“2014 - Ao de Homenage af Alfmirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Monsevideo”

Secretaria de Politicas, Regulacion

e Instituto DISPUS]G‘ON Ne 1 7 9 9

ANMATL
BUENOS AIRES, 18 MAR 201
VISTO el Expediente n0 1-47-6818-13-3 del Registro de esta

Administraciéon Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MILLET FRANKLIN S.A.
solicita una nueva concentracién para la especialidad medicinal
denominada ORALSONE BENZOCAINA / BENZOCAINA, Certificado n°
48.780.

Que lo solicitado se encuadra en Ids términos de la Ley N° 16.463,
Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios N°
1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho Ids
requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado Ia
intervencion de su competencia.

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 Disposicion ANMAT N© 5755/96

se encuentran establecidos en fa Disposicién ANMAT N°© 6077/97.
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2014 — Afio de Homenaje al Abmirante Guillermo Brown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Mz'nisteo de Salud . DISPOSICION N° :
Secretaria de Politicas, Regulacion 1. 7 9 g

e Imstituto

ANMAT
Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n® 1490/92 y n° 1271/13.

Por ello: |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma MILLET FRANKLIN S.A. para la
especialidad medicinal que se denominara ORALSONE INFANTIL la nueva
concentracion de BENZOCAINA 2 %, para la forma farmacéutica GEL,
seguin datos caracteristicos que se detallan en el Anexo de Autorizacion de
6\. Modificaciones que forma parte integral de la presente Disposicidn.

ARTICULO 2°. - Establécese que el Anexo de autorizacion de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicion y debera
correr agregado al Certificado N° 48.780 en los términos de la Disposicidn
ANMAT N© 6077/97.
ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de Ec’)tulos y prospectos obrantes
de fojas 39 a 53.

9\0 ARTICULO 4°.- Inscribase la/s nueva/s concentracidn/nes autorizada/s
-
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Secretaria de Pofiticas, Regulacion DISPOSICION Ne ﬂ 7 g 8

e Instituto
ANMAT

en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 59, - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que efectte ia
agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original. Publiquese

en el Boletin Informativo; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-6818-13-3 | /‘J”’““."(L
DISPOSICION No© Dr. OTIO A. ORSINGHER

- vr ﬂ 3 9 Sub Administradet Nacional

G

A N.M AT,
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“2014 — Asio d2 Homenaje af Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Instituto

ANMAT

ANEXO DE _AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 48.780, y de acuerdo a lo
solicitado por la firma MILLET FRANKLIN S.A. la/s nueva/s
concentracién/nes cuyos datos a continuacion se detallan:

NOMBRE COMERCIAL: ORALSONE INFANTIL

NOMBRE/S GENERICO/S: BENZOCAINA

FORMA FARMACEUTICA: GEL

CONCENTRACION: BENZOCAINA 2%

EXCIPIENTES: POLIETILENGLICOL 4000 18 g, METILPARABENO 0,2 g,
PROPILPARABENO 0,02 g, GLICERINA 5 g, EDETATO DISODICO
DIHIDRATO 0,1 g, SUCRALOSA 0,2 g, AGUA PURIFICADA 2,5 g, ESENCIA
DE FRUTILLA 0,2 g, ROJO PUNZO 4 R LACA ALUMINICA 0,02 g,
POLIETILENGLICOL 400 C.S.P. 100 g. |

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: ENVASE DE
POLIETILENO MEZCLA PEAD Y PEBD; CONTENIENDO 10, 15 Y 20 GRAMOS
DE GEL.

PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES; CONSERVACION:

TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C.



&3 “2014 — Aro de Homenaje af Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”
Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e. Instituto

ANMAT
CONDICION DE EXPENDIO: VENTA LIBRE.
LUGAR DE ELABORACION: GERARDO RAMON Y CIA S.A.I.C.: INT. AMARO
AVALOS 4208, MUNRO, PCIA. DE BUENOS AIRES y BROBEL S.R.L.:
CORONEL MENDEZ 438/440, WILDE, PCIA. DE BUENOS AIRES
(ELABORACION COMPLETA), \
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 3463/00
Expediente tramite de autorizacion n® 1-47-2415/99-8 |
El presente solo- tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma MILLET FRANKLIN S.A., Certificado de Autorizacién n® 48.780,

en la Ciudad de Buenos Aires, ........ 1BMARZBM ......................
Expediente n° 1-47-6818-13-3 /ﬂ]“""ﬁ'“
DISPOSICION NO "¢ O ¢

