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"2014 - fiño áe Xonwnaje a{JI{mirante <;iui[{énno 0rown, en efeBicentenario áeCCom6ate 'J{ava( áe 9rtonteviáeo"

:Ministerio áe S a[uá
Secretaria áe (j'ofíticas, 'R.!gufación

e Instituto
)1.:J{. :M.)1. rr.

D1SPOSICION N° 1 7 9 9
BUENOSAIRES, 1 8 MAR Z014

VISTO el Expediente nO 1-47-6818-13-3 del Registro de esta

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MILLET FRANKLIN S.A.

solicita una nueva concentración para la especialidad medicinal

denominada ORALSONE BENZOCAINA / BENZOCAINA, Certificado nO

48.780.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,

Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150i92 Y sus modificatorios N°

1.890/92 Y 177/93.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los

requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO5755/96

se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

nO1490/92 Y nO1271/13.

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase a la firma MILLET FRANKLIN S.A. para la

especialidad medicinal que se denominará ORALSONE INFANTIL la nueva

concentración de BENZOCAINA 2 %, para la forma farmacéutica GEL,

según datos característicos que se detallan en el Anexo de Autorización de

Modificaciones que forma parte integral de la presente Disposición.

ARTICULO 2°. Establécese que el Anexo de autorización de

modificaciones forma parte integral de la presente disposición y deberá

correr agregado al Certificado NO48.780 en los términos de la Disposición

ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rótulos y prospectos obrantes

de fojas 39 a 53.

ARTICULO 4°.- Inscríbase la/s nueva/s concentración/nes autorizada/s
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en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°. - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

gírese al Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de modificaciones al certificado original. Publíquese

en el Boletín Informativo; cumplido, archívese PERMANENTE.

./ vr

Expediente nO 1-47-6818-13-3

DISPOSICIÓN NO

~799
Q
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A ..N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No..... t- ..7..9..9...,a los efectos de ser anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 48.780, Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma MILLET FRANKLIN S.A. la/s nueva/s

concentración/nes cuyos datos a continuación se detallan:

• NOMBRE COMERCIAL: ORALSONE INFANTIL

• NOMBRE/S GENÉRICO/S: BENZOCAINA

Q • FORMA FARMACÉUTICA: GEL

• CONCENTRACIÓN: 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

o;J£'

POLIETILENO MEZCLA PEAD Y PEBD; CONTENIENDO 10, 15 Y 20 GRAMOS

DE GEL.

PERIODO DE VIDA ÚTIL: VEINTICUATRO (24) MESES; CONSERVACIÓN:

TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C.
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• CONDICIÓN DE EXPENDIO: VENTA LIBRE.

• LUGAR DE ELABORACIÓN: GERARDO RAMON y CIA SALe.: INT. AMARO

AVALOS 4208, MUNRO, PClA. DE BUENOS AIRES Y BROBEL S.R.L.:

CORONEL MENDEZ 438/440, WILDE, PCIA. DE BUENOS AIRES

(ELABORACIÓN COMPLETA),

• Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal nO 346,3/00

• Expediente trámite de autorización nO 1-47-2415/99-8

El presente sólo' tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma MILLET FRANKLIN S.A., Certificado de Autorización nO 48.780,,
. 1 8 MAR 2014en la Ciudad de Buenos Aires, .

.-
q

Expediente nO 1-47-6818-13-3

DISPOSICIÓN NO t 7 9 9
vr
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¡ L OlIO A. ORSINGHER
.••uD AamlnlStrador Nacional

A.lS.M.A.T.



ORALSONE INFANTIL
BENZOCAíNA 2%

PROYECTO DE RÓTULO
~t799 l 039

CONTENIDO NETO: 10 gramos.

O~\G\~~\..

Gel anestésico y analgésico tópico

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 disódico
dihidrato 0,100 gramos, Sucralosa 0,200 gramos, Agua purificada 2,500 gramos,
Esencia frutilla 0,200 gramos, Rojo Punzó 4 R laca alumínica 0,020 gramos,
Polietilenglicol 400 c.s.p. 100,000 gramos.

