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1 7 ENE 2014

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-014221-11-5 del

Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO

OMICRON S.A. solicita autorización para comercializar las nuevas

formas farmacéuticas AEROSOL - SPRAY - UNGÜENTO, para la

especialidad medicinal denominada: FLOGODISTEN DUO / MENTOL -

EUCALIPTOL, inscripta en el REMcon el Certificado N° 53.427.

Que las actividades de elaboración, producción,

fraccionamiento, exportación, comercialización y depósito en

jurisdicción 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 documentación aportada ha

satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.
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DISPOSICIÓN No 0479

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que a fojas 647 consta el informe técnico favorable del

Departamento de evaluación de Medicamentos.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la

disposición ANMAT N° 6077/97.

Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones

conferidas por el Decreto NO1490/92 Y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma LABORATORIO OMICRON S.A. las

nuevas formas farmacéuticas AEROSOL, SPRAY,- UNGÜENTO para la

especialidad medicinal denominada FLOGODISTEN DUO / MENTOL -

EUCALIPTOL, inscripta en el REM con el Certificado N° 53.427,

autorizada por Disposición ANMAT NO6950/06.
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OISPOSICION N! 0479

ARTICULO 2.- Aceptase los datos característicos para las nuevas formas

farmacéuticas AEROSOL - SPRAY - UNGÜENTO según lo descrito en el

Anexo de Autorización de Modificaciones que forma parte integrante de

la presente Disposición.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

Modificaciones el cual forma parte de la presente y el que deberá

agregarse al Certificado N° 53.427 en los términos de la Disposición

ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 40.- Inscríbanse las nuevas formas farmacéuticas

autorizadas en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales de

esta Administración.

ARTICULO 5°.- Regístrese; por mesa. de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los rótulos, prospectos y Anexo, gírese al

Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archívese.

Expediente NO 1-0047-0000-014221-11-5

DISPOSICION NO

m.b.

0479
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

,;. <

OMICRON S,A. para la especialidad medicinal denominada

I 'l'

'Ia's nuevas formas farmacéuticas solicitadas por la firma LABORATORIO
, , '

i,
:r:;¡: Administrador Nacional
. ,~

¡ i . ::~:

"~:edicamentos, Alimentos y

de la Administración Nacional de

Tecnología Médica Ct\NMAT), autorizó
'. ~:.I

'mediante DisposIción N0".Q"4:-'7.g., a ios efe;f~os'de SU anexado

,en el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 53.427

}¡ 11
: -,1" ,

FLOGODISTEN DUO / MENTOL " EUCALIPTOL, otorgada según

Disposición NO 6950/06 tramitado por expediente¡ NO 1-0047-0000-

¡¡¡::j
o,,' 1, 'j''1,1 '
¡i .!.
., .11,

007946-05-2.-

, ',

" .r:
!~fmbre Comercial: FLOGODISTEN DUO,-

denérico/s: MENTOL - EUCALIPTOL.- ,1
, ', :, '

Indicaciones: AlivIo sintomático de los padecimIentos dolorosos e

:¡ 1:
.; ,;1 .. ¡

ji 1I 1" ,

ji¡l¡ JI', . l'd,! f'¡
p' ";i !
1:: ::

'Forma Farmacéutica: AEROSOL.-

i cr!asifIcación ATC: M02AX.-
,1

Vías de AdmInistración: TÓPICA DÉRMICA.-

,'.'

Concentración: MENTOL 15,00 g/lOO g - EUCALIPTOL é,40 g/lOO g.-

"o, '

,
~:.

inflamatorios a nIvel muscular o articula r.- , '

I , • ~

.¡ ¡;
L '
:',

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

,,
p, 4ti : :" o

" I
l;~
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padecimientos dolorosos e,-,

ji I l." l' -~
II '1 ~, \ ~. I¡

,í
s

100 9, Alcohol Cetíllco 3,00 9 / 1009, Alcohol 96° 7,609/ 1009, Ceral¡t' J,

.MiE12,009/1009, Mezcla propelente: Butano 7,oo!;~:fllho 9, propano
, 't¡ 11'.3100/ 100 9,- I

"

I .~.i
IOngen del Producto: SINTÉTICO,
't ti 1 " -. .

