgestlén accidental, provocar el vomito y

lidgad) 1 e c?néuliar al médico. S
b Rl ! o g
{' N Ante esta eventualidad llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones,'a vaya al Iugar mas
b 1 b ' cercano de asistencia médica. '

o .

P Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez, tel.: (011) 4962-6666/2247
j Ir Hospital Dr. Juan P. Garraham, tel.: (011} 4941-6191/6012
L Hospital Dr. Juan A. Fernandez, tel.: (011) 4801-5555 i i '

i Hpsl?iial Nacional Prof. A. Posadas, tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777 ‘I-}' |
il i' , , :, B |! ! H
-1 ¢ Tierie usted alguna pregunta? .

3 | ; ANMAT Responde 0800 333 1234
il L
;‘5 !‘ ] t ' ANTF CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO O CON SU FARMACEUT]CO
£ I: ;‘ l I l [

A F‘h;’ ' S ESTE, MEDICAMENTO CONMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENE SE FUERA DEL
141 " A}.G NCE DE 10S NIROS. AR |*.
§ | ESTE MEDICAMENTO NO DEBE USARSE DESPUES DE LA FL‘CHA DE vsﬂmwemo

b QU SE INDICA EN EL ENVASE. u.i

3&' ' !;‘!1
gk ) '

53‘;‘ b Forma de conservacién '

i I © ConSérvar a temperatura ambiente. o

!!p IIL§!; oo I 2“ Erl :-g N
L ' Presentaclones N T
1] i; ) Envases conteniendo 100 g. . A - H

.’!"Ii. by i N
Hpe != LABORATORIO OMICRON S.A. ¢
[§ P b Calle 23 Esq. 66, V. Zagala (B1651CPC), San Martin, Pcia. de Buenos Aires.
nl Telétono: 4752-5081. | .

A 3: Dlrectora Técnica: Norma B. Dominguez - Farmacéutica. e

hi it N f
R I Med:camento autorizado por el Ministerio de Salud. ;
| § ! Cemilcado N° 55.713
3H
*i? , Fecha de ultima revisién de prospecto aulorizada por la ANMAT:

1l ) %z
'1 éi L ) e 5.4

i » LABQHATQ! ="
il"iid i' wan(TORIO OMICRON 5.A. NURMA : ‘(:A.Uh/'
Jul LUIS CESAR SAENZ . - o - M 5. 12825
A PRESIDENTE L ‘:FNI;C?A
: NN
; TR HRE
4 Ay
; R |
voba L 1Y ] [ +
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PROYECTO DE ROTULO / PROSPECTO
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Cada 100 g contiene: ingredientes activos: Mentol 15,00 gramos; Eucajsptol 8,40 gramos
ingredientes inactivos: Parafina; Cera blanca; Vaselina Sélda. i* ‘;1\

: &!.

Accién |
Anmnﬂamatono y analgésico tépico que reduce la inflamacién y dolor muscular o articutar.

[T ‘ :
! ‘[ i,
qué se usa FLOGODISTEN DUO RUB ?
. Allv 'sintomatico de los padecimientos dolorosos e mflamatonos a nivel muscutar 0

i ]
[k R
| i} :
L R ! FLOGODISTEN DUO RUB !
s :i; MENTOL EUCALIPTOL
: . [ : : Ungiiento |
wii 1. it Uso Externo .
.{F!lnigij o ‘ﬂ{i J '." N i
. t! R - !ndustna Argentina i ' { Venta Libre
o u
ihed | LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO."
b
i i ;Qué contiene FLOGODISTEN DUO RUB ?
l

-

TS Ao ety e

_ | ‘

1 ! ii {i‘ .
g,Qué personas no pueden usar FLOGODISTEN DUO RUB 7 ok i

i

tJ

p 4 by gt —
T - Pl A
T N e

: NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de log: lngredientes

' H:pcrsensm:hdad al mentol, sucaliptol, o algiin componente de la formula.

3 T i

koo b jL! ‘ ‘.
by v g,Q uidados debo tener antes de usar este medicamento? ;,s!l U

R No debe aplicarse sobre las mucosas, piel lesionada, con lesiones expuesias 0 dérmatosis.