1 9 9 i . OTI0 A. ORSINGHER
VI ~ub Administrador Naclonal

A.N.M_AST,
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PROYECTO DE ROTULO CONTENIDO NETO: 10 gramos. L
A
ORALSONE INFANTIL oa\G\“
BENZOCAINA 2%

Gel anestésico y analgésico tépico

Venta libre - Industria Argentina

Que contiene Oralsone Infantil:
Cada 100 gramos de gel contiene:

Ingredientes activos: Benzocaina 2,000 gramos

Ingredientes_ inactivos: Polietilenglicol 4000 18,000 gramos, Metilparabeno 0,200
gramos, Propilparabeno 0,020 gramos, Glicerina 5,000 gramos, Edetato disodico
dihidrato 0,100 gramos, Sucralosa 0,200 gramoes, Agua purificada 2,500 gramos,
Esencia frutila 0,200 gramos, Rojo Punzé 4 R laca aluminica 0,020 gramos,
Polietilenglicol 400 c.s.p. 100,000 gramos.

Accion:

Gel anestésico y analgésico tdpico para las encias del bebé.\
\ .

Para que se usa Oralsone Infantil. Lea detenidamente esta informacién:

Oralsone Infantil esta indicado para el alivio del dolor de encias causado por la
aparicién de los primeros dientes. Sin azucar. Sabor Frutilla

Como usar este medicamento:

Ver prospecto adjunto.

No use este medicamento si:

Existen antecedentes de alergia a la Benzocaina u otros anestésicos como la Procaina
y la Butacaina, o alergia a cualquier otro componente de la férmula de Oralsone
Infantil.

No utilizar este producto en nifios menores de 4 meses de edad. A

DIRECTORA TECNICA
M.P. 18230
M.N. 16208

APODERADA




“Mantener fuera del alcance de los nifios”. 0?‘
“Ante cualquier duda, consulte con su médico, farmacéutico u odontélogo”.
“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”

“Conservar entre 15 y 30 grados centigrados.”

Elaborado en Intendente Amaro Avalos 4208 — B1605ECT — Munro — Buenos Aires y/o
Coronel Méendez 440 - 1875 — Wilde — Buenos Aires.

Laboratorios Millet Franklin S.A. Fray J. Sarmiento 2350 (B1636AK.J) Olivos —
Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: Julia Garcia Buhlman - Farmacéutica

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N

Atencion al consumidor: 0800 444 72666

NOTA: los rotulos para fos envases con 15 y 20 gramos serdn similares al presente.

T MILLET FRAMKLIN S.A.
LiA GARCIA BUHLMAN
FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
M.P, 18230

g M.N. 16208
CHELA B. SHINYASRHIK!
APODERADA
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE
ORALSONE INFANTIL
BENZOCAINA 2%
Gel anestésico y analgésico topico
ZQUE CONTIENE ORALSONE INFANTIL?
Cada 100 gramos de gel contiene:
Ingredientes activos: Benzocaina 2,000 gramos
Ingredientes inactivos: Polietilenglicol 4000 18,000 gramos, Metilparabeno 0,200
gramos, Propilparabeno 0,020 gramos, Glicerina 5,000 gramos, Edetato disédico
dihidrato 0,100 gramos, Sucralosa 0,200 gramos, Agua purificada 2,500 gramos,
Esencia frutilla 0,200 gramos, Rojo FPunzdé 4 R laca aluminica 0,020 gramos, -
Polietilenglicol 400 ¢.s.p. 100,000 gramos.
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO
ACCION:
Gel anestésico y analgésico tépicq para las encias del bebé.\
4
PARA QUE SE USA ORALSONE INFANTIL. Lea detenidamente esta informacion:
ORALSONE INFANTIL esta indicado para el alivio del dolor de encias causado por
la aparicién de los primeros dientes en infantes. Sin azacar. Sabor Frutilla.
LQUE PERSONAS NO PUEDEN USAR ORALSONE INFANTIL?
NO USE este medicamento si existen antecedentes de alergia a la Benzocaina u otros
anestesicos como |la Procaina y la Butacaina, o alergia a cualquier otro componente
de la férmula de ORALSONE INFANTIL.
No utilizar este producto en nifos menores de 4 meses de edad.
; QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este producto esta indicado para el alivio del dolor de encias causado por ia aparicion
de los primeros dientes.
Evitar el contactoc de este producto con los ojos. En caso accidental, lavar con
abundante agua. )
No exceder la dosis recomendada. uﬁ
75, MILLET FRANKLIN S.A,
ULIA GARCIA BUHLMAN
FARMACEUTICA
GRACIELA B. SHINYASHIKI DIRECTORA TECNICA

APODERADA M.P. 18230
M.N. 16208



MEDICAMENTO?