;, jiJ;b.vase/s Primario/s: Aerosol de Aluminio con ,válvula);o~~lriua.-
ilnl I ~ j¡il'~.;¡ 11
r~tesentación: Envase conteniendo 100 9,- ! :1,;. '¿I~¡tl

1,1 ,~",.i:L~ J
j~ntenido por Unidad de Venta: Envase conteniendoHOO'9:-

1, ¡;p~ríOdOde vida Útil: 24 meses, "'11 !;: .;
.'7rma de Conservación: A TEMPERATURAAMBIENTE" !' 1:' :!:
Condición de Expendio: VENTA LIBRE.-

;j ;
,Ñombre Comercial: FLOGODISTEN DUO.-

:. j,J;
Genérico/s; MENTOL - EUCALIPTOL.-

,. '! I

I! ¡n .
¡,F9rma Farmaceutica: SPRAY,-

:_' jt:¡fi
" ¡d6'Sificación ATC: M02AX.-
:,. k'lH .

'Vías de Administración: TÓPICA DERMICA.-
, ¡l'

I In~icaciones: Alivio sintomático de los
" 'El '
I',¡{fflamatorios a nivel muscular o articula r.-
.: ~f'
I !::

11 .
Itl,-I ~; r _ . _.

1, ,. ~
~. i" 1;,_.IJ~:=
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~ l' j

"1 •, [1 r

r :1:
,:'Ga.da1009 de Espuma Aerosol contiene: I ,

Il/!! . . ,1 ~ i i1,G(:!nenco: MENTOL 15,009 - EUCALIPTOL8,409,-;1:." ":: •
'!,1 I r 1 11., ,

Excipientes: Agua Purificada 36,00 9 / 100 9, Vaselina liquida 8,00 9 /
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:; 1:.
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Concentración: MENTOL 15,00 g/lOO g - EUCALIPTOL 8,40 g/lOO g.-

,.1:': I

!,i
[:.'

Envase/s Primario/s: Frasco PET blanco con válvula atomizadora de

-?tu.<iJtccin.de Sa1«d
Swwtevú4 de P~.
j/¿IXjrd4ciÓ# t' 'l"Jt¿tat04

A. 7t. ?1t. A. 7.

, E{<cipientes: Vaselina liquida 76,60 g/lOO g.-
I ~¡• ,

Origen del Producto: SINTETICO.

:F6rmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
i1

;C~da 100 g de Spray contiene:.. n ~
': '~ ' "

Genérico: MENTOL 15,00 9 - EUCALIPTOL8,40 g.-
I :! ;~

~: '
1 ,.

- ,1

" ". ,-
01 PESO.-

Presentación: Envase conteniendo 100 g.-

Contenido por Unidad de Venta: Envase conteniendo 100 g.-

Período de vida Útil: 24 meses.
I "¡

~: .~: .
J'Élrma de Conservación: A TEMPERATURAAMBIENTE.-
; i .~J: .
I ", ,i.l '.'
:C:pndición de Expendio: VENTA LIBRE,- ., 11.1

-Nombre Comercial: FLOGOOISTEN DUO RUB.-
o ,

1 :i'
Genérico/s: MENTOL - EUCALIPTOL,-

Forma Farmacéutica: UNGÜENTO,-

Indicaciones: Alivio sintomático de los padecimientos dolorosos e

o

q : Clasificación ATC: M02AX.-

vías de Administración: TÓPICA DÉRMICA.-

¡tlflamatorios a nivel muscular o articular,-
;~:

;' ¡~'
" d 6

i,
1"
o •

l. :

.; i



Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

1, ti,
I ~ '

Concentración: MENTOL15,00 g/100 9 - EUCALIPTCks,40 g/100 g.-
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Cada 100 g de Ungüento contiene:

IGenérico: MENTOL15,00 g - EUCALIPTOL8,40 g.- "

EJ<cipientes: Parafina 6,00 g/lOO 9, Cera blanca 6,00 g/lOO 9,
I

Yf~elina sólida 64,609/ 1009.-
, ."
¡qr¡gen del Producto: SINTÉTICO.
'" il:
E'ñvase/s Primario/s: Pomo PEMD blanco

,rbscada.-

p:~esentación: Envases conteniendo 5, 10, 15, 25, 35 Y 50 g.-

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 5, lO, 15, 25, 35

y 50 g.-

períodá de vida Útil: 24 meses.