Acción:

Gel anestésico y analgésico tópico £ara las encías del bebé)
'-.

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

Oralsone Infantil está indicado para el alivio del dolor de encías causado por la
aparición de los primeros dientes. Sin azúcar. Sabor Frutilla

Como usar este medicamento:

Ver prospecto adjunto.

No use este medicamento si:

Existen antecedentes de alergia a la Benzocaína u otros anestésicos como la Procaína
y la Butacaína, o alergia a cualquier otro componente de la fórmula de Oralsone
Infantil.

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

LA. I ANKLlN S.A.
JULI ARclA BUHLMAN

ARMACEUTlCA
01RECTORA TECNICA

M.P.1823O
M.N.18208
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"Mantener fuera del alcance de los niños".

/

I

"Ante cualquier duda, consulte con su médico, farmacéutico u odontólogo ".

"No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase"

"Conservar entre 15 y 30 grados centigrados. "

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

Laboratorios Millet Franklin SA Fray J. Sarmiento 2350 (B1636AKJ) Olivos-
Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: Julia Garcia Buhlman - Farmacéutica

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO:

Atención al consumidor: 080044472666

NOTA: los rótulos para los envases con 15 y 20 gramos serán similares al presente.

. IlLET FRANKlIN S.A.
LlA GARCIA BUHLMAN

FARMACÉUTICA
DIRECTORA TÉCNICA

M.P.18230
M.N. 16208



PROYECTO DE PROSPECTO

~4iU 1
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

ORALSONE INFANTIL
BENZOCAíNA 2%

Gel anestésico y analgésico tópico

j QUE CONTIENE ORAlSONE INFANTil?

Cada 100 gramos de gel contiene:

Ingredientes activos: Benzocaína 2,000 gramos

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

lEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO

ACCiÓN:

Gel anestésico y analgésico tÓPic¡para las encías del bebé.)
\

PARA QUE SE USA ORAlSONE INFANTIL. lea detenidamente esta información:

ORALSONE INFANTIL está indicado para el alivio del dolor de encías causado por
la aparición de los primeros dientes en infantes. Sin azúcar. Sabor Frutilla.

j QUE PERSONAS NO PUEDEN USAR ORAlSONE INFANTil?

NO USE este medicamento si existen antecedentes de alergia a la Benzocaína u otros
anestésicos como la Procaína y la Butacaína, o alergia a cualquier otro componente
de la fórmula de ORAlSONE INFANTIL.
No utilizar este producto en niños menores de 4 meses de edad.

j QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este producto está indicado para el alivio del dolor de encías causado por la aparición
de los primeros dientes.

b. MiLLET FRANKLlN S.A .
. UlIA GARCIA BUHLMAN

FARMACÉUTICA
DIRECTORA TÉCNICA

M.P. '8230
M.N. '6208

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

No exceder la dosis recomendada. WJ)
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i QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO
MEDICAMENTO?

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

042
ESTE ~,,\.

O~\G\

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

jCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Lea detenidamente esta información.

Posología y Forma de administración:

• Niños mayores de 2 años: Aplicar una fina capa de ORAlSONE INFANTil
'" sobre la zona afectada entre 3 y 4 veces al día.

• Niños menores de 2 años: Administrar sólo bajo indicación médica. -
• Lavarse las manos antes y después de la aplicación. Colocar sobre el dedo o

un hisopo una pequeña cantidad de gel, equivalente a un grano de arroz y
aplicar sobre la encia del niño, en los puntos de erupción o de dolor, hasta 4
veces al dia.

j QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI SE INGIRiÓ ORALSONE
INFANTIL?

