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Wintstonis de Salud

Secretavia de Polcticas, DISPOSICION Ne

Regelacion ¢ Tnetitutas 2 0 3 2
AN AT

BUENOS AIRES, 2 2 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-023649-07-9 del Registro
de esta Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO LKM S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
{(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal,
la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y
los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 T.O. Decreto 177/93.
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Que consta la evalucion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa gue el producto estudlado redne
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en ia que informa que la indicacion, posologia,
via de admlnistracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reinen ios requisitos gue contempla ia

norma legal vigente.

Que los datos Identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sldo convalidados por 1as dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direcclén de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Naclonal, dictamina que se ha dado cumplimiento a 10s requisitos legales y
formales que contempla fa normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la Inscripcién en el REM de Ia

especialidad medicinal objeto de la soficitud.
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Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase Ja inscripcidn en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales { REM ) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial BENCIDAMINA LKM y nombre/s genérico/s BENCIDAMINA
CLORHIDRATQ, la que sera elaborada en la Repuiblica Argentina, de acuerdo a
lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1 , por LABORATORIO LKM S.A,, con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo I11I

de la presente Dispasicion y que forma parte integrante de {a misma

S
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ARTICULO 4° - En los rdtuios y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracidn Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de |la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco {5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de Ila presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y I1I . Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-023649-G7-9 LAJ .

DISPOSICION No: 2 0 3 2

br. OTTO- A\ORSINGHER
SUB-INTERVENTCR
AN M. AT
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT Ne: 2 0 3 2

Nombre comercial: BENCIDAMINA LKM

Nombre/s genérico/s: BENCIDAMINA CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CALLE 23 ESQ. 66, VILLA ZAGALA, SAN MARTIN,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS DESLEIBLES.

Nombre Comercial: BENCIDAMINA LKM.

Clasificacion ATC: AQ1ADQ2.

Indicacidon/es  autorizada/s: TRATAMIENTO LOCAL DE PROCESOS
INFLAMATORIOS LIMITADOS A LA MUCOSA DE LA CAVIDAD ORAL, DE LA
ORCFARINGE: ESTOMATITIS, GINGIVITIS, FARINGITIS, AFTAS, TRATAMIENTO
PRE Y POST OPERATORIO DE GIRUGIA ODONTOLOGICA.

Concentracion/es: 3 MG de BENCIDAMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genérico/s: BENCIDAMINA CLORHIDRATO 3 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 20 MG, AZUCAR 1327.1 MG, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 4 MG, POVIDONA K 30 45.9 MG, HIDROXIETILCELULOSA
6 MG, ASPARTAMO S MG, AROMA BALSAMICO 35 MG, MANITOL 150 MG.

Origen de!l producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: TOPICA/BUCOFARINGEA

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: envases con 5, 10, 15, 20 y 30 comprimidos.

Contenido por unidad de venta: envases con 5, 10, 15, 20 y 30 comprimidos.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forrna de conservacién: PROTEGER DE LA HUMEDAD; desde 15 °C. hasta 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceéutica: COLUTORIO.

Nombre Comercial: BENCIDAMINA LKM.

Clasificacién ATC: A01ADO2

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO LOCAL DE PROCESOS
INFLAMATORIOS LIMITADOS A LA MUCOSA DE LA CAVIDAD ORAL, DE LA
OROFARINGE: ESTOMATITIS, GINGIVITIS, FARINGITIS, AFTAS, TRATAMIENTO
PRE Y POST OPERATORIO DE GIRUGIA ODONTOLOGICA.

Concentracidn/es: 300 MG de BENCIDAMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genérico/s: BENCIDAMINA CLORHIDRATO 300 MG.

