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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1214-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-139521211-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2023-139521211-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMINIS FARMACEUTICA S A. solicitael cambio de condicion de
expendio del producto denominado RODINAC GEL / DICLOFENAC DIETILAMINA 1.16%, Forma
Farmacéutica y Concentracion: EMUGEL / DICLOFENAC DIETILAMINA 1,16 g / 100 g, autorizado por €l
Certificado N° 40.447.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463 y del Decreto N° 150/92 y las
Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que existen en plaza productos con similar formulacion y condicion de expendio ala peticionada.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de |os datos caracteristicos correspondientes a
un certificado de Especiaidad Medicina otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GEMINIS FARMACEUTICA S.A. propietaria de la Especialidad
Medicina denominada RODINAC GEL / DICLOFENAC DIETILAMINA 1.16%, Forma Farmacéutica y
Concentracion: EMUGEL / DICLOFENAC DIETILAMINA 1,16 g/ 100 g, a cambiar la condicién de expendio
del producto antes mencionado, la que en lo sucesivo serdde VENTA LIBRE.

ARTICULO 2°.- Acéptase €l nuevo proyecto de rétulos obrante en los documentos |F-2024-10197557-APN-
DERM#ANMAT e |F-2024-10197645-APN-DERM#ANMAT; € nuevo proyecto de prospecto obrante en €l
documento |1F-2024-10197431-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 40.447, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos y prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.
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Géminis
Farmacéutica

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

RODINAC GEL
DICLOFENAC DIETILAMINA 1,16 %

Emulgel

Venta libre Industria Argentina

Cada 100 g contiene DICLOFENAC DIETILAMINA 1,16 g
( equivalente a 1,0 g de diclofenac sodico)

Excipientes: dietilamina, carbopol, polioxietilen cetil ester, esteres octanoicos y decanoicos
de acidos grasos saturados, alcohol isopropilico, vaselina liquida, propilenglicos,
agua destilada csp 100 g

Analgésico, antiinflamatorio no esteroide de uso tépico externo.

PRESENTACION:
Envases conteniendo un pomo con 50 g de emulgel.

CONSERVACION:
Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 30°C

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTA A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud.
Certificado N° 40447

Lote:
Vencimiento:

Firmado

GEMINIS FARMACEUTICA S.A VALLES dgiomene
2da Rivadavia 23333, B1714GJI, ltuzaing6. Provincia de Buenos Aires Liliana tiliar:way Haydee

Directora técnica: Farm. Liliana Haydee Valles Haydee 20231206

16:50:28 -03'00"

(*) Este mismo rétulo sera aplicable a pomos con 100 g

Este mismo rétulo sera aplicable a pomos con 50 g en cajas x 500 g
500 unidades siendo estos envases hospitalarios.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Enero de 2024
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

RODINAC GEL
DICLOFENAC DIETILAMINA 1,16 %

Emuigel

Venta libre Industria Argentina

Cada 100 g contiene DICLOFENAC DIETILAMINA 1,16 g
( equivalente a 1,0 g de diclofenac sodico)

Excipientes: dietilamina, carbopol, polioxietilen cetil ester, esteres octanoicos y decanoicos de
acidos grasos saturados, alcohol isopropilico, vaselina liquida, propilenglicos, agua destilada
csp 100 g

PRESENTACION:
Envases conteniendo un pomo con 50 g de emulgel.

CONSERVACION:
Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 30°C

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTA A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud.
Certificado N° 40447

Lote:
Vencimiento:

GEMINIS FARMACEUTICA S.A
2da Rivadavia 23333, B1714GJI, ltuzaingd. Provincia de Buenos Aires
Directora técnica: Farm. Liliana Haydee Valles

(*) Este mismo roétulo sera aplicable a pomos con 100 g .

Firmado

VA I_ |_ ES d|g|ta|mente

H ayd ee 2023.1.2.06
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Géminis

Farmacéutica

Solidez y Transparencia

PROYECTO DE PROSPECTO

RODINAC GEL
DICLOFENAC DIETILAMINA 1,16 %
Emulgel
Industria Argentina

Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Alivia dolores corporales generalizados (golpes, torceduras, dolores musculares,
articulares tendinosos y de origen reumatico) de origen traumatico.

Aplicar de forma local.

