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BUENOS AIRES, 4 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-023196-12-7 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;
Y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma DR. LAZAR & CIA S.A.Q.
e I. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de Rétulo / Prospecto para el
producto FANALETAS / BENZOCAINA, TIROTRICINA, CLOROFILINA

6 CUPROSODICA, HEXILRESORCINOL, forma farmacéutica y concentracién:
Caramelos, BENZOCAINA 10.0 mg, TIROTRICINA 1.0 mg, CLOROFILINA
CUPROSODICA 1.5 mg, HEXILRESORCINOL 1.0 mg; autorizado por el
Certificado N° 12,761,

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 33 obra el informe técnico favorable de [a Direccidn de

Evaluacion de Medicamentos,
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©
1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°. - Autorizase los proyectos de Rétulo / Prospecto de fojas 27 -
32 desgloséndose las fs, 27 a 28; para la Especialidad Medicina! denominada
FANALETAS / BENZOCAINA, TIROTRICINA, CLOROFILINA CUPROSODICA,
HEXILRESORCINOL forma farmacéutica y concentracién: Caramelos,
BENZOCAINA 10.0 mg, TIROTRICINA 1.0 mg, CLOROFILINA CUPROSODICA
1.5 mg, HEXILRESORCINOL 1.0 mg; propiedad de la firma DR. LAZAR & CIA
S.A.Q. e I. anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N¢ 12.761 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada
de la presente Disposicidn.
ARTICULO 3°, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn

conjuntamente con los roétulos, prospectos, girese al Departamento de
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Dr. LAZAR & Cia. S. A.

FANALETAS ®
BENZOCAINA - TIROTRICINA - HEXILRESORCINOL - CLOROFILINA

Caramelos
industria Argentina - Venta Libre

LEA CCN CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

{Qué contiene Fanaletas?
Cada caramelo contiene:

Benzocaind ... 10,0 MY
THOMICING cvervrerivirirerrsernssrersrinesesessasserensenns 1,0 MG
Clorofiling cuprosddicd .......rivrvvevnnnens 1,5 MY
Hexilrescrcingi. . reerrrererarenn 1,0 MG

Excipientes (men’rol esencia de men’rc: azul brillante, tartrazina, sacaresa, glucosa) c.s.p.

Accién Terapéutica:
Anfiséplico local, anestésico de superficie.

iPara qué se usa Fanaletas?
Alivia el dolor y las molestias causadas por infecciones de la garganta o la cavidad bucal
por ejemplo, dolor at tragar].

. Qué personas no pueden recibir Fanaletas?

No use este medicamento si usted sabe que es alérgico a algunos de 1os ingredientes del
medicamento, a la tartrazing, o a los anestésicos locales,

Si Ud. estd embarazada o dando de mamar consuite a su médico o farmacéutico antes
de utilizar este medicamento.

No se recomienda su uso en menores de 6 anos de edad.

£ Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?
Consulte a su médico:
s Silos sintomas contindan ¢ persisten por mas de 48 horas.
+ Siel dolor de garganta es severo o se acompana de dificultad en la respiracién o
los sintomas no mejoras en 48 horas,
+« 3 el dolor de garganta se acompafia o es seguido de fiebre, dolor de cabezq,
enrcjecimiente, hinchazén, nduseas o vomitos.

Qué cvuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamenioc?
Este medicamento produce habitualimente una disminucidn transiforia de la sensitilidad
normal de la lengua v la boca.

¢Como se usa Fanaletas?

En adultos y nifios mayores de é afios se recomienda disclver lentamente en ia boca un
caramelo de Fanaletas® cada 3 o 4 hs. El caramelo no se debe masticar nt iragar entero.,
Dosis méxima para adultos y nifios mayores de 4 afios: 6 caramelos de Fanaletas® por dia.

Quimica e Industrial
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{Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mds cantidad de la necesaria?

Uame por feléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya ot lugar mdas cercano de
asistencia médica.

Hospital de Pediotria "Ricardo Gutiémez :{011] 4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas ; {011] 4654-6648 | 4658-7777

Hospital de Pediatda Dr. Gamahan: {011) 4941-8650

Hospital de Clinicas Gral. San Martin: {011)4961-6001

¢liene Ud. alguna pregunta?
Laboratorio Dr. Lazar
011-5550-2900

www lazar.com.ar

ANMAT Responde
0800-333-1234

"Este medicamento conliene Tartrazina como colorante”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON 55U MEDICO O FARMACEUTICO

Conservacion:
Conservar a una temperatura entre 15 y 30°C, al abrigo de lo luz, en su envase original.

No uiilizar este medicamento luego de la fecha de vencimiento.

Especialidad medicinal autorizada por
el Ministerio de Salud. Certificado n® 12.741

Uitima revision del prospecto: ....evvee-.

Presentaclones:
Cada envase de Fanalelas® conliene 6 caramelos

DR. LAZARy Cia S.A. Q. el

Av. Velez Sdrsfield 5855

B160& ARI Carapachay
Directora Técnicq:

Daniela A. Casas, Farm. y Bioq.

ﬂ— Dr, LAZAR y Cin. S.A.
Quimlca e Industrial
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DANIELA A. CASRS
FARMACEUTICA
OIRECTORA TECHIGCA


http://www.lozor.com.or
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