Se han reportado casos de metahemoglobinemia tras el uso de Benzocaina. 0

En caso de que los sintomas empeoren o continien tras 7 dias de tratamiento,
interrumpir y consultar con el médico u odontélogo.

;COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Lea detenidamente esta informacidn.

Posologia y Forma de administracion:

» Nifios mayores de 2 afios; Aplicar una fina capa de ORALSONE INFANTIL
AN sobre la zona afectada entre 3 y 4 veces al dia.
« Nifios menores de 2 afos: Administrar sélo bajo indicacién médica. ~
o Lavarse las manos antes y después de la aplicacién. Colocar sobre el dedo o
un hisopo una pequena cantidad de gel, equivalente a un grano de arroz y
aplicar sobre la encia del nifo, en los puntos de erupcién o de dolor, hasta 4
veces al dia.

.QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDQSIS, O S| SE INGIRIO ORALSONE
INFANTIL?

DIRIJASE AL CENTRO DE ASISTENCIA MEDICA MAS CERCANO O
COMUNIQUESE CON ALGUNO DE LOS SIGUIENTES CENTROS DE
INTOXICACIONES

» HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 6 4658-7777

o HOSPITAL R. GUTIERREZ: (011) 4962-6666 0 4962-2247

STIENE ALGUNA PREGUNTA RESPECTO A ORALSONE INFANTIL?
Comuniquese a la linea gratuita de atencion al consumidor:

0800 444 72666
O, en caso necesario at teléfono de ANMAT RESPONDE:

0800 333 1234

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 10, 15 y 20 gramos de gel.

Elaborado en Intendente Amaro Avalos 4208 — B1605ECT — Munro — Buenos Aires y/o
Coronel Méndez 440 — 1875 — Wilde — Buenos Aires.

Laboratorios Millet Franklin S.A. Fray J. Sarmiento 2350 (B1636AKJ) Olivos —
Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: Julia Garcia Buhlman - Farmacéutica

LaB. MILLET FRANKLIN S.A.

GRACIELAB/SHvAsN i SULIA GARCIA BUHLMAN
(fcﬁgmm FARMACEUTICA
DIRECTORA TECMICA

M&OIRI3G
AN M RDOR
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MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD 6\
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CERTIFICADO N¢:

IMPORTANTE

“Mantener fuera del alcance de los ninos”.
“Ante cualquier duda, consulte con su médico, farmacéutico u odontélogo”.
“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”

“Conservar entre 15 y 30 grados centigrados.”

Atencion al consumidor: 0800 444 72666

FECHA DE ULTIMA REVISION: ......... A | S

1.AB.MILLET FRANKLIN S.A.

JULIA GARCIA BUHLMAN
FaRMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
M.P. 18230
M.N. 16208

KCIELA B. SHINYASHIK]
APODERADA
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PROYECTO DE ROTULO CONTENIDO NETO: 10 gramos.

ORALSONE INFANTIL
BENZOCAINA 2%

Gel anestésico y analgésico tépico

Venta libre - Industria Argentina

Que contiene Oraisone Infantil:
Cada 100 gramos de gel contiene:

Ingredientes activos: Benzocaina 2,000 gramos

Ingredientes inactivos: Polietilenglicol 4000 18,000 gramos, Metilparabeno 0,200
gramos, Propilparabeno 0,020 gramos, Glicerina 5,000 gramos, Edetato disédico
dihidrato 0,100 gramos, Sucralosa 0,200 gramos, Agua purificada 2,500 gramos,
Esencia frutila 0,200 gramos, Rojo Punzé 4 R laca aluminica 0,020 gramos,
Polietilenglicol 400 c.s.p. 100,000 gramos. '

Accibn;

Gel anestésico y analgesico tbépico para las encias del bebé.

Para que se usa Oralsone Infantil. Lea detenidamente esta informacion:

Oralsone Infantil estd indicado para el alivio del dolor de encias causado por la
aparicion de los primeros dientes. Sin azucar. Sabor Frutilla

Como usar este medicamento:

Ver prospecto adjunto.

No use este medicamento si:

Existen antecedentes de alergia a la Benzocaina u otros anestésicos como la Procaina
y la Butacaina, o alergia a cualquier otro componente de la formula de Oralsone
Infantil.

