DISPOSIGION Ne 0@ @ &

BUENOS AIRES, 01 FEB 20
i
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013600-15-5 %lel Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
ANDROMACO S.A.I.C.'I., solicita la aprobacién de nuevos proyéctos rotulos
y de prospectos para la Especialidad Medicinal denominada FiSIODERM /
SULFADIAZINA DE PLATA - VITAMINA A - LIDOCAINA, Forma
farmacéutica y concentracion: CREMA DERMICA, SULFADIAZINA DE
PLATA 1,000 g - LIDOCAINA 0,666 g - VITAMINA A :PALMITATO
248.000,000 UI; aprobada por Certificado N© 50.343. '

Que los proyectos presentados se encuadran dentré de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 vy la Disposicion N°: 5904/96. i

Que los procedimientos para las modificaciones y/o relctificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
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N°o 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién. ANMAT No©
6077/97.

Que a fojas 76 obra el informe técnico favorable de la Direccidn de
Evaluacién y Registro de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas po;r el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre dei2015.
|

@

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

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada FISIODERM / SULFADIAZINA
DE PLATA - VITAMINA A - LIDOCAINA, Forma farmacéutica vy
concentracion: CREMA DERMICA, SULFADIAZINA DE PLATA 1,000 g -
LIDOCAINA 0,666 g - VITAMINA A PALMITATO 248.000,000 UI; aprobada
por Certificado N° 50.343 y Disposicion N°© 2910/02, propiedaq de la firma
LABORATORIOS ANDROMACO S.A.LC.I., cuyos textos constan: de fojas 32
a 35,45 a 48 y 58 a 61, para los prospectos y de fojas 36 a 4;4, 49 a 57y

62 a 70, para los rétulos.
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ARTICULO 20. - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicién‘autorizante
ANMAT N© 2910/02 los prospectos autorizados por las fojas 32 a 35 y la
informaciéon para el paciente autorizada por las fojas 36 a 44, de las

aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la ;:;)resente.-
ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autolrizacic’)n de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 50.343 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97. ‘

ARTICULO 49. - Registrese; por mesa de entradas no“tiﬂ'quese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de ‘Ia presente
disposicion conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese a

la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-013600-15-5

DISPOSICION NO 0 g 1] 8 |
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Dr, ROBERTO LEDE -

Subadministrador Nacione! .
ANMAT f
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ANN.A7T. :

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES .
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
NOo...... 99@8 a los efectos de su anexado en el Ceirtificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 50.343 y de acuerdo a lo
!Isolicitado por la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.é\.I.C.I., del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales f(REM) bajo:
INombre comercial / Genérico/s: FISIODERM / SULFADIAZINA:DE PLATA -
:VITAMINA A - LIDOCAINA, Forma farmacéutica y concentracién: CREMA
,‘DERMICA, SULFADIAZINA DE PLATA 1,000 g - LIDOCAINA 0,666 g -
VITAMINA A PALMITATO 248.000,000 UI. ‘

Disposicion Autorizante de |la Especialidad Medicinal N© 2910/02. !

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-005407-01-0.
| |

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICjACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos, rotulos. Anexo de Disposicién|Prospectos de fs. 32 a
N° 6333/10. 35, 45 a 48'y 58 a 61,

corresponde desglosar de
fs. 32 a 35. Rotulos de fs.
36 a44, 49 a 57y 62 a
70, corresponde
desglosar de fs. 36 a 44.-

El presente solo tiene valor probatoric anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

UMTL( .
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Proyecto de Prospecto Interno —a ‘

FISIODERM 01 FEB 2015

Sulfadiazina de Plata - Vitamina A — Lidocaina

Crema Dérmica

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Uso Externo

Formula:

Cada 100 g contiene:

Sulfadiazinade Plata.................ccoooivi i 1,000 g

LidoCaina .......c.ooovviiiiiiic e 0,666g

Vitamina A Palmitato................................ 248.000,000 Ul —

Alcohol Cetilico .................... o teeeeeteeere e aaaaaaeaearas 24009 .~

Alcohol EStearilico ..........ooovveeieeiiiieeee e 6,000 g —

Vaselina Solida ..........c...oooeeiiiii e 5,000g =~

Oleatode DeCilo ... 50009 —

Ceteth-20 ... 2,000g -~ ‘
Propilenglicol......... et e e e ———————————— i —————— 4000g -~ } ~
Metilparabeno ...........cc.ovveeeieeeeeeeeee e, 0,180 g ; "
Propilparabeno.............coeiiiii e, 0,020 g - 1

