Hinistenio de Salud

Secretarca de Poleiticas. ,
Regalacion ¢ Tnstitutos ‘
ARMAT DISPOSICION N ‘ 0 8

BUENOS AIRES, B8 FEp 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021619-10-2 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
CASASCO SAIC solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos y
prospectos para el producto ERNEX ROSA / BENCIDAMINA CLORHIDRATO
forma farmacéutica y concentracdién: POLVO 0,250g autorizado por el
Certificado N° 32.551.

Que los proyectos presentados se adecuan a |a normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N°® 150/92 y Disposiciones N©.:5904/96; 3855/98 y
2349/97.

Que a fojas 37 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaiuacién de Medicamentos.

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

1.460/92 y del Decreto N° 425/10.
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Hincatenio de Satud
Secretania de Politicas,

Regulacion e Tnatitutos
ANRWAT.

Por eilo:

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

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de rétulos de fojas 8, 11 Y 14 Y los
proyectos de prospectos de fojas 9, 10, 12, 13, 15, Y 16 para la Especialidad
Medicinal denominada ERNEX ROSA / BENCIDAMINA CLORHIDRATO forma
farmacéutica y concentracion: POLVO 0,250g propiedad de [a firma
LABORATORIOS CASASCO SAIC anulando los anteriores.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N© 32.551 cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 30, - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de

la copia autenticada de la presente Disposicidn. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente No 1-0047-0000-021619-10-2 ?Mj“fﬁ b
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DECRETO 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO d) PROYECTO DE PROSPECTO
PROYECTO DE PROSPECTO
ERNEX ROSA
BENCIDAMINA CLORHIDRATO, 0,250 g
Polvo
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Férmula: -
Cada sobre contiene:.
HBencidaﬁina clorhidrato ....... veewss. 0,250 g

Excipientes:

Cetrimida ........c0vuiu.. e 0,050 g
Cloruro de so0dio ...vivviinevnsesnsen . 4,400 g
Accién Terapéutica: Antiinflamatorio y antiséptico
tépico.

Indicacicnes: Tratamiento de la inflamacidén vulvovaginal
de diversa etioclogia. .

Accidén Farmacolégicé: El clorhidrato de bencidamina,
principio activo de ERNEX ROSA, es un antiinflamatorio
ne esteroideo gque actlia sobre los mediadores del
proceso inflamatorio. Su accidn estd mediada en parte
por la inhibicién de 1la sintesis de prostaglandinas.
También inhibe la accién vascactiva de la histamina y la
serotonina, reduce la liberacién de radicales 1libres
Y debido a sus " propledades antiagregantes
plaguetarias y de eritrocitos contribuye a disminuir las
condiciones locales gque favorecen la inflamacién.
Desarrolla también wuna accldén anestésica toépica de
superficie,.

Farmacocinética: El principio activo se fija sin cambios




DUPLICADO - _,j/

--MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {(011) 4962-
6666/2247.
Hospital A. Posadas: (0ll) 4654-6648/4658-7777.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
Presentacion: 10 y 20 sobres.
Fecha de Gltima revisién: ../../..
Forma de conservacién:

- Conservar en lugar fresco y seco, pieferenteﬁentj'
entre 15 y 30°C. _

- Mantener alejado del alcance de los nifics.
Diréccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

Certificado N° 32.551

Laboratorics. CASASCO

nos Aires
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~F6£ﬁﬁ1a:
Cada sobre contiene:
Bencidamina clorhidrato .............. 0,250 g
Excipientes:
Cetrimida ......iiviiiveinnnennnanann. 0,050 g
Cloruro de sodio ............ e 4,400 ¢
Posologia: Ver prospecto interno.
"Exclusivamente para uso tépico ginecolégico - NO
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DECRETO 150/92 ¥ su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE flO'J.'ULO

PROYECTO DE ROTULO

ERNEX ROSA
BENCIDAMINA CLORHIDRATO, 0,250 g
Polvo
Fecha de vencimiento:
Venta Bajoc Receta

Industria Argentina

Contenido: 10 sobres.

INGERIR -",
Forma de conservacién:

- Conservar en lugér fresco y seco, preferentemente
entre 15 y'30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifics.
Direccidén Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EIL MINISTERIC DE SALUD.
Precio de venta: $ Certificado N°® 32.551

Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Boyacéd 237 Buehos Ai
ase de 20 scbres

Nota: El mismo rétulo llevard el e

BORATORIOS CASASCO 8.A.1.0.
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\ Dr. RICARDO FELIPETUSFANZO