Excipientes: SACARINA SODICA 0.024 G, ESENCIA DE MENTA 0.0314 G,
GLICERINA 5 G, ALCOHOL 10 G, AGUA DESTILADA 100 ML, METILPARABENO 0.1
G, BICARBONATO DE SODIC 0.011 G, AZUL PATENTE V 06.00062 G,
POLISORBATQ 20 0.105 G, AMARILLO DE QUINOLINA 6.002 G.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA/BUCOFARINGEA

Envase/s Primario/s: FRASCQ DE VIDRIO + DOSIFICADOR

Presentacion: 120 MLY 1 VASO DOSIFICADOR

Contenido por unidad de venta: 120 MLY 1 VASO DOSIFICADOR

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; desde 15 °C. hasta 30 °C,

Condicidon de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceutica: SPRAY BUCAL.

Nombre Comercial: BENCIDAMINA LKM.

Clasificacion ATC: A01ADO2.

Indicacién/es  autorizada/s: TRATAMIENTO LOCAL DE PROCESOS
INFLAMATORIOS LIMITADOS A LA MUCOSA DE LA CAVIDAD ORAL, DE LA
OROFARINGE: ESTOMATITIS, GINGIVITIS, FARINGITIS, AFTAS, TRATAMIENTO
PRE Y POST OPERATORIO DE GIRUGIA ODONTOLOGICA.

Concentracion/es: 300 MG de BENCIDAMINA CLORHIDRATOQ.



2011, “Afo del Trabajo Deeente, Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: BENCIDAMINA CLORHIDRATO 300 MG.

Excipientes: SACARINA SODICA 0.024 G, ESENCIA DE MENTA 0.0314 G,
GLICERINA 5 G, ALCOHOL 10 G, AGUA DESTILADA 100 ML, METILPARABENO 0.1
G, BICARBONATQO DE SODIO 0.011 G, AZUL PATENTE V 0.00062 G,
POLISORBATO 20 0.105 G, AMARILLO DE QUINOLINA 0.002 G.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA/BUCOFARINGEA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO (I} CON VALVULA DOSIFICADORA.
Presentacion: frasco con 30 ml.

Contenido por unidad de venta: frasco con 30 ml.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; desde 15 °C. hasta 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA. b

DISPOSICION No: 2 () 3 2 4l i’é%ﬂ:ﬁ
/\\ Dr. OTTO A ORSINGHER

SUB-INTERVENTCR
& N.M. AT
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Secretaria de Politicaq,

Regutacion e Tustitutos
ANNA.T.

ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT Ne 2 () 3 2

Or. OTTO A, OHglNGHEH
SUB4NTERVENT0R
A NM.AT.
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ANEXO IIi
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-023649-07-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

2 ﬂ :i 2 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite NC 1.2.1. , por

LABORATORIO LKM S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nueve producte con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: BENCIDAMINA LKM

Nombre/s genérico/s: BENCIDAMINA CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CALLE 23 ESQ. 66, VILLA ZAGALA, 5AN MARTIN,

PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS DESLEIBLES.
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Nombre Comercial: BENCIDAMINA LKM.

Clasificaciéon ATC: AO1ADO2,

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO LOCAL DE PROCESQS
INFLAMATORIQOS LIMITADOS A LA MUCOSA DE LA CAVIDAD ORAL, DE LA
OROFARINGE: ESTOMATITIS, GINGIVITIS, FARINGITIS, AFTAS, TRATAMIENTO
PRE Y POST OPERATORIO DE GIRUGIA ODONTOLOGICA.

Concentracidnfes: 3 MG de BENCIDAMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 4 porcentual:

Generico/s: BENCIDAMINA CLORHIDRATO 3 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 20 MG, AZUCAR 1327.1 MG, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 4 MG, POVIDONA K 30 45.9 MG, HIDROXIETILCELULOSA
6 MG, ASPARTAMO 9 MG, AROMA BALSAMICO 35 MG, MANITOL 150 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA/BUCOFARINGEA

Envase/fs Primariofs: BLISTER AL/PVC

Presentacion: envases con 5, 10, 15, 20 y 30 comprimidos.