BHT ettt eete e in e eae .. 0,030 @ 57

BHA e 0,008g ~

EDTA DIiSOICO.......oooreieie ettt 0,050g ~

ACIO ACEHEO C.8.P- e eet e pH4,0-80

Agua Purificada C.5.p. ....cooeveiiiiiie e 100,000 g -

Accion terapéutica:
Cicatrizante. Antibacteriano. -

Indicaciones: 1
Tratamiento antiséptico y cicatrizante de afecciones dermatolégicas infectadas o
susceptibles de infectarse: dlceras, herpes zoster, quemaduras. _—

Caracteristicas farmacoldgicas/Propiedades:

Accién farmacolégica: Crema de accion topica en quemaduras, escaras y heridas de
cualquier origen y grado. La Sulfadiazina de Plata libera-poco a poco el i6n de plata,
cuyo poder bactericida se asocia al poder bacteriostatic la Sulfonamida.
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Es eficaz contra gérmenes gram-negativos, tales como Pseudomonas aeruginosa

(bacilo piocianico), Aerobacter aerogenes (Enterobacter), Klebsiella pneumoniae (bacilo o

de Friedlander o bacilo de Neumann), asi como Staphylococcus aureus.

Farmacocinética: Es un medicamento tépico de uso externo. Se absorbe en pequenas
cantidades de acuerdo al tipo y extension de la lesion a tratar, sin significacion, salvo en

aquellos casos en que exista una expresa intolerancia a la droga por parte del paciente. =

Posologia y forma de administracion:

Realizar la limpieza de |a herida con agua estéril y secar. Aplicar la crema generalmente
una o dos veces al dia, recubriendo toda la zona con un espesor de 2 6 3 mm, poniendo
cuidado en que todos los intersticios de la herida queden bien cubiertos de crema. Debe
aplicarse con mayor frecuencia en las partes corporales de donde puede ser removida
por movimientos involuntarios del paciente. Las heridas con tejidos necrosados deben
ser desbridadas antes del tratamiento con Fisioderm. El tratamiento se prosigue hasta
que se advierta una evolucién satisfactoria o hasta que las partes quemadas estén
listas para injerto. En general no es necesaria la aplicacion de apésitos sobre la crema,
no obstante, pueden ser aplicados si el caso particular lo requiere. =

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto. Mujeres embarazadas
a término, recién nacidos prematuros, lactantes de menos de dos meses. Insuficiencia
renal y/o hepatica. —

Advertencias: _ _

Por atenuar o suprimir la accion bacteriana local, la Sulfadiazina de Plata disminuye la
autdlisis de escaras, por ello son recomendables la hidroterapia diaria y el
desbridamiento rapido de las escaras en pacientes con quemaduras de tercer grado.
Existe una potencial reaccién cruzada entre la Sulfadiazina de Plata y otras
sulfonamidas. Si se presentara una reaccion alérgica atribuible a la Sulfadiazina de
Plata, la continuacion de ia terapia con este principio activo debe ser sopesada contra
los riesgos potenciales de dicha reaccién alérgica particular.

En pacientes con insuficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa el uso de la
Sulfadiazina de Plata entrafna el riesgo de hemdlisis.

Precauciones:

Generales: Los pacientes sensibles a otras sulfonamidas, furosemida, diuréticos
tiazidicos, sulfonilureas o inhibidores de la anhidrasa carbonica pueden ser sensibles a
la Sulfadiazina de Plata.

En tratamientos prolongados o con altas dosis de Sulfadiazina de Plata, en pacientes
con disfuncién renal o hepatica o con quemaduras extensas, dada la posibilidad de una
menor eliminacion ¢ de acumulacion de la droga, se debera monitorear periédicamente
la funcion renal y la presencia de cristales de orina. Se recomienda realizar un aporte
suficiente de liquidos para alcanzar una diuresis de 50-100 r
La luz solar puede producir coloracion gris de la Sulfadiazina de Plata. Por consiguiente,
se recomienda evitar la exposicién de las zonas tratagas cof este producto a la luz
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solar directa, por ejemplo, cubriendo la crema con un aposito.

Pruebas de laboratorio. En el tratamiento de quemaduras que involucran extensas
areas del cuerpo, la concentracion sérica de sulfa puede aproximarse a [os niveles
terapéuticos en el adulto.