No debe aplicarse alrededor de los ojos. e L1
Luego de aplicado el medicamento, no debe aplicarse calor sobre la zona tratada, pues hay

riesgo de que se produzca una irrilacion cutdnea.
Se desaconse;a suU uso en menores de 12 afos sin indicacién médica, ya que es téxaco

pediatrico comun.
Si usted esta tomando algin medicamento, o si estd embarazada consuka a $U médico

antes de utilizar este medicameanto. b
8 usled esta dando pecho a su bebé No aplique el producto en fa zona de mamas, consuite

a su 'médico antes de utilizar este medicamento.

e
e T e SRR R N il

H L. i
g,bué cuidados debo tener mientras estoy usando FLOGODISTEN DUO RUB 7
Irifer umplr inmediatamente el tratamiento en caso de presentarse aIguna reacctén de
alergic ia o lesiones en la piel y consultar al medico. , L

g gy s B
¢ ey WAL A pm———r g - ¢

" h t t . |~' -i‘ f Ei E
by I U
* LCého s usa FLOGODISTEN DUO RUB 7 S
by Via de administracién: topica dérmica, wb
i Se aphca friccionando suavemente sobre las 4reas inflamadas o do!ondés! unad cantidad

neceisana para cubrir adecuadamente en su amplitud ta zona 6 zonas afectadas.
i Hr

1 1

‘ | . 1 Adultes y nidos mayorss de 12 afios: aplicar de 3 a 4 veces por dia, de ac erdo con la
' maﬁmdad del dolor o la inflamacidn a tratar. r

'l

3

———
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. Unanvez aplicado el producto lavarse las manos con agua y jabon:

ENVICRON PROYECTO DE ROTULO | PROSPECTO

fzs necesario limpiar la piel antes de aplicarlo, si se colocaron prewamenteé‘QZma
ern forma de cremas, unguentos ilnlmentos aerosoles o Iocmne‘s téplca L| ; |-“-j i
una:capa fina fl’lCCIOhdndO suavemente para lograr la mejor penetracion del gel, hasta que
se Haya absorbido totalmente,
F’Uepﬂe ser empleado con vendajes htimedos o secos, si bien no necesita cobertura
protfactora alguna.

s 'consejab[e realizar el tratarmiento preferentemente por la nache al acostarse y por la
- "alf‘a‘na al levantarse.
) Ijié # el caso de deportistas, aplicar antes y después de cada practica dep mva‘ !
o tr tamiento puede prolongarse el tiempo necesario para obtener un at\fo efecqlvq

Nl
Sl LOS SINTOMAS PERSISTEN POR MAS DE 7 DIAS O EMPEORAN QCN$ULTE A SU
MEDILO

"t
v

, (,QUé debo hacer ante una schredosis, 0 si usé mas cantidad de la necesana?
. Evitar fa ingestion del producto. En caso de mgeshon accidental, prdVOCar 8l vomito y
consultar al médico. oo

Ante‘ esta eventualidad llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, ¢ vaya al lugar mas
cercanc de asistencia médica.

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez, tel.: (011) 4962 6666/2247 | . -

Hospital Or. Juan P. Garraham, tel.; {011) 4941-6191/6012 |: 1o S '

Hospital Dr. Juan A. Fernandez, tel.: (011) 4801-5555 i I
Hospital Nacional Prof. A. Posadas, tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777 P

¢Tiene usted alguna pregunta?

ANMAT Responde 0800 333 1234

S ‘
: ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO O GON SU FJ}RMAGEUTICO

‘. ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENEPSE FUERA DEL
ALCANCE DE L.OS NINOS.

; I
:r‘ur

ESTE MEDICAMENTO NO DEBE USARSE DESPUES DE LA FECHAHEBE VENC|MIENTO
QUE SE INDICA EN EL ENVASE. ‘
R

. . Forma de conservacién "
c Conéérvar a ternperatura ambiente. L

Pre:sentamones
Envases conteniendo: 5g, 10g, 15 g, 25 9,30g vy 80a.

LABORATORIO OMICRON S.A.
Callé 23 Esq. 66, V. Zagala (B1651CPC), San Martin, Pcia. de Buenos A:fps

Teléfano: 4752-5081. S

Directora Técnica: Norma B. Dominguez - Farmacéutica.

Medqcamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Cért'rficado N° 55.713
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" Se g lica friccionando suavemente sobre las dreas inflamadas o dolorud
necesana para cubrir adecuadamente en su amplitud a zona 6'zonas afecta as" .

" ¢84Mo se usa FLOGODISTEN DUO Spray ? . J
F=1

'enf

LASORATORE]

e

PROYECTO DE ROTL LO r PROSPE

OMICRON RN
e W, o\
. FLOGODISTEN DUO // ;
MENTOL EUCALIPTOL o . :
ok 4 pe ¥ J_/
o Spray
K
o1

Uso Externo G
.~ Venta Libre
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDIGAMENTO

zQue ‘contiene FLOGODISTEN DUO Spray ? i } R
Cada -100 g contiene: Ingredientes activos: Mentol 15,00 gramos; Eudél;pt&i:;&}do- gramos
Ingredlentes inactivos: Vaselina liquida. !‘l T

PO
Acci n
Antupﬂamatono y analgésico tdpico que reduce la mﬂamac:én y dolor muscular y articular,

&Pat‘td qué se usa FLOGODISTEN DUQ Spray ?
: Ahveb smtomatico de los padecimientos dolorosos e inflamatorios a nivel muscuiar o articular

ubipersonas no pueden usar FLOGODISTEN DUO Spray ? oanh
éE este medicamento si usted sabe que es alérgico a algung de lo# ingred;&rmeg.