'Forma de Conservación: A TEMPERATURAAMBIENTE,.-

C~ndición de Expendio: VENTALlBRE.-
I

:Nbmbre o razón social del estabiecimiento elaborador: LABORATORIO
;.::[t
:q,',,~,ICRONS.A.-,: ' ',,:

',,,'"': '-~

Domicilio del establecimiento elaborador: Calle 23 esq,ulna 66 - Villa
: ' ' ,

!I! '

,Zagala - Partido de San martín - Provincia de Buenos Aires.-

~,i

I
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,P\\1torizaciónNO53.427.

.1'
El presente sólo tiene valor probatorio anexado' al certificado de
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firma LABORATORIO OMICRON S.A., Titular del Certificado de
17 ENE 2U1~

Autorización NO 53.427, en la Ciudad de Buenos AI:res, " los..... "."""

dfas, del mes... """" ... """.,, ....

,
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones de la

Expediente NO1-0047-0000-014221-11-5
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PROYECTO DE ROTULO I PROSPECTO

Espuma aerosol

Uso Externo

FLOGODISTEN DUO

MENTOL EUCALlPTOL

, ,,

l' ; •

r"l 1: ¡
:1 ;i' I

¡ "~ t'
1: 'li\ r '
I tr [
l' 1'~

! ,
IridÓlStria Argentina ': ' ,Venta Libre

r, , l' !
L"'A:CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE USAR EL MEDICAMEI'ho.

",
1, ,

ji" '.. !"
i" I,

¿Qué contiene FLOGODISTEN DUO Espuma Aerosol ?
Cadll 100 g contiene: Ingredientes activos: Mentol 15.00 gramos; Eucaliptol 8,40 gramos
Ingredientes inactivos: Agua purificada; Vaselina líquida; Alcohol Cetilico; Ceral ME; Alcohol
96°; 'Mezcla de propelentes aut. 1; , ,1' , '

, 1",' ,''', !'-1 ' I.f • : . i ... :
Acción : ; , ,
Ahtiir"amatorio y analgésico tópico que reduce la inflamación y dolor mJscular y articular,

" , I '
¿Pa~¡¡ qué se usa FLOGODISTEN DUO Espuma Aerosol ?
A!iv,'1",sintomático de los padecimientoS dolorosos e inflamatorios a nivel muscular o
a~,~ , '
I ',! ' .
. : ¡ , I ",

, ¿q¡J¡;:personas no pueden usar FLOGODISTEN DUO Espuma Aeros~',?:, !;
, N¡:¡J~SE este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de lo~ !ngnidiimtes,
, - Hi~rsensibilidad al mentol, eucaliptol, o algún componente dé llil;fórmu:~a.'", :,: i: :~:

" '1': ,.11'1,',," 1'1 1','

¿Qué cuidados debo tener antes de usar este medicamento? 1,','

No debe aplicarse sobre las mucosas, piel lesionada, con lesiones expuestas o dermatosis.
. I ' '

No \lebe aplicarse alrededor de los ojos.
, Luego de aplicado el medicamento, no debe aplicarse calor sobre la zoná ~ral<ida" pu'es hay
riesgo de que se produzca una irritación cutánea. ,1 ; " ,
Se desaconseja su uso en menores de 12 años sin indicación médica, ya que 'es 'tóxico
ped¡,'¡trico común. '
Sí uSted está tomando algún medicamento, o si está embarazada, consulte a su médico
antes de utilizar este medicamento, ,
Si usted está dando pecho a su bebé No aplique el producto en la zona ,d~mamas, consulte
a su médico antes de utilizar este medicamento, li,' i 1,"it '! .,
¿Qu~ cuidados debo tener mientras estoy usando FLOGODISTEN DUO Espuma
AerÓsol ?
lriterlumpir inmediatamente el tratamiento en caso de presentarse alguna reacción de
alérgifl O lesiones en la piel y consultar al médico,

