" Secnetaria de Politicas,

Regutacicn e Tnotitutos
AU AT,

DISPOSICION N* 0 ﬂO @
BUENOS AIRES, 07ENE 200

~ VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010573-14-1 del Registro
de ia Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno!ogia.

Medica; Y

CONSIDERANDO:
| Que por, las presentes actuaciones Vla ﬁrma VROVAFARM
ARGENTINA S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos
para el producto CYCLO 3 / RUSCUS ACULEATUS - EXTRACTO FLUIDO DE
MELIL,OTOVOFFICINAL'IS, forma farmaceutica y. con;ﬁentracién: CREMA,
EXTRAClTO SECO DE RUSCUS ACULEATUS 30% DE HETEROSIDOS
ESTEROLICOS TOTALES 1,600 g/100 g - EXTRACTOV' FLUIDO DE
MELILOTO 2,000 g/100 g, autorizado por el Certificado N° 43.757.
| Que los proyectos presentados se adecuaha 1a normativa
aplicable Ley .'16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97.
Que a fojas' 99 obra 'el informe técnico faQorabIe de la Direccién de

4 Evaluacion y Registrd de Medicamentos. |
: _ : 1
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

© N© 1.490/92 y 1886/14.

~ Por eltb: :
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NlACIONAL DE
MEDICAM'ENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
N DISPONE: | -
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas -5 a 10,
desglosando de fojas 5 a 6, para la Especialidad Medicinal deln'ominada
CYCLO 3 / RUSCUS ACULEATUS - EXTRACTO FLUIDO DE MELILOTO
O‘FFI-CI'I'\IALIS, forma farmacéutica y concentracién: CREMA, CREMA,
EXTRACTO SECO DE RUSCUS ACULEATUS 30% DE HETEROSIDOS
ESTER()LICQS TOTALES 1,600 g/100 g - EXTlRACTOV FLUIDO DE
MELILOTO 2‘,000‘9/-100 a, propi'edad'de Ié firma ROVAFARM ARGENTINA
S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 209, - Practiquese la atestacion correspond'iente en el Cértiﬁcado
‘No' 43357 cuando el m.ismo ée .presente acom.paﬁado‘de a copia -
autén'tiééc;la' dé la présenfe Disposicion. | . '
~ARTICULO" 39°. l- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole ,entreg‘a de .Ia‘ copia autenticada de la presen'te
‘ disposicion conjuntamén;ce con los prosperctOS, girese a la Diré(icién de
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PROYECTO DE PROSPECTO

CYCLO 3
RUSCUS ACULEATUS
EXTRACTO FLUIDO DE MELILOTO

Crema

Venta Bajo Receta
Industria Francesa
Férmula:
Cada 100 g contiene:
Extracto seco de Ruscus Aculeatus

cont. 30 % de heterdsidos esterdlicos totales ...l 1,600 g
Extracto fluido de Meliloto .........ooeoeeieueeeiiieire e 2,000 g
Excipientes: ,

Polioxietilenglicol estearato ... 10,000 g
ACIO BSEEANICO ... i 1,200 g
Vaseling liquida ..o 6,000 g
FXoTo [0 =10 o[+ o TR OO PO RPN 0,200¢g
Metilparabeno.............ccc....c.... PSR s 0,135¢g
Agua desmineralizada C.8.p .....c.ccoooccciiniiniiicniineenee . 100,000°9

Forma Farmacéutica:
Crema

Presentaciéon: Tubo de 100 g.
Accion terapéutica: Venotonico — vasculoprotector.

Indicaciones: Tratamiento tépico de los trastornos debidos a insuficiencia venosa de
los miembros inferiores.

LN

Accion farmacolégica: Incrementa el tono venoso, por accion sobre receptores
noradrenérgicos postsinapticos y disminuye la fragilidad de los capilares sanguineos.

Farmacocinética: El producto desarrolla una accién exclusivamente topica.
Posologia y Modo de administracién:

Reservado para adultos
Posologia: Dos aplicaciones de crema por dia. Se debe hacer penetrar la crema
efectuando un masaje ligero ascendente (de los pies a la rodilla) durante 2 a 3
minutos.
Modo de administracién: via cutanea.
.Duracién del tratamiento: 4 semanas. Si los sintomas persisten se puede extender dos
semanas mas, consulte a su médico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguna de las sustancias activas o a alguno
de sus excipientes.

Advertencias y Precauciones particulares para su uso:

W

ROVAFARM ARGENTINA S.s,
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locales (por ejemplo: como eczema).
Este medicamento contiene parahidroxibenzoato que puede provocar reaccione
alérgicas (eventualmente retardadas)

Evitar el empleo de CYCLO 3 crema en dermatosis preexistentes
Consultar a su médico:
- En caso de inflamacion cutanea, tromboflebitis, varicosis o induracién
subcutanea, dlceras, hinchazén de piernas, insuficiencia cardiaca o renal.
- Silos sintomas de agravan o si aparecen signas de infeccién de la piel durante
la utilizacién del medicamento.

Interacciones con otros medicamentos: no se ha realizado ningun estudio de
interaccion. '

Embarazo y lactancia: la seguridad en el embarazo y lactancia no ha sido establecida.
En ausencia de datos suficientes, la utilizacién de este medicamento es
desaconsejada durante el embarazo y la lactancia.

Efectos sobre la aptitud para conducir vehiculos y para utilizar maguinas: los efectos
sobre la aptitud para conducir vehiculos y conducir méquinas no se han estudiado.

Reacciones Adversas:
Casos aislados de eczemas de contacto y reacciones locales de tipo eritema, urticaria
y prurito.

Sobredosificacion:
Aun no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada
Ante la eventualidad de una sobredosificacion o ingestion, concurrir al Hospital mas
préximo o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas; (011) 4654-6648/4658-7777

Forma de conservacién: Conservar a temperatura ambiente controlada,
preferentemente entre 15°Cy 25°C. .

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N ° 43.757

Rovafarm Argentina S.A.

Brig. J. M. De Rosas 28385 — Virrey del Pino, Pcia. de Buenos Aires.
Administracion: M. T. de Alvear 684— 7° Piso— Tel.: 4318-9600-

C1058AAH - Ciudad de Buenos Aires.

Direccion Técnica: Dr Ruben Benelbas, Farmacéutico-Lic. Industrias Bioquimicas

Elaborado y Acondicionado en: PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION,
ETABLISSEMENT PROGIPHARM, RUE DU LYCEE, 45502, GIEN, FRANCIA

Cédigo de impresién: C3CR CIS6 123 144 5/003 FUR 07-14 ROVAFARM /-RGEnTiNA .o .
Fecha de Ultima revision : 07/2014 PIERRE FABHE Mu it A NT
Dr

. RUBEN A, BENEI BaS
DIRECT CAiLY
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