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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008105-10-7 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
CABUCHTI S.A., solicita el cambio de formula para la especialidad medicinal
denominada CALLICIDA CABUCHI / COLODION ELASTICO - LACTICO
ACIDO - FENICO ACIDO - ACETICO ACIDO - BENZOCAINA, forma
farmacéutica: SOLUCION, aprobada por el Certificado N° 50.454.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley
N° 16.463, del Decreto N° 150/92.

Que los proyectos de rétulos y prospectos presentados se
adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones Nros.: 5904/96, y 2790/97.

Que como surge de la documentacidon aportada ha satisfecho
los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

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
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Disposicion ANMAT NO 5755/96, se encuentran establecidos en la
Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 285 obra el informe técnico del INAME.

Que a fojas 286 y 287 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS CABUCHI S.A.
propietaria de |la especialidad medicinal denominada CALLICIDA CABUCHI
/ COLODION ELASTICO - LACTICO ACIDO - FENICO ACIDO - ACETICO
ACIDO - BENZOCAINA, el cambio de la formula, segun se detalla en anexo
de modificaciones.
ARTICULO 2°.- Agregase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N° 1595/02, los rotulos y prospectos autorizados, por las fojas 6 a
8 (rotulos) y de fojas 277 a 282 (prospectos), a desglosar la foja 6 y de

fojas 277 a 278, los que integraran el Anexo I de la presente.
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ARTICULO 39,- Establécese que los envases que contendran: 8 g para la
nueva formula autorizada por el Articulo 1° y su periodo de vida util sera
de 24 meses a temperatura menor de 309 C, elaborado por
LABORATORIQS CABUCHI S.A. sito en Tucuman 1301 - esq. San Juan -
Jesis Maria - Provincia de Cérdoba, siendo su condicion de expendio
VENTA LIBRE.

ARTICULO 49, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidbn de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N° 50.454 en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 59,- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién y Anexo, girese al Departamento de Registro a los fines de

adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-008105-10-7 k]“‘:l"“—’
DISPOSICION NO Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR

m.b. 1 6 4 ? AN.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién N©

‘5 ............ , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de la Especialidad Medicinal N° 50.454, y de acuerdo a lo
solicitado por LABORATORIOS CABUCHI S.A., la modificacion de los datos
identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

CALLICIDA CABUCHI / COLODION

Nombre comercial / Genérico/s:

ELASTICO - LACTICO ACIDO - FENICO ACIDO - ACETICO ACIDO -

BENZOCAINA.
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 1595/02,
tramitado por expediente N° 1-0047-0000-007954-01-2
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR

Formula:

Colidon Elastico 82,5 g,
Acido Salicilico 12,5 g,
Acido Lactico 2,5 g, Acido
Fenico 0.625 g, Acido
Acético 0.625 g,
Benzocaina 1,25 g,---=-----

Acido Salicilico 12.5 g,
Benzocaina 1.25 g.
Excipientes: Acido Léctico
2,5 g, Acido Fénico 0.625
g, Acido Acético 0.625 ¢,
Colodion Elastico 82.5 g.-

Anexo II - Rotulos y
prospectos:

Anexo II Disposicién NO©
5370/01.

Rétulos de fojas 6 a 8 y
prospectos de fojas: 277
a 282, a desglosar las
fojas 6 y de fojas 277 a

Periodo de Vida Util:

Treinta y seis (36) meses.

24 meses.
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a la firma LABORATORIOS CABUCHI S.A., Titular del Certificado de

Autorizaciéon N°© 50.454, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

20 MAR 2012

Expediente N© 1-0047-0000-008105-10-7 .
4)14.(15"

DISPOSICION No°: -

Dr. OTTO A. ORSINGHER

m.b. 1] SUB-INTERVENTOR
‘ " AN.M.A.T.
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PROYECTO DE PROSPECTO

CALLICIDA CABUCHI
AC. SALICILICO + BENZOCAINA
SOLUCION

VENTA LIBRE . INDUSTRIA ARGENTINA

Formula cualicuantitativa: Cada 100g contiene:

Ac. Salicilico 12.5g, Benzocaina 1.25g

Excipientes: Coleodién Elastico; Acide Léctico; Acido Fénico; Acido
Acético; cs.

Accién terapéutica: Descamante (Queratolitice)

Indicaciones: Tratamiento tépico de lesicnes callosas (callos) en las
manos y planta de los pies.

Modo de uso: Adultes: Aplicar CALLICIDA CABUCHI sobre la callosidad
una vez por dia, preferentemente durante la noche. Después de 3 a 5
dias, remojar con agua caliente y desprender la callosidad.

Realizar cada aplicacidén de CALLICIDA CABUCHI después de lavar con
agua tibia y secar la zona afectada, de la siguiente manera:

1. Con el aplicador provisto, colocar cuidadosamente una o dos
gotas sobre la lesibén, evitandec el contacto del producto con la
piel sana perilesiconal y permitir que el producto se seque sobre
i1a superficie.