DIRIJASE AL CENTRO DE ASISTENCIA
COMUNíQUESE CON ALGUNO DE LOS
INTOXICACIONES

MÉDICA MÁS
SIGUIENTES

CERCANO
CENTROS

O
DE

• HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 ó 4658-7777

• HOSPITAL R. GUTIERREZ: (011) 4962-6666 ó 4962-2247

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

0800 444 72666

O, 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 Ávalos 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 - r
Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: Julia Garcia Buhlman - Farmacéutica

LI\S. LLET FRANKLIN S.A.
11('JULI GARCIA BUHLMAN

FARMAC~UTlCA
DIRECTORA T£C~JICA

-\11 :' 1 sz-~;o
'.~ l\l ~~,:;;'OP:



MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO:

IMPORTANTE

"Mantener fuera del alcance de los niños".

"Ante cualquier duda, consulte con su médico, farmacéutico u odontólogo".

"No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase"

"Conservar entre 15y 30 grados centigrados. "

Atención al consumidor: 0800444 72666

FECHA DE ÚLTIMA REVISION: 1 ./ .

r

tAB. ILLET FRANKLlN S.A.
JULIA GARCIA BUHLMAN

F'RMAaUTlCA
DIRECTORA T£CNICAI ',LP.1823O\ "."...•.



PROYECTO DE RÓTULO

~o
Q\)~\'\C~ 1 7 9.9

CONTENIDO NETO: 10 gramos.

ORALSONE INFANTIL
BENZOCAíNA 2%

Gel anestésico y analgésico tópico

Venta libre - Industria Argentina

044

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 disódico
dihidrato 0,100 gramos, Sucralosa 0,200 gramos, Agua purificada 2,500 gramos,
Esencia frutilla 0,200 gramos, Rojo Punzó 4 R laca alumínica 0,020 gramos,
Polietilenglicol400 c.s.p. 100,000 gramos.

Acción:

Gel anestésico y analgésico tópico para las encías del bebé.

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

Oralsone Infantil está indicado para el alivio del dolor de encías causado por la
aparición de los primeros dientes. Sin azúcar. 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 fórmula de Oralsone
Infantil.

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

RACnA . SHINYAS IKI
( APODERADA

IllET FRANKllN S A
JULIA GARCIA BUHLMAN .

FARMAC~UTlCA
DIRECTORAT~CNICA

M.P.1823O
M.N.'ilD
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"Mantener fuera del alcance de los niños".

"Ante cualquier duda, consulte con su médico, farmacéutico u odontólogo".

"No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase"

"Conservar entre 15 y 30 grados centigrados. "

Elaborado en Intendente Amaro Ávalos 4208 - B1605ECT - Munro - Buenos Aires ylo
Coronel Méndez 440 -1875 - Wilde - Buenos Aires.

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

Directora Técnica: Julia García Buhlman - Farmacéutica

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°:

Atención al consumidor: 080044472666

NOTA: los rótulos para los envases con 15 y 20 gramos serán similares al presente.

LAS. MlllET FRANKlIN S A
,JULIA GARCIA BUHlMAN .

FARMAaUTlCA
DIRECTORA T.CNICA

M.P.18230
M.N. 111208



PROYECTO DE PROSPECTO

INDUSTRIA ARGENTINA

ORALSONE INFANTIL
BENZOCAíNA 2%

Gel anestésico y analgésico tópico

;QUE CONTIENE ORALSONE INFANTIL?

VENTA LIBRE

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 disódico
dihidrato 0,100 gramos, Sucralosa 0,200 gramos, Agua purificada 2,500 gramos,
Esencia frutilla 0,200 gramos, Rojo Punzó 4 R laca aluminica 0,020 gramos,
Polietilenglicol400 c.s.p. 100,000 gramos.

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO

ACCiÓN:

Gel anestésico y analgésico tópico para las encías del bebé.

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

ORALSONE INFANTIL está indicado para el alivio del dolor de encías causado por
la aparición de los primeros dientes en infantes. Sin azúcar. 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 Procaína y la Butacaína, o alergia a cualquier otro componente
de la fórmula de ORALSONE INFANTIL.
No utilizar este producto en niños menores de 4 meses de edad.

; QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

No exceder la dosis recomendada.

LAB. ILLET FRANKLlN S.A .
•jiJL A GARCIA BUHLMAN

FARMAC"UTlCA
DIRECTORA T"CNICA

M.P.1823O
M.N. 16208



¡ QUE CUIDADOS
MEDICAMENTO?

DEBO TENER

1 '799
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USANDO ESTE

047

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

En caso de que los síntomas empeoren o contínúen tras 7 días de tratamiento,
interrumpir y consultar con el médico u odontólogo.

¡ COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Lea detenidamente esta información.

Posología y Forma de administración:

• Niños mayores de 2 años: Aplicar una fina capa de ORALSONE INFANTIL
sobre la zona afectada entre 3 y 4 veces al día.

• Niños menores de 2 años: Administrar sólo bajo indicación médica.
• Lavarse las manos antes y después de la aplicación. Colocar sobre el dedo o

un hisopo una pequeña cantidad de gel, equivalente a un grano de arroz y
aplicar sobre la encía del niño, en los puntos de erupción o de dolor, hasta 4
veces al día.

i qUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI SE INGIRiÓ ORALSONE
INFANTIL?

DIRIJASE AL CENTRO DE ASISTENCIA
COMUNíQUESE CON ALGUNO DE LOS
INTOXICACIONES

MÉDICA MÁS
SIGUIENTES

CERCANO
CENTROS

O
DE

• HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 ó 4658-7777

• HOSPITAL R GUTIERREZ: (011) 4962-6666 ó 4962-2247

¡TIENE ALGUNA PREGUNTA RESPECTO A ORALSONE INFANTIL?
Comuníquese a la línea gratuita de atención al consumidor:

0800 444 72666

O, en caso necesario al teléfono de ANMA T RESPONDE:

0800 333 1234

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 10, 15 Y20 gramos de gel.

Directora Técnica: Julia García Buhlman - Farma

',L MILLET FRANKLlN S.A.
lELA 8. SHINY SHIKI'''U.~ GARcíA BUHLMAN

APODERADA :=AHMACÉUTlCA
;:"RECTORA T£CNICA

M.P.1823O
VI'" '~?n~

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

Laboratorios Millet Franklin SA Fray J. Sarmiento 2350 (B1636AKJ) O ivos-
Provincia de Buenos Aires.



~~o
\,\V

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL ~~ERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°:

IMPORTANTE

"Mantener fuera del alcance de los niños".

"Ante cualquier duda, consulte con su médico, farmacéutico u odontólogo".

"No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase"

"Conservar entre 15 y 30 grados centigrados. "

Atención al consumidor: 080044472666

FECHA DE ÚLTIMA REVISION: 1... / .

L'" . MILLET FRANKLlN S.A.
ULlA GARCIA BUHLMAN

FARMACEuTlCA
DIRECTORA T~CNICA

M.P. 18230
M.N.16208

GRACIELA 8. SHINYASHIKI
APODERADA



PROYECTO DE RÓTULO

1799
~.

CONTENIDO NETO: 10 gramos. 049
ORALSONE INFANTIL
BENZOCAíNA 2%

Gel anestésico y analgésico tópico

Venta libre - Industria Argentina

Que contiene Oralsone Infantil:

Cada 100 gramos de gel contiene:

Ingredientes activos: Benzocaína 2,000 gramos

Ingredientes inactivos: Polietilenglicol 4000 18,000 gramos, Metilparabeno 0,200
gramos, Propilparabeno 0,020 gramos, Glicerina 5,000 gramos, Edetato disódico
dihidrato 0,100 gramos, Sucralosa 0,200 gramos, Agua purificada 2,500 gramos,
Esencia frutilla 0,200 gramos, Rojo Punzó 4 R laca alumínica 0,020 gramos,
Polietilenglicol400 c.s.p. 100,000 gramos.

Acción:

Gel anestésico y analgésico tópico para las encías del bebé.