¿hJgo se usa FLOGODISTEN DUO Espuma Aerosol ? ' ':'11 i: i
,,v!'"~~administración: tópica dérmica. :' :1,: " ',1, ,
Só á,¡:I,licafriccionando suavemente sobre las áreas inflamada~ o doloridá,Sl,un¡i :frn~dad
necesaria para cubrir adecuadamente en su amplitud la zona ozonas afect~~i3¡:i\. ' , :

: " '1'1 ';1::,
Adullos y niños mayores de 12 años: aplicar de 3 a 4 veces por día, de Jtueido con la
inteqsidad del dolor o la inflamación a tratar,

¡'!i.1: ¡:¡:

UJORAiORIO OMICRON S.A
-" .U\s ÉSAR sÁENl

flESIO!2Nll:.

:1 :
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"

ATORIO Ot,;lCRON S,A.
LUIS ctSAR SÁENZ

FRESID(.NTE

~Il
, t~f

.' i1'
lo "'J

'¡,
.' ¡I,
, ,.

~b~1"C'R~ ----------------

Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiarrez. tel.: (011) 4962-6666/2247
Hospital Or. Juan P. Garraham, tel.: (011) 4941-6191/6012
Hospital Or. Juan A. Fernández, tel.: (011) 4801-5555
H.os~ttal Nacional Prof. A. Posadas. tel.: (011) 4654-6648/4658-7777

ái~l1e usted alguna pregunta?
A(IIMAT Responde 0800 333 1234

' .. ,

•.1 '

LABORATORIO OMICRON S.A. '
Calle 23 Esq. 66, V. Zagala (B1651CPC), San Martín, Pcia. de Buenos Aires.
Telétono: 4752.5081.
Oire,9tora Técnica: Norma B. Oomínguez - Fanmacéutica.

. il
Mediciamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 55.713

FecJ~ de última revisión de prospecto autorizada por la ANMAT:,
1, .\ f
11' • ~ i
1, l'~ 1, ,

, '1
¡ ~• '

A~T~ CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO O CON SU FARMACÉUTICO.
,1 i¡I ' ,
I • .' ,

, ES...1$,MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENErSE., FUERA DEL
AIr~nNCE DE LOS NIÑOS. :;;, ;~~'1 ¡:,
E~iE MEDICAMENTO NO DEBE USARSE DESPUÉS DE LÁ F'~CHAI!DE V~CI~\ENTO
QuÉ SE INDlCÁ EN EL ENVASE. ~II~.!,i'. i1, 1'; , .

• ..t
Forma de conservación
COr\Sérvar a temperatura ambiente,

i; III
Presentaciones

~ ,I.~ '

Envases conteniendo 100 g.

" -. t

'1 : '", .
PROYECTO DE ROtULO / PROSe. ~..

O~ .,'F :;>
Es necesario limpiar la piel antes de aplicarlo. si se celecaron antes otros fármaco fonma- ,-
de cremas, ungüentos, linimentos, aeresoles o lociones tópicas. , "", ..::. ~..<i,'
Aplicar la cantidad necesaria de Flogodisten Duo Espuma Aerosol para cLJ~ri~1a'sup "'mea:~.'
tratar .con una capa fina friccionando suavemente para lograr la mejor pe~etraéión del gel,
hasta que se haya absorbido totaimente. " :
PlJe'~e ser empleado con vandajes húmedos o secos, si bien no necesita.cobertura

I
protectora alguna.
Es aconsejable realizar el tratamiento preferentemente por la noche al acostarse y por la
niañana al levantarse.
Pflr~ pi caso de deportistas, aplicar antes y después de cada práctiéa deportiva. .
El tr,atamiento puede prolongarse el tiempo necesario para obtener un alivio ¡¡fectlvo.
u:n.:~~ez aplicado el producto lavarse las manos con agua y jab6n. '.:'¡'I. ir :

I,hll l., ',. ,,"
SI't.:OS SINTOMAS PERSISTEN POR MAS DE 7 OlAS O EMP'EORAN eONSU/:JTE:16.SU
MEDICO . ,¡'\' ,;'. '1 . ¡r,1 ': .•... ,. ,. ~ ~,~, . .
¿Qlié debo hacer ante una sobredosis, o si usé más cantidad de la necesaria?
EVit~r la ingestión del producto. En caso de ingestión accidental, provocar el vómito y

1
.' c6nsullar al médico. . . " "
. i • !lfti 'r I ¡': '

Anté'. esta eventualidad llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones,'d váyalillugar más
cercano de asistencia médica. I .