En pacientes con quemaduras extensas se deberan realizar antes y durante el
tratamiento analisis hematicos a fin de detectar discrasias sanguineas. El tratamlento
debera discontinuarse ante una disminucion significativa de cualquier elemento
sanguineo. i
Embarazo: Las sulfonamidas pueden desplazar a la bilirrubina de los sitios de union a
las proteinas en el plasma fetal e incrementar, de este modo, el riesgo de kernicterus.
Si bien la experimentaciéon en animales no ha demostrado efectos teratogénicos, al no
haber estudios adecuados y bien controlados en embarazadas, se recomienda no
administrar, especialmente en embarazadas a término.

Lactancia: Se desconoce si la Sulfadiazina de Plata es eliminada en la leche materna.
No obstante, considerando que las sulfonamidas sistémicas son excretadas en la leche
y que todos los derivados de estas aumentan el riesgo de kernicterus en el lactante, se
debera discontinuar el tratamiento o la lactancia, dependiendo de lo importante que sea
la droga para la madre. -

Empleo en pediatria. Este farmaco no debe ser empleado en prematuros ni en|lactantes
menores de 2 meses. Deben tomarse precauciones que aseguren que la aphcamon de
este producto se limite al area afectada. |

Empleo en insuficiencia hepética y renal: Esta contraindicado en insuficiencia hepatica o
renal.

Interacciones. Se produce un efecto aditivo cuando se combina con agentes
bacteriostaticos tipo Tetraciclina. Puede presentarse un efecto antagonista cuando se
suministra simultaneamente con antibiéticos bactericidas. La administracion de Alcalis
acelera la depuracién metabdlica renal de la Sulfadiazina.

La Lidocaina potencia los efectos de la Succinilcolina y la concentracion piasmatlca es
mayor en pacientes que reciben Cimetidina.

Reacciones adversas:

El producto es, en general, muy bien tolerado. Raramente se ha reportado exantema y
prurito {(alrededor del 2%).

La tolerancia de la Sulfadiazina de Plata ha sido adecuada, aun dentro de limites muy
amplios: se ha aplicado crema al 1% en capas de hasta 1 cm de espesor sin verificarse
efectos toxicos.

Pueden producirse casos de alergia a Ios componentes, aunque se han constatado en
porcentajes muy reducidos.
Se han reportado casos de leucopenia transitoria /en cientes tratados con
Sulfadiazina de Plata. Se caracteriza en la primera etapa p4r una ,disminucion del

!
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recuento de neutrdfilos.

Raramente puede producir hemdlisis en pacientes con deficiencia de la glucosa -6-
fosfato deshidrogenasa o eczematizacion de contacto. 1

!
Sobredosificacion: |
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con el centro toxicolégico del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel.
(011) 4962-6666/2247; Hospital A. Posadas: Tel. (011) 4654-6648 6 4658-7777.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacién: Por su uso topico la intoxicacion
es practicamente imposible. No obstante, si se diera el caso, se aplicara tratamiento
sintomatico.

Presentaciones:
Envases con 30, 50, 100, 200, 350, 400, 500, 800 y 1000 g (siendo los dos ultlmos de

uso hospitalario): (D N b’\” S*‘q ;{- /fo) ‘

Condiciones de conservacién y almacenamiento: l
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C. :

Evitar el contacto con los 0jos 0 mucosas.
Un posible cambio de coloracién del producto no afecta su accién terapeutica

Una vez abierto el envase se aconseja mantenerio bien cerrado y en ambiente
fresco y seco. !

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios™.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 50.343.
Director Técnico: Eduardo R Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.I.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO: 10/10.

"
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FISIODERM i
|
Sulfadiazina de Plata — Vitamina A - Lidocaina
Crema Dérmica
Cont. Neto: 30 g
Venta Bajo Receta _ Industria A;rgentina
Uso Externo %
Férmula: ;
Cada 100 g de crema contiene: |
Sulfadiazinade Plata...........cc.ccocoeee e, 1,000 g 1'
LidOCAING ....eiiieeee e 0,666 g
Vitamina A Palmitato...................ccoviinen, 248.000,000 UI
Alcohol Cetilico ..., 2400¢g
Alcohol Estearilico ...........oovvevevviieeeiieeeee 6,000 g
Vaselina Sélida ... 5,000 g
Oleatode Decilo ..........cooooiiiii 5,000 g
Ceteth-20.......ce e 2,000 ¢
Propilenglicol...........ccooo 400049 :
Metilparabeno ..........cooovvviiiiiiie e 0,180 g f
Propilparabeno. ... 0,020 g
BHT e 0,030 g
BHA e 0,008 g ‘
EDTA Disodico.........c.oovoeieii 0,050 g ‘
Acido ACBHICO C.8.P...ovvviriciiiccce e pH4,0-6,0
Agua Purificada C.S.p. c.coovvvviieieiiiie e 100,000 g
Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto. i