- Hlpersensmmdad al mentol, eucaliptol, o algtin componente de fa férmuta ’

: ;l ]‘ 1

¢Qu ‘cuidados debo tener antes de usar este medicamento?

Nt) ebe aplicarse sobre las mucosas, piel lesionada, con lesiones expuestas o] dermatoats

N ﬁebe aplicarse alredador de los ojos. A3 Eord

Luego de aplicado el medicamento, no debe aplicarse calor sobre ta zona ira’;ada, pues hay

riesgo de que se produzca una irritacion cutanea.

Se desaconsqa su uso en menores de 12 afios sin indicacion médica, ya que es toxico

pediftrico comin.

Si usted esta tomando algin medicamento, 0 si esta embarazada consulte a su meduco

antes de utilizar este medicamento.

Si usted esta dando pecho a su bebé No aplique el producto en la zona

a su médlco antes de utilizar este medicamento. g
I [

i :
lt. . I

Tq mamas consuite

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy usando FLOGODISTEN DUO Spray ?
lnterrumplr inmediatamente el tratamiento en caso de presentarse alguna reacclén de

- aier@jzg o lesiones en la piel y consultar al médico.

JERTEN

ai L

é administracion; topica dérmica.
una cianudad

i

g :
dia, de acuerdo con'a

Aduﬂos y nifios mayores de 12 afios: aplicar de 3 a 4 veces por
mten'-‘.ldad del dolor o ta inflamacién a tratar.
F m esario limpiar la piei antes de aplicarlo, 5i se colocaron previamente otros farrnacos
rma de cremas, ungiientos, linimentos, aerosoles o lociones toplcasL P S
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. Uha, {az aplicado el producto lavarse las manos con agua y jabon . M { "

. consbltar al médico.

o i‘ gi [
' Pre dntaciones |

hasta ‘que se haya absorbido totalmente.
Puede ser empleado con vendajes humedos o secos, si bien no necesita cobenrtura

protectora alguna.
Es aconsejable realizar e! tratamiento preferentemente por ta noche al acostarse y porla
pa al levantarse. ,

miento puede prolongarse el tiempo necesario para obtener un alivip efedtn)o

- ai I caso de deportistas, aplicar antes y después de cada practica depomva
Elir

iy ["
sf LOS SINTOMAS PERSISTEN POR MAS DE 7 DIAS O EMPEOHAN CFPNQUL EiA SU
MEQ co g

J_Q(fé ‘debo hacer ante una sobredosis, o si usé mas cantidad de la necesaria?

Eyitar ja ingestién del producto. En caso de ingestion accidental, provacar el vomno y
. o :

f h ' it f ': L

Ante-esta eventualidad flame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas

cercano de asistencia médica.

Hospital de Pediatria Or. Ricardo Gutiérrez, tel.: (011) 4962-6666/2247

Hospital Dr. Juan P. Garraham, tel.: (011) 4941-6191/6012

Hospital Dr. Juan A. Fernandez, tel.: {011) 4801-5555 o .

Hos;?ilal Nacicnal Prof. A. Posadas, tel.; (011) 4654-6648 / 4658-7777 1'[;f :,;f

¢ Tiene usted aiguna pregunta? f
ANM{C'\T Responde 0800 333 1234
gl
ANTé ‘CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO O CON SU FARMACéU'ﬂCO

LR

o Esfse MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL
b A!. INCE DE LOS NINOS. :

- l 1 #1.

' E§TE MEDICAMENTO NO DEBE USARSE DESPUES DE LA FECHA DE VENCIPJHENTO

QUE, SE INDICA EN EL ENVASE. IEI l? u! o
u £ *

Forma de conservacién

Condeérvar a temperatura ambiente.

R

Envases conteniendo 100 g. _ Y

LABORATORIO CMICRON S.A.
Calle 23 Esq. 66, V. Zagala (B1651CPC), San Martin, Pcia. de Buenos Alres

Teléfono: 4752-5081. .
D;rectora Técnica: Norma B. Dominguez - Farmacéutica. . e
an ":

==

i
i

Medmamenio autorizado por el Ministerio de Salud.
Certrﬁcado N° 65.713
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