PROYECTO DE ROTULO I PROSPECTO

Euca)iptol 6,40.gramos

i'.,!'
I

'!\1I '
',I'!I:.lI .~~~, ' r¡ l. --------

Ij , I
" I ' l. ¡f1 :l'il 1 i~; ! FLOGODlSTEN DUO RUS

, ' MENTOL EUCALlPTOL

,1;: j , · ): U .. t

1

:,,;,II,',I!,i:, ;; ~~. US:gEux::r~o " I '," , "

, , Industria Argentina ,: ~,V~nt,a Librer .!l ¡ 11 l'
,J,:: j. ¡ LEA'CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO;'

ir,: ¡¡¿Qué contiene FLOGODISTEN DUO RUS?
111" Cada 100 g contiene: Ingredientes activos: Mentol 15,00 gramos;

l¡ ~:,I Ingredientes inactivos: Parafina; Cera blanca; Vaselina Sólida.
i' H;

J ¡t~::' -f .

,i¡ji Accl~n '

,i,¡i! An,1iin!lamatorio y analgésico tópico que reduce la inflamación y dolor muscular o articular.
nI¡ j,\' • ,

"\' I 1. 'd,
,I,t"¡ , ¿f'~~ qué se usa FLOGODISTEN DUO RUS? "

"

l~',¡" 1','I.!!', 'ji, ' AI\V\,?\¡'sintomático de los padecimientos dolorosos e inflamatorios a nivel rrjuscularo,
, ' atlicb aro .' "1 ,,' ",I . ¡\ t! 1 . ~' ,

'
:¡",'I' ': ( ," l'¡'" I tI't ¡ 1 ,~ ~ • 1 l' r '1 io • ~

1

, · ¿Qu~:personas no pueden usar FLOGODISTEN ~UO RUS :? ; •..• : 1;,' ;,;¡1:,' NO P:,E este medicamento SI usted sabe que es alerglco a alguno de 10~:lngredléntes.

¡'i'1' '1 . Hip'orsensibilidad al mentol, eucaliptol, o algún componente de la fórmula.

"
II,!':I!,'I¡ 1:1\ ::Jfl¡. J t ,:J, I ¿Q ~'cuidados debo tener antes de usar este medicamento? '" , I

',:I!;;" r' No debe aplicarse sobre las mucosas, piel lesionada, con lesiones expu as o dermatosis,
1; ;:: 1 No <tebe aplicarse alrededor de los ojos. •. " ,
¡!,,: :. Luego de aplicado el medicamentl,l, no debe aplicarse calor sobre la zona tratada, pues hay

1
; '1 riesgo de que se produzca una irrHación cutánea.,;1 : Se desaconseja su uso en menores de 12 años sin indicación médica, ya que es lóxico
t ~ • pediátrico com(m. l' . . '.i \;,I Si usted está tomando algún medicamento, o si está embarazada consulte a $U médico
",i, 1,' ante~:de utilizar este medicamento. Ii: ',: '
!,t¡:;: si u~ted está dando pecho a su bebé No aplique el producto en la zona de mamas, consulte
'1' ,! a 'su ¡médicO antes de utilizar este medicamento.

'1' " ,,11
1
: ¡i, " ;¡

¿Qu~:cujdados debo téner mientras estoy usando FLOGODISTEN DUO RUS ?

j
'::I" j I lJ1iertvmpir inmediatamente el tratamiento en caso de presentarse alguna reacción de

'~¡I"l','f a~, r~'"iáolesionesenlaPielYCOnSUltaralmédico, ,,' ,', ' ','"'I! ¡, I¡'l ' : "11'/"
¡ ~:¡'. . 1;. .;: I l.. :~.f; I L

1,1';" I ' ¿C6moseusa FLOGODISTEN DUO RUS? ¡:I "', ::1' :')
1,¡ , Vla ge administración: tópica dérmica. , .J,::' !

