Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niimero: DI-2018-6400-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001105-15-1

VISTO. el Expediente N° 1-0047-0000-001105-15-1 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y, '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TAKEDA PHARMA S.A., solicita el cambio
de rotulos y prospectos del producto denominado NENE DENT NF / TINTURA DE '
MANZANILLA - LIDOCAINA CLORHIDRATO - POLIDOCANOL, Forma farmacéutica y
concentracion: GEL / TINTURA DE MANZANILLA 150 mg / 1 g - LIDOCAINA
CLORHIDRATO 3,4 mg / 1 g —POLIDOCANOL 3,2 mg / 1 g, autorizado por el Certificado N
© 52483.

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

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

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y por el
Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma TAKEDA PHARMA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada NENE DENT NF / TINTURA DE MANZANILLA -
LIDOCAINA CLORHIDRATO - POLIDOCANOL, Forma farmacéutica y concentracion: GEL
/ TINTURA DE MANZANILLA 150 mg /1 g - LIDOCAINA CLORHIDRATO 3,4mg/1g-
POLIDOCANOL 3,2 mg/ 1 g, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-
2018-16510172-APN-DERM#ANMAT; y rotulo obrante en el documento 1F-2018-16510464-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 52483 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese a la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
'NENE DENT NF
TINTURA DE MANZANILLA 150 mg
LIDOCAINA CLORHIDRATO 3,40 mg
POLIDOCANOL 3,20 mg

‘GEL

Venta Libre
Industria Argentina

LEA ATENTAMENTE ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL
MEDICAMENTO: | »

-¢Qué contiene NENE DENT NF»GeI?

F'ORMULA

- Tintura.de’ manzanllla_ :lf'vQ;O mg, Lidocaina:clorhidrato 3, 40'mg, Polidocanol 3,20 mg.

»Ex0|plentes propilenglicol, xilitol, edetato disodico, sorbitol 70%, carbopol (974-P),
polisorbato 20, sacarina sodica,- mentol; hidroxido de sedio, agua purificada ¢.s.p.1
“'gramo :

ACCION TERAPEUTICA

Es un anestésico localy analgésico de uso topico.

,¢Para qué'se usa NENE DENT: NF GEL?

"Se usa en encfas-de nifos de mas de 4 meses, para aliviar las molestias causadas | por
la denticién.

_g,‘Ct’smO‘ usar este medicamento y cuanto utilizar?

NENE DENT NF GEL es un preparado para uso local para ser empleado
'excluswamente en las encias para elimipar las molestlas de la denticién
(crec:mlento de los dientes). :

1= E| producto debe ap 'carse después de ahmentar al-hifo; no se debe apllcar,
antes de ingerir aliméntos © bebidas.
2- ‘Lave sus manos antes de aphcar el producto. _
3: Sobre la yema de su dedoindice cologue una: pequefia cantidad equivalente. al
tamafio de una lenteja)
4- vApllque con un masaje suave sobre la enma en el sitio de crecimiento del
diente.

Puede ‘aplicar esta dosis hasta 5-veces al dia. No aplicar previo a la alimentacion
porque puede tener dificultad para tragar

. El ‘tratamiento. puede continuarse ‘hasta que salgan: todos. los dlentes de Ieche_
' incluyendo las muelas.

“[abel and Leaflet. Nene'Dent NF Ggl. (F intura de manzanilla, leocaﬂxﬁ-ﬂb}&dxﬁ&l(}’bMLD RM#ANMAT
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¢ Qué debo hacer si la inflamacién empeora?
“Si los sintomas (doler; inflamacién de las encias)-empeoran, consulte a su médico.

'é,Q.i..l:"é«‘ pér'SOnas no pueden usar NENEDE_NT NF GEL?

Usted sabe que es alerg a a[guno de los. componentes de la formula.
* En ninos menores d 3ses.

-~ Nifios que estan: SIendo tratados por otra enfermedad

" Sila encia se encuentra lastlmada (ampollas llagas)

: éQué cuidados debo tener mientras estoy',utili‘zando este medicamento?