Contenido por unidad de venta; envases con 5, 10, 15, 20 y 30 comprimidos.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; desde 15 °C, hasta 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica; COLUTORIO.
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Nombre Comercial: BENCIDAMINA LKM.

Clasificacion ATC: AO1ADO2

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO LOCAL DE PROCESOS
INFLAMATORIOS LIMITADOS A LA MUCOSA DE LA CAVIDAD ORAL, DE LA
OROFARINGE: ESTOMATITIS, GINGIVITIS, FARINGITIS, AFTAS, TRATAMIENTO
PRE Y POST OPERATORIO DE GIRUGIA ODONTOLOGICA.

Concentracion/es: 300 MG de BENCIDAMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: BENCIDAMINA CLORHIDRATO 300 MG.

Excipientes: SACARINA SODICA 0.024 G, ESENCIA DE MENTA 0.0314 G,
GLICERINA 5 G, ALCOHOL 10 G, AGUA DESTILADA 100 ML, METILPARABENO 0.1
G, BICARBONATO DE SODIO 0.011 G, AZUL PATENTE V 0.00062 G,
POLISORBATO 20 0.105 G, AMARILLO DE QUINOQLINA 0.002 G.

Origen del producto; Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA/BUCOFARINGEA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO + DOSIFICADOR

Presentacion: 120 ML Y 1 VASO DOSIFICADOR

Contenido por unidad de venta: 120 ML 'Y 1 VASO DOSIFICADOR

Perfodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservaciéon: PROTEGER DE LA HUMEDAD; desde 15 °C. hasta 30 °C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA,
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Forma farmacéutica: SPRAY BUCAL.

Nombre Comercial: BENCIDAMINA LKM.

Clasificacion ATC: A0O1ADO2.

Indicacion/es  autorizada/s: TRATAMIENTO LOCAL DE PROCESOS
INFLAMATORIOS LIMITADOS A LA MUCOSA DE LA CAVIDAD ORAL, DE LA
OROFARINGE: ESTOMATITIS, GINGIVITIS, FARINGITIS, AFTAS, TRATAMIENTO
PRE Y POST OPERATORIO DE GIRUGIA ODONTOLOGICA.

Concentracion/es: 300 MG de BENCIDAMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Gengrico/s: BENCIDAMINA CLORHIDRATO 300 MG.

Excipientes: SACARINA SODICA 0.024 G, ESENCIA DE MENTA 0.0314 G,
GLICERINA 5 G, ALCOHOL 10 G, AGUA DESTILADA 100 ML, METILPARABENOC 0.1
G, BICARBONATO DE SODIO 0.011 G, AZUL PATENTE Vv 0.00062 G,
POLISORBATO 20 0.105 G, AMARILLO DE QUINOLINA 0.002 G.

Origen del producto:; Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA/BUCOFARINGEA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO (I) CON VALVULA DOSIFICADORA.
Presentacion: frasco con 30 ml.

Contenido por unidad de venta: frasco con 30 mil.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; desde 15 °C. hasta 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.,
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Se extiende a LABORATORIQ LKM S.A. el Certificado Nr= 5 6 1 9 8 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 2 yi MAR 2“]] de

. siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha impresa en el

mismo.
|

DISPOSICION (anMATYNe: 2 (0 3 2 l/d
TTO ATOR INGHEF{

[\ AN.M.AT



Laboratorio LKM S.A.

Av, Cordoba 4694, C1414BAR

Buenos Aires, Argentina. TE./Fax (54-11) 4772-3788
www lkmsa.com

'L - PROYECTO DE ESTUCHE 1

BENCIDAMINA LKM comprimidos deslsibles
BENCIDAMINA CLORHIDRATO 3 myg

COMPRIMIDOS DESLEIBLES
USO ORAL

Industria Argentina Venta bajo receta
Lote: Vencimiento:............