1
, i: j Se aplica friccionando suavemente sobre las áreas inflamadas o dOlorid¡jsl ''una cantidad
'~,,jj' 'f necesaria para cubrir adecuadamente en su amplitud la zona Ó zonas afectadas,

11 ¡ ~ t .1 1i
'1 '~'II¡; 1; ,Apult~s y niños mayores de 12 afios: aplicar de 3 a 4 veces por día, de a~re(dl,l con la
I ~.. d' , imeHSidad del dolor o la inflamación a tratar. '. '
'1,111. t ' .1 :. "fl'J. I , ., ' "
1;:IJ: 1 t ' '
1
;,( . l'07jo~;oOMICRON S• ~~>lAJ~~ Ol\¡S A.
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Medicamento autorí7ado por el Ministerio de Salud,
Certificado W 55.713
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F~cH~ de última revisión de prospecto autorizada por la ANMAT:
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¿Ti~rie usted alguna pregunta?
ANMA T Responde 0800 333 1234

l' Hi '.
A~.T!,!CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO O :ON SU F1R~~AÉ~TJCO.

, E~l~ MEDlCAMENT~. COMO CUALQUIER OTRO DEBE MA~TENF.~SEFlJE~ DEL
AtC:4NCE DE LOS NINOS. ',i ¡;:; :•.

, , "I'~i;:' .. I
EStE MEDICAMENTO NO DEBE USARSE DESPUÉS DE LA FECHAii8E' VENCIMIENTO
QuE! SE INDICA EN EL ENVASE.

".¡

, FQr~1iIde conservación
, ConServar a temperatura ambiente.

I .-1

Ante esta eventualidad llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, Q vaya al lugar más
cercano de asistencia médica.
Hospital de Pediatría Dr, Ricardo Gutiérrez, tel.: (011) 4962 6666/2247 1

Hospital Dr. Juan P, Garraham, tel.: (011) 4941-6191/6012 lí'; .. ;:¡,
HosPital Dr. Juan A, Fernández, tel.: (011) 4801-5555 1:,
Hospital Nacional Prof, A. Posadas, tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777 1,'

1: .

¿Q~édebo hacer ante una sobredosis, o si usé más cantidad de la n~cesariai '
Evrt.~rla ingestión del producto, En caso de ingestión accidental, prqvoc¡¡r 131 vómíto y
consultar al médico. '

LABORATORIO OMICRON S.A. ,
Calle 23 Esq. 66, V, Zagala (B1651CPC), San Martin, Pcia. de Buenos Piir~s..•;.
Teléfono: 4752-5081. 1:,1' '. ¡¡
Directora Técnica: Norma B. Dominguez - Farmacéutica. ,',

"~o

. ':'1

I

PreSllntaciones
Envases conteniendo: 5 g, 10 g, 15 g, 25 g, 30 9 Y 50 g.

PROYECTO DE RO:rULO I PROSPECTO

Es ~ecesario l,mpiar la Piel~ntes~-e aplicarlo, si s: co~o-c:~o~:e':,a~Q~. t1m~oi~.\
.en forma de cremas, ungüentos, lin,mentos, aerosoles o lociones tópica~, l'" ,.:', ¡ \ 0'~ J
Aplicar la cantidad necesaria de Flogodisten Duo Rub para cubrir lasu~erfiCie a tratar c" ',.:: '''' /
una:capa fina friccionando suavemente para íograr la mejor penetración del gel, hasia qu "'/D¡-~:"~
SE¡ ~aya absorbido totalmente,
Ruejje ser empleado con vendajes hümedos o secos, si bien no necesita cobertura
proffctora alguna.
E;.'~.i.c.:.Onsejabie realizar el tratamiento preferentemente por la noche al ac.osta..rs.e y.p.or la

. m¡¡.ana al levantarse. , ' .~a; [el caso de deportistas, aplicar antes y después de cada práctica depprtiv~:: ¡: :
sr ti tamiento puede prolongarse el tiempo necesario para obtener un a'¡¥i0 efeC1ivq.