[nterrumpa el uso.y consulte con:el médico si:

- Empeora el cuadro con
- Presenta alguna reacciol

mento de la inflamacion: o las: molestias.
-alérgica

&Si'estoy recibiendo. ptra_; medicacion que cuidados debo tener?
+No se-han descripto hasta el presente. .
g ;:iéQ'uvé;vdebo:hacer ante una sobredosis, o si utilicé mas cantidad de la necesaria?

‘Llame por teléfono a un Centro de |ritoxicaciones, 0 vaya al lugar mas cercano de
- asistencia médica:

os‘pltal de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

* Hospital Dr. Alejaridro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
”Hospltal General: deAgudosJA:l 1)-480¢
. Centr Asistencia Toxicologico La Plata: (0221) 451-5555
= ptatlvamente con otros Centros de Intoxicaciones.

~ ©ODIGO ATC: NO1BX

. MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALGANCE DE
LOS NINQ’S.

i PRESENTACIONES Tubo con 10 g

**jCONSEVAClON

’.,'Conservar al abrigo - de la luz, temperatura ambxente hasta 25°C.

E _SpeClalldad Medncmal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N%52. 483
g - Director T écniCo:‘SQﬁfjia:SUtter ~ Farmacéutica

E {Feghal de:la Ultima revision del prospecto autorizado por la ANMAT:

| Birectora Técnica

. A NN 18 6071
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Ela_b"oi'ado por

_Brobel'S.R.L.
‘Coronel Mendez 438/40; W|lde

‘Oxalpharma SA
Av. Fragata Heroina 4948 “Gran ‘Bourg- Prov. Buenos Aires

Takeda Pharma S.A.
Tronador4890 — Buenos Aires

Bajo licencia de: Dentinox Gesellschaft fur Pharmazeutische Praparate — Berhn -
Alemama '

Sk este medlcamento Ie produjo algun EFECTO ADVERSO 1 INDESEADO o NO CAUSO
EFECTO, ‘comuniquese-con el ANMAT mediante el FORMULARIO DE. NOTIFICACION:

~LINE disponible en hftp:/iwww.anmat.gov. ar/farmacovnglIanmaINotlflcar asp

Label and Leaflet. Nene Dent NF Gel. (Tintura de manzanilla, Lidocaitia- 20t Bidr6to] PbTAARNIDERMAANMAT
3
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Abril_de 2018

Referencia: 1105-15-1 PROSP
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Ve r"‘fdll'é’t 1

'PROYECTO DE ROTULO
" NENE DENT NF
TINTURA DE MANZANILLA 150 mg
LIDOCAINA CLORHIDRATO 3,40 mg
POLIDOCANOL 3,20 mg
GEL

Venta Libre
IndustriaArgentina

FORMULA

Cada gramo:de gel-contiene:

. Tintura de manzanilla 150,00 mg, Lidocaina clorhidrato 3,40 mg, Polidocanol 3,20 mg.

Excipientes: ‘propilenglicol, xilitol, edetato disddico, sorbitol 70%, carbopol (974 P),
polisorbato 20, sacarina sodica, mentol, hidroxido de sodio, agua purificada c.s.p.1
gramo

Posologia.y forma de administracion:
erno -

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ‘ALCANCE DE
LOS NINOS.

“ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

PRESENTACIONES: Tubo con 10 g

 CONSEVACION
‘Conservar al abrigo de la luz, temperatura ambiente hasta 25°C.

-fE:'s'p‘c‘acialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 52.483

Director Técnico; Sonia Sutter — Farmacéutica

Lote/Partida:

Fecha de vencimiento:

Elaborado por

_:Brobel S. R L.
= Coronel Mendez 438/40 Wilde

‘Oxalpharma.SA

Av. Fragata Heroina 4948+ Gran: Bourg- Prov. Buenos Aires
Takeda Pharma S.A.
Tronador 4890~ Buenos Aires

Bajo hcencla de: Dentinox Gesellschaft fur Pharmazeutlsche Praparate — Berlin -
Alemania

" Labeland Leaflet. Nene Dent'NF Gel. (Tintura de manzanilla, leocaﬁﬁ-a%}ﬁnﬂxéﬁﬂ@%@ﬂéﬁiﬁ D -%M#ANMAT
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