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido desielble contiene:

BENCIDAMINA CLORHIDRATO 3,0mg
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 40mg
MANITOL '. 150,0 mg
ASPARTAMO 9 0mg
HIDROXIETILCELULOSA - B0mg
'AROMA BALSAMICO ' 35.0mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 200 mg
POVIDONA K 30 a 45,9 mg
AZUCAR 13271 mg

PRESENTACION: Envase conteniendo 5 comprimidos desleibles.
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunito

CONSERVACION: Mantener en su estuche original a tamperaturas entre 15 y 30 °C.

i

o

LABOR ATORIO 1. S A 5 LABORATORIOLX M. 5.4
DRA PATRICLA RUTOWICZ FARMACEUTIOO YEGIERSKIL ZKGMLD
RaDA £0 - DIRECTOR TECNK

N 18097492 MP. 8130




Laboratorio LKM S.A, KAMPEL 2
Av. Chrdoba 4694, C1414BAR

Busnos Aires, Argentina. TE./Fax (54-11) 4772-3788 MART'AN
www. [kmsa.com DS oitam B

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MEDICAMENTO AUTORIZADCO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°..............

LABORATORIQ LKM S A
Ay, Cordoba 4694 (1414), CAB.A
Director Técnico: Director Técnico: Mario Malaspina — Fammacéutico
Elaborado en

"Este medicamento debe ser usado exciusivamente bajo prescripcion médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica.”

Nota: igual texto para presentacién per 10, 15, 20, 30 comprimidos desleibies.

7 7 %’/

LABORATORIO JAK M 8.4 6 LABORATORIOLK.M. 8.4
DRA PATRICIA BISA RUTOWICZ FARMACEUTICO VEGHERSKI ZH3MUD
ADA CO . DIRFCTOR TECNICO

DNIN®: 13097452 MP. 8130




Laboratorio LKW 8.4, KAMPI?[

Av. Cordoba 4694, Ci414BAR
Buenos Aires, Argentina. TE./Fax {54-11) 4772-3788 MAR-“AN
www Ikmisa,com

PROYECTO DE PROSPECTO
BENCIDAMINA LKM comprimidos desleibles
BENCIDAMINA CLORHIDRATO 3 mg
COMPRIMIDOS DESLEIBLES
USO ORAL
industria Argentina Venta bajo receta
Loter ... ... Vencimiento; ...... ......
FORMULA CUALICUANTITATIVA:
Cada comprimide desleible contiene:

[BENCIDAMINA CLORRIDRATO 3,0mg
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 4,0 mg
MANITOL 150,0 mg
ASPARTAMO 9,0 mg
RIDROXIETILCELULOSA 6,0mg
AROMA BALSAMICO 3E0mg
ESTEARATQO DE MAGNESIO 20,00 mg
POVIDONA K 32 459 mg

[AZUCAR 13271 mg

Codigo ATC: A01A DO2

Indicaciones: tratamisnto local de procesos inflamatorios limitados a la muccsa
de la cavidad oral y de la orofaninge; estomatitis, gingivitis, faringitis, altas,

tratamiento pre y postoperatorio de cirugia ocdontolagica. ,
e 2 é’/
I..AHW.M 5.A 7 LARORATORIO LK.M S A
DRA PA A ELSA RUTOWICZ FARMACELUTICO YEGERSK! Z10MUIT
DER ADA OO -DIRECTOR TECNICO

DNIN®: 1¥.087.492 MP. 8270




Laboratorio LKM S.A. KAMPEL 2 3 2
Q:Qg:;d;?:s‘.‘?r;éﬁt::s:_“?gﬁx (54-11) 4772-3788 MMARTIAN LKM ’

wwiwy.lkmsa, com

Accién Farmacoldégica: la Bencidamina es un antiinflamatorio no esteroidec que,
al igual que otras drogas que perteriecen a este grupo, actua a través de ia
inhibicién de 1a sintesis de prostaglandinas. También puede estar involucrade en
el macanismo de accin un efecto astabilizante de membranas.