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

Evitar el contacto con los 0jos 0 mucosas.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 50.343.
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.L.C.1.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AO0L - Buenos Aires.
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Proyecto de Rétulo

FISIODERM
Sulfadiazina de Plata — Vitamina A - Lidocaina ‘
Crema Dérmica

Cont. Neto: 50 g

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Uso Externo :
Férmula: ‘
Cada 100 g contiene: 1
Sulfadiazinade Plata ..................ooooviiieii 1,000 g |
Lidocaina ........ccoooiiiieiiii 0,666 g

Vitamina A Palmitato........................co 248.000,000 UI

Alcohol Cetilico ..., 240049

Alcohol Estearilico ... 6,000 g

Vaselina Sélida.........ccooe v 5,000¢9

Oleato de DeGilo .........ccooviiieiiiiinc e 5,000g ;
Ceteth-20 ... 2,000¢g |
Propilenglicol............oooooiii e 40009 |
Metilparabeno ... 0,180 g
Propilparabeno.........coocoiieiiiie 0,020 g

=] o L PV OUP RO TUURPPPPIPRIN 0,030 g

BHA e 0,008 g

EDTA DISOICO. ...t 0,050g

Acido ACBLICO C.8.D.vvvvveeee oo, pH4,0-6,0

Agua Purificada ¢.8.p. ..o 100,000 g

Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.
Evitar el contacto con los 0jos 0 mucosas.
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por e! Ministerio de Salud. |
Certificado N° 50.343. ‘
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico. '

Laboratorios Andréomaco S.A.l.C.I. / |
Avda. Ing. Huergo 1145 - Buenos Aires (C1107A0L). {
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FISIODERM 0 ° ) «@

Sulfadiazina de Plata — Vitamina A - Lidocaina |
|
Crema Dérmica
Cont. Neto: 100 g

Venta Bajo Receta : Industria Argentina
Uso Externo ' :
Férmula: .
Cada 100 g contiene:
Sulfadiazinade Plata .._..............ccc i 1,000 9 i
LIdOCAING ...oveeieviiie et e st an 0,666 g :
Vitamina A Palmitato....................cc.ccccceeeeie. 248.000,000 Ul
Alcohol Cetilico ......oooeeee e 2400 g
Alcohol Estearilico ..o 6,000 g
Vaselina Solida ..o 5,000g -
Oleato de DecCilo ..........ooeeeeiiiiie e 50009 !
Ceteth-20 ..ot 2,0009 )
Propilenglicol...........cooiiiii e 400049
Metilparabeno ...........ccccoiiciei 0,180 ¢ |
Propilparabeno............cccciiiivive e 0,020 g l
=] o 1 PO U OO PPURRTPPPRO 0,030 g :
BHA .o 0,008 g
EDTA DISOICO......c oo 0,050 g
Acido ACBHICO C.8.P..viveereeeee e pH 4,0-6,0
Agua Purificada C.8.p. .cccoeovoeveiciii e 100,000 g i

Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto.
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

Evitar el contacto con los 0jos 0 mucosas. ‘
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. ;
Certificado N° 50.343.

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andromaco S.A.I.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - Buenos Aires (C1107A0L).
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FISIODERM T
Sulfadiazina de Plata — Vitamina A - Lidocaina
Crema Dérmica

|
T
|
\

Cont. Neto: 200 g

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Uso Externo

Formula:

Cada 100 g de crema contiene:

Sulfadiazinade Plata ..., 1,000 g

Lidocaina ..c.oouvieeiiii e 0,666 g

Vitamina A Palmitato........................cc. 248.000,000 UI

Alcohol Cetilico ........ovvvieciiiieeee e 2,400 g

Alcohol Estearilico ..........oeviiivieerivi e, 6,000 g

Vaselina Solida ... 5,000 g

Oleatode Decilo ..........c.cciiiiiiniricee e 5,000 g

Ceteth-20 ... 2,000g
Propilenglicol..........c.ooo 4,000g

Metilparabeno ...........ooeeeiiiiie e 0,180¢g
Propilparabeno.............cccuvvvevieviiiieeieiiieen e 0,020 g i
BHT ettt et 0,030 g |
BHA oo e e 0,008 g :
EDTA DisSOICO.......cuvvieveririeieieieieieeeieeiiereeeeieneee e 0,050 g i
Acido ACHCO C.8.P...ceeerieeeeeie e pH 4,0-6,0 |
Agua Purificada c.8.p. ..o 100,000 g

Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

|
1
|
|
|
1
Evitar el contacto con los ojos 0 mucosas. l
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”. 1

Iéspecialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 50.343.
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.L.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

|
Farm ECUARDO PUBEN NASUTH
DIRECTLR TECNICO
MAT, N* 8703
APODERADC LEGAL



A

FISIODERM
Sulfadiazina de Plata — Vitamina A - Lidocaina

Crema Dérmica

Cont. Neto: 350 g

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Uso Externo ‘
Férmula: :

Cada 100 g contiene: l
Sulfadiazina de Plata ............cccoeovvevreieinciee 1,000 g |
Lidocaina ..........ccooooiii i 0,666 g

Vitamina A Palmitato..........cccoooev v, 248.000,000 Ul

Alcohol Cetilico ... 2400¢g i
Alcohol ESteariliCo ........cc.ocoveeeieeeeeeieeeeeeee e 6,000 g j
Vaselina SOlda ..........cccoovveveeverieeeie e 5,000 g ‘[
Oleato de DeCilo ..., 5,000g

Ceteth-20 ... 2,000g
Propitenglicol............oovviiiiiniee e 4,000 g

Metilparabeno .........ccccccviiiii 0,180 g
Propilparabeno............ccooooviiiiiii e 0,020 g

= 1 PP 0,030¢g

BHA e 0,008 g

EDTA DisOIiCO.......cccooiiiiiiieeiieee e 0,050 g T
Acido ACEHICO C.8.D..c.veiveeerieeieees e pH 4,0-6,0

Agua Purificada C.8.P. .cvovii e 100,000 g '

Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto.
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

Evitar el contacto con los ojos 0 mucosas.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 50.343.

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.L.C.1.
Avda. Ing. Huergo 1145 - Buenos Aires (C1107A0L).
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MAT, Ne 8.703

APOGERADO LEGAL



FISIODERM

Sulfadiazina de Plata — Vitamina A - Lidocaina

Crema Dérmica
Cont. Neto: 400 g

Venta Bajo Receta

Uso Externo

Formula:

Cada 100 g contiene:

Sulfadiazinade Plata ...........cccccceevviiniveiiieeeeeee 1,000 g

LidoCaing ... 0666 g

Vitamina A Palmitato...........cccc.cccoce 248.000,000 UI
Alcohol Cetilico ... 240049

Alcohol Estearilico ..........ccccccvvvveeeii 6,000 g

Vaselina Sélida ... 50009

Oleatode DecCilo ........ooeeiiiieeeiiie e 5000¢g

Ceteth-20 ... 2000g

PropilenglicOl........ooomimcee e 40009

Metilparabeno ............ccocominiie 0,180g

Propilparabeno............ccooi e 0,020 g

BHT e e 0,030g

BHA e 0,008 g

EDTA DisOQICO. .........oiiiiiiiiinirirenrvaenenieiemeniereeeeeeneees 0,050¢g

Acido ACBLICO C.8.P. .o pH 4,0-6,0
Agua Purificada C.S.p. ... 100,000 g

.;_.‘_“.‘i: :. T E:
|
I‘ 1 ‘ i 0 )
-2 ‘

Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

Evitar el contacto con los 0jos 0 mucosas.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

éspecialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 50.343.
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmaceéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.L.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - Buenos Aires (C1107A0L).

Faim,

CLUARDO RUBEN NASUTI
IRECTLA TECHICO

MAT. N* 8.703 .
“PODERADO LEGAL - '
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FISIODERM
Sulfadiazina de Plata — Vitamina A - Lidocaina
Crema Dérmica |