Es un producto de uso externo, evanescente, no graso, no mancha la ropa.

USO TOPICO EXTERNO

;QUE CONTIENE RODINAC GEL ?

Principios activos: DICLOFENAC DIETILAMINA 1,16 g ( equivalente a 1,0 g de
diclofenac sodico)

Excipientes: dietilamina, carbopol, polioxietilen cetil ester, esteres octanoicos y
decanoicos de acidos grasos saturados, alcohol isopropilico, vaselina liquida,
propilenglicos, agua destilada csp 100 g

ACCION /ES

Antiinflamatorio y analgésico.

RE2D224 10797 1349 AYAMNNEIFRDAAE MM AT
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Géminis

Farmacéutica

Solidez y Transparencia

No utilice este medicamento si el envase esta abierto o presenta marcas de
adulteracion.

Como todo medicamento RODINAC GEL no debe aplicarse después de la fecha
de vencimiento que figura en el envase.

INDICACIONES

Alivio sintomatico del dolor y la inflamacién localizada

; PARA QUE SE USA RODINAC GEL?

RODINAC GEL esta destinado al alivio local del dolor y la inflamacién producida por
distensiones musculares y tendinosas, contusiones, traumatismos, esguinces,
torceduras. Dolor de origen reumatico.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO

Dosis habitual: cubrir la zona a tratar con una capa delgada de RODINAC GEL,
masajeando suavemente, 3 0 4 veces por dia.

ol
=

Lavar y cecar cuidsdoss- - Cuber la Tona @ tratar con unE . Masalaar suavemsnts pars
mante 15 Zona siectada capa deigada o8l producio, Feciiitsr |8 abeoridn.

El medicamento es exclusivamente de uso externo y solo debera utilizarse sobre la piel
previamente higienizada. Evitar todo contacto con los ojos y las mucosas (bucal, nasal,
anal o genital).

Lavar cuidadosamente las manos después de cada aplicacion, salvo que el tratamiento
se aplique en ellas. En este caso, recomendamos tomar precauciones y evitar el
posterior contacto con los ojos y mucosas.

ZQUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de utilizar RODINAC GEL, consulte a su médico en los siguientes casos:
Si esta embarazada (especialmente a partir del sexto mes) o amamantando.

Si recuerda haber tenido trastornos de tipo alérgico con cualquier medicamento.

RE2D224 10797 1349 AYAMNNEIFRDAAE MM AT
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Géminis

Farmacéutica

Solidez y Transparencia

Consulte a su medico INMEDIATAMENTE

Si iniciado el tratamiento se agravan los sintomas, aparecen sintomas nuevos o
aumenta el dolor.

Si al cabo de 5 dias nota que el tratamiento no ha aliviado sus sintomas.

ZQUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO RODINAC GEL?

No utilizar RODINAC GEL en caso de:

Antecedentes de alergia al principio activo o a alguno de los componentes de la
formulacion.

Nifios menores de 6 afios

Heridas u otras lesiones de la piel

Aplicacion sobre zonas extensas por tiempo prolongado
Consulte a su médico previamente en cualquiera de estos casos.

En personas hipersusceptibles pueden llegar a presentarse trastornos leves como
prurito, rubefaccion, erupcion cutanea, escozor, que desaparecen espontaneamente o
con la suspension del tratamiento.

No existe evidencia de que la aplicacion de RODINAC GEL influya sobre otros
medicamentos utilizados conjuntamente.

MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 30°C

Mantener en su envase original.

No debe utilizarse después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

PRESENTACION

Envases conteniendo 50y 100 g.

QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.

RE2D224 10797 1349 AYAMNNEIFRDAAE MM AT

Paginadde2



Géminis

Farmacéutica

Solidez y Transparencia

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL
HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE
TOXICOLOGIA.

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666 / 2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/ 4658-7777
HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655 / 4801-7767

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta
en la Pagina Web de la ANMAT:
http://iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 6 llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTA A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud.
Certificado N° 40447

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
2da Rivadavia 23.333 — CP B1714GJI — Ituzaingd. Pcia. Bs. As.
Direccién Técnica: Dr. Liliana Vallés — Farmacéutica

Firmado

VALLES digitalmente

e por VALLES
L|||ana Liliana Haydee

Fecha:

Haydee 2024.01.22

11:49:45 -03'00'
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
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