Farmacocinética: la Bercidamina en comprimidos deslaibles desarrofla una
accian topica. La abscrcidn de esta droga por via tdpica es menor al 10% de 1a

dosis.

Posologia - Modo de administracion: disolver un comprimido en la boca 3-4
veces por dia.

Contraindicaciones: hipersensibilidad al principio activo.

Advertencias y precauciones: Segun publicacionas, si bien los estudios clinicos
en pacientes con hipersensibilidad a la aspirina no han demostrado Ya presencia
de reacciones cruzadas con bencidamina, Bencidamina LKM debe utilizarse con
pracaucion en pacientes con antecedentes de alergia a los antiinflamatorios no
esteroideos. En casos que presenten manifestaciones ganerales de infeccion
bacteriana debe tenerse en cuenta la posibiidad de iniciar un tratamiento con
antibidtico, La indicacion del producto no se justifica en ratamiento prolongado
debido a la posibilidad de producir un desequilibrio de la flora microbiana normal
de la cavidad oral. El uso prolongado del producto puede dar origen
ccasionalmente a sensibilizacion. En tal case, interrumpir el tratamiento y
consuitar con e meadico.

interacclones Medicamentosas: no hay interacciones conocidas a la

Bencidamina con otras drogas.
Embarazo y lactancia: su seguridad no ha sido establecida. Debe evaluarse la

relacion de riesgo beneficio en cada caso individual,

Reacciones Adversas: |3 incidencia do efectos adversos es baja. Consisten
principaimente en reacciones locaies que incluyen sensacién de adormecimiento 0

paresiesias en la mucosa oral. En raros casos pueden presentarse molestias

gastrointestinalies.

8 LABORATORIOL.K.M. $.A
FARMACEUTICO VEQIERSKI ZIGMUD
00 - DIRECTOR TECNICO
DNTN® 18.097 492 MP. 8230




Laboratorio LKM S.A.
Av. Cérdoba 4694, C1414BAR
Buenos Aires, Argentina, TE./Fax {54-11) 4772-3788

wiaw. lkmsa com

Sobredoslificacion:
Ante la aventualidad de una sobredosificacion, concurrir al haspital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia ;

Capital Federal: Centro de Intoxicaciones,

Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: tel (011) 4962-6666/2247

Hospital Dr. Juan P. Garraham: tel (011) 4941-6191/6012

Hospital Dr. Juan A. Ferndndez: tel (011) 4801-5555

Buenos Aires: Hospital A. Posadas: tel (011) 4654-6648 f 4658-7777

La Plata; Catedra de Farmacologia, Facultad de Ciencias Médicas, Universidad

Naciona! de La Plata: tel (0121)440117
Rosario: Catedrs de Farmacologia, Facuitad de Ciencias Médicas, Universidad

Nacicnal de Rosario: tel {0341)460077
Cérdoba Subsecrataria de Programacion Sanitaria, Ministerio de Salud de fa

Pcia. de Cordoba: tel (03514604351

PRESENTACIONES
Envases contenlendo: 5, 10, 15, 20, 30 comprimidos desle/bles.

Congervar en su envase original a temperatura entre 15y 30 °C.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DFEL ALCANCE DE LOS NINOS
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADON°..............

LABORATORIO LKM S.A
Av. Cérdoba 4694 (1414), CABA.
Director Técnico: Diractor Técnico: Mario Malaspina - Farmacéutico
Elaborado en:

“Este medicamento debe ser usado exclusivamenta bajo prescripcién médica y no

puede repetirse sin una nueva receta médica.”