No utilizar este producto en nifios mencres de 4 meses de edad. -

AB—THILLET FRANKLIN S.A
JULIA GARCIA BUHLMAN

4
RACIELA B. SHINYAShIKI FARMACEUTICA
APODERADA DIRECTORA TECNICA
M.P. 18230
M.N. 182(01a



“Mantener fuera del alcance de los nifios”.
“Ante cualquier duda, consulite con su médico, farmacéutico u odontdlogo”.
“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”

“Conservar entre 15 y 30 grados centigrados.”

Elaborado en Intendente Amaro Avalos 4208 — B1605ECT — Munro — Buenos Aires y/o
Coronel Méndez 440 — 1875 — Wilde — Buenos Aires.

Laboratorios Millet Franklin S.A. Fray J. Sarmiento 2350 (B16386AKJ) Olivos —
Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: Julia Garcia Buhlman - Farmacéutica

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO Ne¢:

Atencién al consumidor: 0800 444 72666

NOTA: los rétulos para los envases con 15 y 20 gramos seran similares al presente.

N

—

:.AB_. MILLET FRANKLIN S.A.
JULIA GARCIA BUHLMAN
FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
M.P. 18230
M.N. 18208

: ACI‘E(B.SHINYASHE

APODERADA
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PROYECTO DE PROSPECTO Q\’
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

ORALSONE INFANTIL
BENZOCAINA 2%

Gel anestésico y analgésico topico

sQUE CONTIENE ORALSONE INFANTIL?

Cada 100 gramos de gel contiene:;

Ingredientes activos: Benzocaina 2,000 gramos

Ingredientes inactivos: Polietilenglicol 4000 18,000 gramos, Metilparabeno 0,200
gramos, Propilparabeno 0,020 gramos, Glicerina 5,000 gramos, Edetato disddico
dihidrato 0,100 gramos, Sucralosa 0,200 gramos, Agua purificada 2,500 gramos,
Esencia frutilla 0,200 gramos, Rojo Punzé 4 R laca aluminica 0,020 gramos,
Polietilenglicol 400 c.s.p. 100,000 gramos.

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO

ACCION:

Gel anestésico y analgésico topico para las encias del bebé.

PARA QUE SE USA ORALSONE INFANTIL. Lea detenidamente esta informacion:

ORALSONE INFANTIL est4 indicado para el alivio del dolor de encias causado por
la aparicion de los primeros dientes en infantes. Sin azdcar. Sabor Frutilla.

.QUE PERSONAS NO PUEDEN USAR ORALSONE INFANTIL?

NO USE este medicamento si existen antecedentes de alergia a la Benzocaina u otros
anestésicos como la Procaina y la Butacaina, o alergia a cualquier otro componente
de la férmula de ORALSONE INFANTIL.

No utilizar este producto en nifios menores de 4 meses de edad.

LQUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este producto esta indicado para el alivio del dolor de encias causado por la aparicidén
de los primeros dientes.

Evitar el contacto de este producto con los ojos. En caso accidental, lavar con
abundante agua. [

No exceder |la dosis recomendada.

LAB. MILLET FRANKLIN S.A.
JULIA GARCIA BUHLMAN
FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
M.P. 18230
M.N, 168208

ARACIELA B. SHINYASHI
APODERADA
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;QUE__CUIDADOS DEBO _TENER ﬂlENTRAS ESTOY USANDO ESTE
MEDICAMENTO?

Se han reportado casos de metahemoglobinemia tras el uso de Benzocaina.

En casc de que los sintornas empeoren o continden tras 7 dias de tratamiento,
interrumpir y consultar con el médico u odontélogo.

ACOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Lea detenidamente esta informacion.

Posologia y Forma de administracion:

¢ Nifios mayores de 2 afios: Aplicar una fina capa de ORALSONE INFANTIL
sobre la zona afectada entre 3 y 4 veces al dia.

s Nifios menores de 2 afios: Administrar sélo bajo indicacién medica.

s« |avarse las manos antes y después de la aplicacién. Colocar sobre el dedo o
un hisopo una pequena cantidad de gel, equivalente a un grano de arroz y
aplicar sobre la encia del nifio, en los puntos de erupciéon o de dolor, hasta 4
veces al dia.

.QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| SE INGIRIO ORALSONE
INFANTIL?