. 'lJña:pez aplicado el producto lavarse las manos con agua y jabón:: I::í: :,: ,: ::.
, . , .' ''[ .',

SI LOS SINTOMAS PERSISTEN POR MAS DE 7 DIAS O EMPEORAN. ¡¡:;bNS0L TE A SU
MEDICO ' '

r ~!
I ':1
I

,t.~ j: 'ji !¡: r;

i ;t



LEACON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE USAR EL MEDICAME:NTO.

'.,' I ' .

. Venta Libre

, I
,. I
li'. ',:': ;

EUOa!l¡ltQl•.8:40 gramos1:',' ..
1, .
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Spray

Uso Externo

Industria Argentina

¿Qué contiene FLOGOOISTEN DUO Spray?
Cad~ .100 g contiene: Ingredientes activos: Mentol 15.00 gramos;
Inbr~dlentes inactivos: Vaselina líquida.
: H.
, .,'

A!,cí~n
Anti\\1flamatorio y analgésico tópico que reduce la inflamación y dolor muscular yarticular.
i, ~i' '

¿~a~iqué se usa FLOGODISTEN DUO Spray ? • . .
Ali~'.ji}sintomático de los padecimientos dolorosos e inflamatorios a nivel rnL:scular o articular

¿~q~lpersonas no pueden usar FLOGODISTEN DUO Spra~ '1 }¡ " ,i :,
NO tpSE este medicamento si usted sabe que es alérgico a algliln~ de 'o¥:h;,re~\,tf1t~".
_Hip.ersensibilidad al mentol, eucalíptol, Oalgún componente de la fórmula.: ,,:, : :'.

"¡ , .. 'l' ¡i,1 1':' , '. . '11
• ';:'¡, :.r . ' ~:, :' .

¿QIWcuidados debo tener antes de usar este medicamento?
Nq .~r:be aplicarse sobre las mucosas, piel lesionada, con lesiones expuestas o dermatosis.
, Nb ~ebe aplicarse alrededor de los ojos. ,:. ,:' '. I :.
Ll:Je~ode aplicado el medicamento, no debe aplicarse calor sobre la zon~lralada,.pues hay
riesgo de que se produzca una irritación cutánea. .:: . .
Se desaconseja su uso en menores de 12 años sin indicación médica, ya que' es tóxico
pediátrico común. '
Si usted está tomando algún medicamento, o si está embarazada consulte a su médico
antes de utilizar este medicamento. , I '.

Si usted está dando pecho a su bebé No aplique el producto en la zona fE! f]1ilmil:S, consufie
a $u'médico antes de ulilízar este medicamento. '1:' :'; . : .

: ',. • ' I _

tf' 1" I ,

I '
¿Qué cuidados debo tener mientras estoy usando FLOGODISTEN DUO Spray ?
Inlerrumpir inmediatamente el tratamiento en caso de presentarse alguna reacción de
alér~ifl o lesiones en la piel y consufiar al médico.

qi '
¿¿ó~' o se usa FLOGODlSTEN DUO Spray ? :W' ,'. :' .
V¡~:' ~ administración; tópica dérmica. :' d. ' l' ,
Se ~ :Iica friccionando suavemente sobre las áreas inflamadas o dolorida, un!" y~ntldad
.néCj¡aria para cubrir adecuadamente en su amplitud la zona ó zonas af~~t:~.10' !' :,'
Adultos y niños mayores de 12 años: aplicar de 3 a 4 veces por día, de aciJe ido con la
intensidad del dolor o la inflamación a tratar. .
Ef .~.!'P".': esario limpiar la pi~1antes de aplicarlo, si se colocaron previ,ament.é otros fárr~acos
el! fprma de cremas, unguentos, linimentos, aerosoles o lOCiones tOPICasi i , •.. ! :' •.
. 1 .' I . .
l' ~l: :" , ,"~o ' .,

, .
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LABORATORIO OMICRON S.A.
Calle 23 Esq. 66, V. Zagala (B1651CPC), San Martín, Pcia. de Buenos Aires.
Teléfono: 4752-5081.
Direttora Técnica: Norma B. Dominguez - Farmacéutica.

"'1é~ciamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certíficado N" 55.713

, '1" ,1 1

F~c~J de última revisión de prospecto autorizada por la ANMAT:
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