Fecha da revision itima "..../...1....
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PROYECTO DE ROTULO

BENCIDAMINA LKW Colutorio
BENCIDAMINA CLORHIDRATO 300 mg [100ML

Colutorio
USO ORAL
Industria Argentina Venta bajo receta
Loter......... Vencimiento:...... ...
FORMULA CUALICUANTITATIVA:
Cada 100 ml de Colutorio contiene’
BENCIDAMINA CLORHIDRATO 0,30000 g
GLCERNA T [ 5000009 |
SACARINA SODICA 002400 ¢
'ME TILPARABENO 7 0,10000¢
ALCOHOL T ' 10,00000 g |
POLISORBATO 20 0,10500 g
ESENCIA DE MENTA 0,03140¢g |
AMARILLO DE QUINOLINA 0,00200 ¢
AZUL PATENTE ¥ " 0,00062g
| BICARBONATO DE SODIO T 0011009
| AGUA DESTILADA c.5.p. 1G0,00000 mi

Contenido: 120 mi.
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunio
CONSERVACION: Mantener en su estuche original a temperaturas entre 15y 30 °C.
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MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

LABORATORIO LKM S A
Av. Cordoba 4694 (1414), CABA.
Director Técnico; Director Técnico: Mario Malaspina — Farmacéutico
Elaborado en

“Este meadicamento debe ser usado exclusivaments bajo prescripcion médica y no
puede repetirse sin una nueva recala médica.”
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PROYECTO DE ESTUCHE 1

BENCIDAMINA LKM Colutorio
BENCIDAMINA CLORH!IDRATO 300 mg /100mi

Colutoria
USO ORAL
Industria Argentina Venta bajo receta
Lote.......... Vencimiento:............
FORMULA CUALICUANTITATIVA;
Cada 100 m| de Colutonio contiene:
BENCIDAMINA CLORHIDRATO 0,30000 g
GLICERINA 5.00000g
' SACARINA SODICA T 0,02400 g
METILPARABENQ 0,10000 g
ALCOHOL ' 10,00000 g
POLISORBATO 70 0,10500 g
ESENCIA DE MENTA 0,03140¢
AMARILLO DE QUINOLINA 0,00200 g
"AZUL PATENTE V 0,00062 g
BICARBONATO DE SODIO 0,01100g |
AGUA DESTILADA c.s.p. 100,00000 ml

PRESENTACION: 1 ‘rasco por 120 mi., y un vaso dosificador
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto

CONSERVACIAON: Mantaner en su estuche original a temperaturas entre 15y 30 °C.
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MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NMINOS

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL. MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°..........

LABORATORIQ LKM S A. |
Av. Cordoba 4694 (1414), CAB.A.
Director Téenico: Director Técnico: Mario Malaspina — Farmacéutico J

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescnpcién médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica.”
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PROYECTO DE ROTULO

BENCIDAMINA LKM SPRAY
BENCIDAMINA CLORHIDRATO 0,300 g/100m]

Spray
USO ORAL
Industria Argentina Venta bajo receta
Lote:..... ... Vencimiento:......... ...
FORMULA CUALICUANTITATIVA:
Cada 100 ml contiene;
BENCIDAMINA CLORHIDRATO 0,30000 g
GLICERINA 5,00000g
SACARINA SODICA ' 0,02400¢
METILPARABENG “T"o10000g
ALCOHOL ™~ 10,00000 g
POLISORBATO 20 0,10500 g
ESENCIA DE MENTA T 003140 g
AMARILLO DE QUINOLINA 0,00200 g
AZUL PATENTE V 0,00062 g
BICARBONATO DE SODIO 0,01100 g
AGUA DESTILADA c.5.p. 100,00000 mi

Contenido: 30 mi
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto

CDNSERVACION: Mantener en su estuche original & temperaturas entre 15y 30 °C.
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MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE
CERTIFICADO N°..............