DIRIJASE AL CENTRO DE ASISTENCIA MEDICA MAS CERCANO O
COMUNIQUESE CON ALGUNO DE LOS SIGUIENTES CENTROS DE
INTOXICACIONES

» HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 6 4658-7777

» HOSPITAL R. GUTIERREZ: (011) 4962-6666 6 4962-2247

LTIENE ALGUNA PREGUNTA RESPECTO A ORALSONE INFANTIL?
Comuniquese a la linea gratuita de atencién al consumidor:

0800 444 72666

0O, en caso necesario al teléfono de ANMAT RESPONDE:

0800 333 1234

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 10, 15 y 20 gramos de gel.

Elaborado en Intendente Amaro Avalos 4208 — B1605ECT — Munro — Buenos Aires y/o
Coronel Méndez 440 — 1875 — Wilde — Buenos Aires.

/‘

Laboratorios Miflet Franklin S.A. Fray J. Sarmiento 2350 (B1636AKJ) Olivos —
Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: Julia Garcia Buhlman - Farmacautica

1. WILLET FRANKLIN S.A.
IE:SOEEE!%NY SHIKI .t\,Ll.A:f:gfclguET!'léfLMAN
A IRECTORA TECNICA

M.P. 18230
MM O1R2NR
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MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL NWB?ERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©:

IMPORTANTE

“Mantener fuera del alcance de los nifios”.
“Ante cualquier duda, consuite con su médico, farmacéutico u odontdliogo”.
“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”

“Conservar entre 15 y 30 grados centigrados.”

Atencidn al consumidor: 0800 444 72666

FECHA DE ULTIMA REVISION: ......... | AT R

1 ———
bl AILLET FRANKLIN S.A.
JLiA GARCIA BUHLMAN
FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
M.P. 18230
M.N. 16208

GRACIELA B. SHINYASH)k|
APODERADA
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PROYECTO DE ROTULO Q\ CONTENIDO NETQ: 10 gramaos. e

ORALSONE INFANTIL
BENZOCAINA 2%

Gel anestésico y analgésico tépico

Venta libre - Industria Argentina

Que contiene Oralsone Infantil:
Cada 100 gramos de gel contiene:

Ingredientes activos: Benzocaina 2,000 gramos

Ingredientes inactivos: Polietilenglicol 4000 18,000 gramos, Metilparabeno 0,200
gramos, Propilparabeno 0,020 gramos, Glicerina 5,000 gramos, Edetato disédico
dihidrato 0,100 gramos, Sucralosa 0,200 gramos, Agua purificada 2,500 gramos,
Esencia frutila 0,200 gramos, Rojo Punzd 4 R laca aluminica 0,020 gramos,
Polietilenglicol 400 c.s.p. 100,000 gramos.

Accioén:

Gel anestésico y analgésico topico para las encias del bebé.

Para que se usa Oralsone Infantil. Lea detenidamente esta informacién:

Oralsone Infantil esta indicado para el alivio del dolor de encias causado por la
aparicién de los primeros dientes. Sin azucar. Sabor Frutilla

Como usar este medicamento:

Ver prospecto adjunto.

No use este medicamento si:

Existen antecedentes de alergia a la Benzocaina u otros anestésicos como la Procaina
y la Butacaina, o alergia a cualquier otro componente de la férmula de Oralsone
Infantil.

No utilizar este producto en nifios menores de 4 meses de edad.

£ARMACEUTICA
CIRECTORA TECNICA
M.P. 18230
M.N. 16208

GRACIELA B. SHINYASHIKI
APODERADA

o

&5 WILLET FRANKLIN S.A.
SULIA GARCIA BUHLMAN

649



“Mantener fuera del alcance de los nifios”.
“Ante cualquier duda, consulte con su médico, farmacéutico u odontélogo”.
“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”

“Conservar entre 15 y 30 grados centigrados.”

Elaborado en Intendente Amaro Avalos 4208 — B1605ECT — Munro — Buenos Aires y/o
Coronel Mendez 440 — 1875 — Wilde — Buenos Aires.

Laboratorios Millet Frankiin S.A. Fray J. Sarmiento 2350 (B1636AKJ) Olivos —
Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: Julia Garcia Buhlman - Farmacéutica

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N¢:

Atencidon al consumidor: 0800 444 72666

NOTA: los rétulos para los envases con 15 y 20 gramos serdn similares al presente.

LAH/ MILLET FRANKLIN S.A.

JULIA GARCIA BUHLMAN
FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
M.P. 18230
M.N. 16208

ACIELA B.SHINYASHIKI
APODERADA



PROYECTO DE PROSPECTO \QP

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

ORALSONE INFANTIL
BENZOCAINA 2%

Gel anestésico y analgésico topico

LQUE CONTIENE ORALSONE INFANTIL?