Cont. Neto: 500 g

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Uso Externo
Férmula: |
Cada 100 g contiene: :
Sulfadiazinade Plata .............c.cooocii 1,000 g !
Lidocaina .........ccooeeiiiii e e 0,666 g ‘
Vitamina A Palmitato..................ccvvvinninnnnn. 248.000,000 Ul }
Alcohol Cetilico ..., 240049 ‘
Alcohol EsteariliCo ........c.ccoovviiiviieiei e icieeeeee e 6,000 g
Vaselina Sélida ..., 5,000 g
Oleatode DecCilo .......cccoeoviviiiiiiiceeee e 50009 |
Ceteth-20 ... 2000g
Propilenglicol.........cccoiuveeeuiiierereiieeeeier e 4000¢g ‘
Metilparabeno ............cooevviii 0,180¢g
Propilparabeno.............cccoiiiiei e 00209
BHT e 0,030 g '
3] o 1 R 0,008 g :
EDTA DisOdiCO.....ciiiiiiiieeee et 0,050 g
Acido ACEtICO C.8.P....oeeeeeieeeeeee e pH4,0-6,0 \
Agua Purificadac.s.p. ... 100,000 g
Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto. :
|
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C. }
Evitar el contacto con los 0jos 0 mucosas.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”. |

Iéspecialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 50.343.
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andromaco S.A.|.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - Buenos Aires (C1107A0L).

. ECUSRDO RUBEN NASUTI

DIRECTLR TECHICO |
MAT, N° 3.703

APQDERADO LEGAL

|
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FISIODERM I

Sulfadiazina de Plata — Vitamina A - Lidocaina |

Crema Dérmica

Cont. Neto: 800 g |
|

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Uso Externo
PARA USO HOSPITALARIO
Férmula: :
Cada 100 g contiene: :
Sulfadiazing de Plata ............ooveooeeeeeoeeereeeeer e, 1,000 g i
LIAOCAING .o enees e 0,666 g }
Vitamina A Palmitato................c.ocee. 248.000,000 UI
Alcohol Cetilico ... 2400¢
Alcohol Estearilico ... 6,000 g
Vaselina Solda ..........cccvvvvvvviiiiiii 5,000g i
Oleato de DEGHIO ......veeeeeeeeee e 5,000 g '
Ceteth-20 ..., 2,000 ¢ ‘
Propilenglicol.........c.ccovrieii e 4,000 g
MetilparabenO ........o.oveeeeer e eeeeeeeeees e 0,180 g '
Propilparabeno............ccccciiiiiiiie 0,020 g ‘
BHT e 0,0304g ;
BHA e, 0,008 g !
EDTA DisOdiCO.....uviveiiiiiier e 0,050 g i
Acido ACELICO C.8.P....cvvieeereeeeeeeeeee e pH 4,0-6,0 ‘
Agua Purificada C.8.P. .....ooceivieeeieee e 100,000 g :

Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto. !
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C. !
Evitar el contacto con los ojos 0 mucosas. ' \
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcaﬁce de los nifios”.

Certificado N° 50.343.

i
) |
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. l
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico. ‘

Laboratorios Andrémaco S.A.I.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - Buenos Aires (C1107A0L).

. ALUZARDO RUBEN NASUT(

IRECTUR TECNICO
MAT. Ne 8.703

APODERARO LEGAL
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Sulfadiazina de Plata — Vitamina A - Lidocaina

FISIODERM

Crema Dérmica
Cont. Neto: 1000 g

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Uso Externo ' ;
PARA USO HOSPITALARIO i
Férmula:

Cada 100 g contiene:

Sulfadiazinade Plata ..o, 1,000 g

I 1Yo 11 T OO S SP 0,666 g |

Vitamina A Paimitato................ccovveeiieineene 248.000,000 UI |

Alcohol CetiliCo ... 2400g

Alcohol Estearilico .............cccco 6,000 g

Vaselina Solida............coeeeiiiiiineee 5000g

Oleatode DeCilo ...........coociiiirier e 500049

Ceteth-20 ... 20009
Propilenglicol............ooooii 40009 :
Metilparabeno ..........cc.ociriieeeee e, 0,180g j
Propilparabeno.........ccooiceeiiiiieeeeie i 0,020 g i

BH T - e 0,030 g i

BHA oot 0,008 g :

EDTA DISOGICO.......cvivieeereiesieeeieseeseeeeneeieee e seeannane 0,050 g I

Acido ACEEICO C.8.P....ccoveieiee et pH 4,0 -6,0

Agua Purificada C.8.p. .o 100,000 g

Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto.
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

Evitar el contacto con los 0jos 0 mucosas.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 50.343.

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmaceéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.L.C.1.
Avda. Ing. Huergo 1145 - Buenos Aires (C1107A0L).

d. ELUARDO RUBEN NASUTI
DIRECTLR TECHICO

MAT. N* 8.703
APODERADQ LEGAL
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