LABORATORIO LKM S.A. ]
Av. Cérdoba 4694 (1414), CA.B.A.
Director Técnico: Director Técnico: Mario Malaspina - Farmacéutioo
Elaborado en

|
i
|

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidn médica y no
puade repetirse sin una nueva receta médica.”
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BENCIDAMINA LKM SPRAY
BENGIDAMINA CLORHIDRATO 0,300 g/1100mi

Spray
LSO ORAL
industria Argentina Venta bajo receta
Lote:......... Vencimiento:............
FORMULA CUALICUANTITATIVA:
Cada 100 ml contisne:
|BENCIDAMINA CLORHIDRATO 0,30000 g
'GLIGERINA 5,00000g
SACARINA SODICA 0,02400 g
JMETILPARABEND ) 0,10000 ¢
'ALCOHDL ) 10,00000 g
POLISORBATOC 20 0,10500 g
ESENCIA DE MENTA 0,03140¢g
AMARILLO DE QUINCLINA 0,0020C g
AZUL PATENTE V 0,00062 g
BICARBONATO DE SODIO ) ' 0.01100¢
AGUADESTILADA ¢.5.p. 100,00000 ml
_ |

PRESENTACION: 1 frasco de 30 mt con véilvula pulverizadora-dosificadora.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto

. CONSERVACION: Mantener en su estuche original a temperaturas entre 15y 30 °C.
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MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°..............

LABORATORIO LKM S A
Av. Cordoba 4694 (1414), CAB.A
Director Técnico: Diractor Técnico; Mario Malaspina - Farmacéutico
Elaborado en

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica.”
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L PROYECTO DE PROSPECTO
BENCIDAMINA LKM

BENCIDAMINA CLORHIDRATO 0,300 g/100mi

Colutoric - Spray

Us0 ORAL
Industria Argentina Venia bajo receta
Loter......... Vencimiento:............
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada 100 mI de Colutorio y Spray contiane:

L

BENCIDAMINA CLORHIDRATO 0,30000 g
GLICERINA 5,00000g
SACARINA SODICA 0,02400 g
METILPARABENO o 170,10000g |
ALCOHOL 10,000009 |
POLISORBATOC 20 0,10500 g
ESENCIA DE MENTA 0,03140g
AMARILLO DE QUINOLINA 0,00200g |
eLﬁzm PATENTE V 0,00062 g
BICARBONATO DE SODIO 0,01100 g
AGUA DESTILADA c.s.p. 100,00000 mi

Codigo ATC: AO1A D02

Accion Terapéutica: Antiinflamatoric no estercide de usc tépico.

indicaclones: Tratamiento locaj de procesos inflamatorios limitados a la mucosa

de |a cavidad oral y de la orafaringe.
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Acclén Farmacolbgica: La Bencidamina es un anfiinflamatorio no esteroideo que,
al igual que otras drogas que pertenecsn a esig grupe, actia a través de ia
inhibicién de la sintesis de prostaglandinas. También puede estar involucrado en
el mecanismao de accitn un efacto estabilizante de membranas.

Farmacocinética: Luego de la administracion topica bucal de una solucion de
bencidamina at 0,15%, la biodisponibilidad sistémica es de alrededor del 10%.

Por otra parte, se ha demostrade en animales de experimeniacitn que luego de ia
ulilizacién de una solucion 16pica para gargaras bucales la concentracion de ia
droga en los tejidos de ia boca y de la fannge son netamente superiores a 105 que
se obtienen a partir de & administracion sisiémica de esta droga.

La administracion por via oral, genera una amplia y lenta distribucidn en los tejidos
corporales (volumen de distribucion: 100 litres). La union a proteinas del plasma
es de 10 a 15%. La vida media plasmatica os de alredador de 10 hs.

A las 24 hs., alrecedor del 40% de una dosis dnica se transforma en metabaolitos
polares (principalmente bancidamina-N-Gxido y S-hidraxi-bencidamina-
glucuronido) gue se eliminan por via winaria. Un 5% de la droga sin cambios
también se elimina por la misma via. La excrecion urinaria tetal es de alrededor del
70% de la dosis inicial.