Cada 100 gramos de gel contiene:

Ingredientes activos: Benzocaina 2,000 gramos

Ingredientes inactivos: Polietilenglicol 4000 18,000 gramos, Metiiparabeno 0,200
gramos, Propilparabeno 0,020 gramos, Glicerina 5,000 gramos, Edetato disddico
dihidrato 0,100 gramos, Sucralosa 0,200 gramos, Agua purificada 2,500 gramos,
Esencia frutila 0,200 gramos, Rojo Punzé 4 R laca aluminica 0,020 gramos,
Polietilenglicol 400 c.s.p. 100,000 gramos.

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO

ACCION:

Gel anestésico y analgésico topico para las encias del bebé.

PARA QUE SE USA ORALSONE INFANTIL. Lea detenidamente esta informacion:

ORALSONE INFANTIL esta indicado para el alivio del dolor de encias causado por
la aparicién de los primeros dientes en infantes. Sin azucar. Sabor Frutiila.

ZQUE PERSONAS NO PUEDEN USAR ORALSONE INFANTIL?

NQ USE este medicamento si existen antecedentes de alergia a la Benzocaina u otros
anestésicos como la Procaina y la Butacaina, o alergia a cualquier otro componente
de la formula de ORALSONE INFANTIL.

No utilizar este producto en ninos menocres de 4 meses de edad.

£QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este producto esta indicado para el alivio del dolor de encias causado por la aparicion
de los primeros dientes.

Evitar el contacto de este producto con los ojos. En caso accidental, lavar c
abundante agua.

No exceder la dosis recomendada.
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(QUE CUIDADOS DEBO _TENER Mlﬂ“@ ESTOY USANDO ESTE
MEDICAMENTO? «Q‘

Se han reportado casos de metahemoglobinemia tras el uso de Benzocaina.

En caso de que los sintomas empeoren o continien tras 7 dias de tratamiento,
interrumpir y consultar con €l médico u odontélogo.

£COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Lea detenidamente esta informacion.

Posologia y Forma de administracién:

« Nifios mayores de 2 afios: Aplicar una fina capa de ORALSONE INFANTIL
sobre la zona afectada entre 3 y 4 veces al dia.

« Nifios menores de 2 afios: Administrar sélo bajo indicacion médica.

e Lavarse las manos antes y después de la aplicacion. Colocar sobre el dedo o
un hisopo una pequena cantidad de gel, equivalente a un grano de arroz y
aplicar sobre la encia del nifio, en los puntos de erupcién o de dolor, hasta 4
veces al dia. '

ZQUE DEBO HACER ANTE_UNA SOBREDOSIS, O SI SE INGIRIO ORALSONE
INFANTIL?

DIRJASE AL CENTRO DE ASISTENCIA MEDICA MAS CERCANO O
COMUNIQUESE CON ALGUNO DE LOS SIGUIENTES CENTROS DE
INTOXICACIONES

« HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 6 4658-7777

« HOSPITAL R. GUTIERREZ: (011) 4962-6666 6 4962-2247

LTIENE ALGUNA PREGUNTA RESPECTO A ORALSONE INFANTIL?
Comuniquese a la linea gratuita de atencién al consumidor:

0800 444 72666
Q, en caso necesario al teléfono de ANMAT RESPONDE:

0800 333 1234

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 10, 15 y 20 gramos de gel.

Elaborado en Intendente Amaro Avalos 4208 — B1605ECT ~ Munro — Buenos Aires y/o
Coronel Méndez 440 ~ 1875 — Wilde — Buenocs Aires.

Laboratorios Millet Franklin S.A. Fray J. Sarmiento 2350 (B1636AK.J) Olivos — (\
Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: Julia Garcia Buhlman - Farmacéutica

ET FRANKLIN S.A.
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MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SN&&
CERTIFICADO N°:

IMPORTANTE

“Mantener fuera del alcance de los nifnos”.
“Ante cualquier duda, consulte con su médico, farmacéutico u odontélogo”.
“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”

“Conservar entre 15 y 30 grados centigrados.”

Atencion al consumidor: 0800 444 72666

FECHA DE ULTIMA REVISION: ......... | S S

LAB. MILLET FRANKLIN S.A.
ZLLIA GARCIA BUHLMAN

FARMACEUTICA
ACIEL@INYASHlKl
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