“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”
Winisterio de Satud '.
Secretanca de Politicas, i -'
Regulactin ¢ Tnstitns DISPOBICION N° 1 9 3
AUNNAT.

BUENOS AlRes, 30 ENE 2019 |

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021193-13-5 del F{egistrc;I de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
EDGARDO JORGE GEZZI S.R.L. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de
Rotulos y Prospectos para el producto SALICREM / SALICILATO DE
DIETILAMINA - BENZOCAINA, forma farmacéutica y concentracién: CREMA /
SALICILATO DE DIETILAMINA 10g/100g - BENZOCAINA 5g/100g, autorizado
por el Certificado N° 22.011. |

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N° 2843/02 y 753/12. !

Que a fojas 31 obra el informe técnico favorable de lta Direccién de
Evaluacidn y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.
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Por ello: |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE |

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA l

l

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de rotulos y prospectos de fojas

DISPONE:

25-30, desgloséndose fojas 25-26; para la Especialidad Medicinal
denominada: SALICREM / SALICILATO DE DIETILAMINA - BENZOCAIN%,
forma farmacéutica y concentracién: CREMA / SALICILATO DE DIETILAMIN:Q
109/100g - BENZOCAINA 5g/100g, propiedad de la firma LABORATORIOS
EDGARDO JORGE GEZZI S.R.L. anulando los anteriores.

ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N© 22.011 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticadq
de la presente Disposicién.

ARTICULO 30, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn
’ i

conjuntamente con los rétulosy prospectos, girese a la Direccidén de
i

Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente.
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LABORATORIO

Proyecto de Rétulo-Prospecto
SALICREM
SALCILATO E DIETILAMINA-BENZOCAINA
crema

Industria Argentina Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO:

LQUE CONTIENE SALICREM?

FORMULA
Cada 100 gramaos contiene:
PRNCIPIO ACTIVC: Salicilato de dietilamina 10,0 g ¥ benzocaina.50 g

EXCIPIENTES: (Vaselina liquida, cera autoemilsionable, propilenglicol, mutitan A, miristato de isopropilo, metilparabeno,
propilparabeno, EDTA disodico, butithidroxitolueno, metabisulfito de sodio, esencia de eucalipto, escencia de menta, agua
desmineralizada)

cs.p. 100g.

AGCION TERAPEUTICA:
Antiinflamatorio, analgésico y antireuméatica de uso externo.

(PARA QUE SE USA SALICREN?

Adivio local del dolor ¥ de Ja inflamacién leves y ocasionales producidos por: afecoiones reumaticas, articulares (lumbaigia,
torticolis), golpes, distensiones musculares y/o tendinosas, torceduras.

LQUE PERSONAS NO PUEDEN USAR SALICREM?

l.as que tienen alergia a algunos de los componentes del producto.

Las que tengan heridas, quemaduras solares, no usar sobre mucosas. -
Las que tengan alergia al Acido Acetilsalicilico u otros antiinflamaterios.

£QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilizar solo en la piel intacta

Evitar el contacto con los 0jos.

No utilizar vendajes oclusivos.

No utilizar en areas extensas. Usar sélo en la zona afectada. -

No apiicar simultaneamente con otros productos.

No exponer al sol la zona afectada, durante el tratamiento ni por 2 semanas posteriores al mismo.
Mo utilizar en menores de 12 afos.

S1LOS SINTOMAS PERSISTEN POR MAS DE 48-72 HS, CONSULTE A SU MEDICO.

Si Ud. Esta embarazada o dando de mamar consulte a su medico antes de usar este medicamento,

“Ante cualquier duda consulte con su médico y/ 6 con su farmacéutico.”

£QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO ESTE MEDICAMENTO?
En algunos casos pueden aparecer’ enrojecimiento y ardor de la piel, picazén, erupciones, hinchazén. Si esto u otros
sintomas aparecen, suspenda fa aplicacion y consulte a su médico.

LCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Adultos v nifios mayores de 12 afios: aplicar 2 0 3 veces al dia una cantidad de 5 a 10 cm de crema sobre la zona
afectada, friccionando suavemente hasta su absorcién, Lavar las manos después de cada aplicacion.

No aplicar por mas de 7 dias seguidos. .

USO EXTERNO EXCLUSIVO
Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los niftos,

LQUE DEBO HACER S| ME APLIQUE MAS DE LA CANTIDAD INDICADA?
En caso de intoxicacién accidental, vaya al lugar méas cercano de asistencia médica o llame por teléfono a un centro de
intoxicaciones:

. Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 f 2247
. Hospital A. Posadas: (011) 4656-6648 / ABSB! TTTV
»  Hospital Fernandez: (011) 4801-5555/ 787

£ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA? Dieg bermarns.
i N.: 140658
Farmaceéutico M.N PROPIETARIA

Dirpctor Técnicd

i . GEZZ!
Guevara 1357- Cl1 42?ﬁ'§@%ﬁlt&rdoA§fé‘i’10:na tﬁ: Buenos Aires- Argentina
Tel: 4555-3366 — Fax: 4555-5030
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Llame sin cargo a:
Laboratorio Edgardo Jorge Gezzi, TEL.: 0-800-444-2468
ANMAT responde., TEL.: 0800-333-1234

FORMA DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: !
Conservar por debajo de 30°C

ELABORADO EN:
LABORATORIO EDGARDQ JORGE GEZZI
Guevara 1357-(1427)- Capital Federal 1

DIRECTOR TECNICO:
Diego F. Saubermann — Farmacéutico.

ESPECIALICAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N °: 22.011
Fecha de la dltima revision: !

PRESENTACION: Pomo x 4G g (%)

{*y igual rotulo-prospecto para ias demas presentaciones. (5, 10, 20, 30, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140, 150,
160,170, 180, 190 y 200 gramos) : 1

Lote N °:
Fecha de vencimiento:

Verifique bien {a fecha de vencimiento. No fa use ni la guarde despugs de la fecha de vencimiento.
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Diego ermann 7
Farmacéutico M.N.: 14085 CIELA 8. MITI
Director Técnico . PROPIETARIA

Laboraiorio E. J. GEZZ]

Guevara 1357- C1427BSG-Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentma
Tel: 4555-3366 — Fax: 4555-5030
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