2. Utilizar durante 3 a 5 dias. Transcurrido este lapso, remcjar
con agua caliente y desprender la callosidad.

Precaucicnes y advertencias: PRODUCTO EXCLUSIVO DE USC EXTERNO,

No utilizar en menores de 12 afios sin previa ccnsulta médica.

No emplear el producteo sobre la piel irritada & en un &rea que este
infectada o enrojecida. No debe ser aplicado socbre lunares, marcas de
nacimiento, verrugas raras en las que salen pelos, verrugas genitales
& verrugas situadas en el restro © mucosas, ni en cualquier otro tipo
de lesidn para la cual nc estd indicado. No usar excesivamente.

El productoe NO debe ponerse en contacto con los ©30s u otras membranas
mucosas,

Tener en cuenta que la accién también ocurre scbre la piel sana gque
rodea la lesidn, por lo que la aplicacidn se debe restringir sélc al
area afectada.

8i Ud. esta tomandc algln medicamentc, © esta embarazada o dando de
mamar consulte a su médico antes de usar este medicamento.

Contraindicaciones: WNo debe ser utilizado en pacientes diabéticos o©
individuos c¢on alteraciones de la circulacidn sanguinea periférica
(por Ej. VaArices}. ' ‘

No utilizar CALLICIDA CABUICHI sobre otro tipc de lesidédn para la cual
no estéd indicada.
No utilizar en caso de hipersensibilidad a alguno dg

A s LABGRATORIOS CABUCHI S. A.
Tucurgan 1301 - Tek. y Fax: 03525-445901 - (5220} Jesus Maria - Cérdoba - Republica A * E-maitriiboEchi@coops.com.ar

Sitio web:www.cabuchi.com



Tucuman 1301 - Tel. y Fax: 03525-445901 - {5220) Jesls Maria - Cdrdoba - Repdbl.f;:ei.

( § LABORATORIOS CABUCH! SA.

0%

s DEGIOVANNI

Y H .
especialidades medicinales 1 6 4 ? |

No utilizar en casos de lesiones bacterianas y/o micéticas (hongos).

Reacciones adversas: Puede llegar a producir irritacién local,
aconpafiada de sensacidén de quemazdn gue puede controlarse con la
suspensidén  temporal del tratamiento. Al retomar nuevamente la
aplicaciédn, deberd ponerse especial atencién en adecuar la colocacién
de la solucién al tamarico de las lesiones (callos).

“Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse fuera del
alcance de los nifos”

Ante cuzlquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico

Intoxicacidn: Comunicarse con: )
Hospital de Pediatria "Dr. Ricardo Gutiérrez", Tel.: (011) 4962-
6666/2247

Hospital "Dr. A. Posadas™, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777 )
Centro de Asistencis Toxiceoldégica La Plata, Tel,: {0221) 451-35555.
Hospital de Nifios de Cérdoba, Tel.: (0351) 421-5303/422-0391.
Casafe de Rosario, Tel.: (0341) 448-0077/424-2727,

Presentacidn: Frasco conteniendo Bg.

Conservacidn: Manténgase bien cerrado en lugar Ifresco para evitar su
evaporacidn.

Medicamento Autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 50.454

Direccién Técnica: Carlos Degiovanni, Farmacéutico.
LARORATORIOS CABUCHI S.A. _
Tucuman 1301 esqg. San Juan. 5220. Jes(s Maria., Pcia. de Cédrdoba.

Tel., (03525) 445901. www.cabuchi.com

Fecha de ultima revisiémn:

'qu,

RS

ot BRIEL EDUARDO CABUCHI

Ve oE-pREEIBENYE

M.P. 5366

IRECTOR TECHICO

Sitio web:www . cabuchi.com

Argentina - E-mail: labcabuchi@coop5.com.ar
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PROYECTO DE ROTULO

CALLICIDA CABUCHI
AC. SALICILICILICO + BENZOCAINA
USO EXTERNO

Industria Argentina Venta Libre

Contenido Neto: 8g

Formula:

Cada 100g contiene:

Acido Salicilico 12.59
Benzocaina 1.25¢9

Excipientes:; Colodion elastico, Acido Lactico; Acido Fénico; Acido Acético; cs
Conservacién: Mantener en lugar fresco y bien cerrado para evitar su evaporacion.
Posologia: Ver prospecto adjunto

Lote:
Fecha de Vencimiento:

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

LABORATORIOS CABUCHI S.A.
Tucuman 1301- Jesas Maria
5220 — Cérdoba — Argentina

Director Técnico: Dr. Jorge Alberto Ldpez — Farmacéutico
Especialidad Medicinal Autorizado por Ministerio de Salud
Certificado N° 50.454

m.P. 5

366
CO-DIRECTOR TECHICO

Tucuman 1301 - Tel. y Fax: 03525-420419 - {(5220) Jesus Maria - Cérdoba - Replblica Argentina - E-mail: labcabuchi@coop5.com.ar
Sitio web:www.cabuchi.com