Posologia - Modo de Administracién:

Colutorig: Adminisirar 10 m| en el vaso dosificador 3 veces por dia 0 més, diluido
en igual cantidad de agua para efectuar buches o gargarismos,

Este producto no debera ser ingerido.

En nifos menores de 2 afios la forma farmacéutica spray es la mas apropiada.

Sprav: Adultos: 2-4 aplicaciones por vez cada 1% a 3 horas.

Nifles ge 6 a 12 affog: 2 aplicacicnes cada 13¢ a 3 horas,

Niflos menores do 6 afios: 1 aplicacién cada 8 kg de peso corporal, hasta un
maximo de 2 aplicaciohes, cada 1% a 3 horas.

Forna de aplicacién: Introducir el aplicador en la cavidad oral, ¥ presionar la
valvula, manteniendo o snvase en posicidn vertical, mientras se dica A"

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo.

Advertencla y precauciones: En caso de manifestarse signos de infaccidn
bacteriana de ia mucosa oral ¢ de la orofaringe, debera oonside%el inicio del
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tratamiento especifico concomitante bajo contrel medice.

E! uso prolongado del producto puede dar origen ocasionalmente a sensibilizacion.
En tal caso, interrumpir el tratamiento y consultar con el médico.

No utilizar en nifios menores de 2 ahios la forma farmacéutica colutorio por el
riesgo de ingestidn actidental. Contiene 8,07% peso/volumen de aicohol
etilicosetanol. No debe administrarse an pacientes bajo tratamientc con disulfiram,

Interacciones Medicamentasas: No hay interaccionas conocidas de la

Bencidamina con ofras drogas.
Embarazo y lectancia: Su seguridad no ha sido astablecids. Debe evaluarse la

relacidn riesgo bensficio en cada caso individual.

Reacciones Adversas: La incidencia de efaectos adversos €8 baja, Consisten
principalments en reacciones locales que incluyen sensacion de adormecimiento o
parestesias an la mucosa oral. En raros casos pueden préseniarse molestlias

gastrointestinales.

Sobredosificacldn: Se ha comunicado un caso aislado de aumentos en los
niveles de creatinina y urea plasmidticas en una paciente que usé grandes
cantidades de preparaciones lopicas qua contenian Bencidamina duranie tiempo
prolongado.

Ante 1a eventualidad de una sobredosificacidn, conctarir al hospitel mas cercanc o
comunicarse con los centros de Toxicologia ;

Capital Federal: Centre de Intoxicaciones,

Hospital de Pediatria Ricardo Guliérrez: tel (011) 4962-6666/2247

Hospita! Dr. Juan P. Garraham: tel {011) 4941-6191/6012

Hospital Dr. Juan A, Femandez: tel (011) 4801-556565

Buenos Aires: Hospila! A. Posadas: tel (011) 4854-6648  4656-7777

La Plata;: Cétedra de Farmacologia, Facuilad de Ciencias Médicas, Universided
Nacional de La Plata: tel (0121)440117

Rosario: Cétedra de Farmacologia, Facultad de Ciencias Médicas, Universidad
Nacional de Rosano: tel {(0341)460077

Cérdoba: Subsecretaria de Programacion Sanitaria, Ministenc de Selud de la
Pcia. de Cérdoba: tel {0351)4604351
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PRESENTACIONES:
Presentacion:

Golutario: Frascos con 120 mi. ., y un vaso dosificadot
Spray: Envase conteniendo 30 mi, provisto de vélvula pulverizadora- dosificadora.

Conservar en su envase original a temperatura entre 15 y 30 °C.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N-..............

LABORATORIO LKM S.A.
Av. Cordoba 4694 {1414), CAB.A
Director Técnico: Director Técnico: Mario Malaspina - Farmacéutico
Elaborado en [

“Este medicamento debe ser usatdo exclusivamente bajo prescripcion meédica y no
puede repstirse sin una nueva receta médica.’

Fecha de revision ultma .../ ..J. ..
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