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

Oralsone Infantil está indicado para el alivio del dolor de encias causado por la
aparición de los primeros dientes. Sin azúcar. Sabor Frutilla

Como usar este medicamento:

Ver prospecto adjunto.

No use este medicamento si:

Existen antecedentes de alergia a la Benzocaína u otros anestésicos como la Procaína
y la 8utacaína, o alergia a cualquier otro componente de la fórmula de Oralsone
Infantil.

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

. "0. IViILLET FRANKLlN S.A.
JULIA GARciA BUHLMAN

FARMAC~UTlCA
DIRECTORA T~CNICA

M.P.1823O
M.N. '6208
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"Mantener fuera del alcance de los niños".

t 799:

"Ante cualquier duda, consulte con su médico, farmacéutico u odontólogo".

"No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase"

"Conservar entre 15y 30 grados centigrados. "

Elaborado en Intendente Amaro Ávalos 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 García Buhlman - Farmacéutica

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°:

Atención al consumidor: 0800444 72666

NOTA: los rótulos para los envases con 15 y 20 gramos serán similares al presente.

LA MILLET FRANKLlN S.A.
J lA GARCIA BUHLMAN

FARMAC~UTlCA
DIRECTORA T~CNICA
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PROYECTO DE PROSPECTO

INDUSTRIA ARGENTINA

ORALSONE INFANTIL
BENZOCAíNA 2%

Gel anestésico y analgésico tópico

j QUE CONTIENE ORALSONE INFANTIL?

Cada 100 gramos de gel contiene:

Ingredientes activos: Benzocaína 2,000 gramos

VENTA LIBRE

Ingredientes inactivos: Polietilenglicol 4000 18,000 gramos, Metilparabeno 0,200
gramos, Propilparabeno 0,020 gramos, Glicerina 5,000 gramos, Edetato disódico
dihidrato 0,100 gramos, Sucralosa 0,200 gramos, Agua purificada 2,500 gramos,
Esencia frutilla 0,200 gramos, Rojo Punzó 4 R laca alumínica 0,020 gramos,
Polietilenglicol400 c.s.p. 100,000 gramos.

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO

ACCiÓN:

Gel anestésico y analgésico tópico para las encías del bebé.

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

ORALSONE INFANTIL está indicado para el alivio del dolor de encías causado por
la aparición de los primeros dientes en infantes. Sin azúcar. Sabor Frutilla.

j QUE PERSONAS NO PUEDEN USAR ORALSONE INFANTIL?

NO USE este medicamento si existen antecedentes de alergia a la Benzocaína u otros
anestésicos como la Procaína y la Butacaína, o alergia a cualquier otro componente
de la fórmula de ORALSONE INFANTIL.
No utilizar este producto en niños menores de 4 meses de edad.

j QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este producto está indicado para el alivio del dolor de encías causado por la aparición
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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USANDO ESTE

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

En caso de que los síntomas empeoren o continúen tras 7 dias de tratamiento,
interrumpir y consultar con el médico u odontólogo.

¡COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Lea detenidamente esta información.

Posología y Forma de administración:

• Niños mayores de 2 años: Aplicar una fina capa de ORALSONE INFANTIL
sobre la zona afectada entre 3 y 4 veces al dia.

• Niños menores de 2 años: Administrar sólo bajo indicación médica.
• Lavarse las manos antes y después de la aplicación. Colocar sobre el dedo o

un hisopo una pequeña cantidad de gel, equivalente a un grano de arroz y
aplicar sobre la encia del niño, en los puntos de erupción o de dolor, hasta 4
veces al día. .

¡ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI SE INGIRiÓ ORALSONE
INFANTIL?

DIRIJASE AL CENTRO DE ASISTENCIA
COMUNíQUESE CON ALGUNO DE LOS
INTOXICACIONES

MÉDICA MÁS
SIGUIENTES

CERCANO O
CENTROS DE

• HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 ó 4658-7777

• HOSPITAL R. GUTIERREZ: (011) 4962-6666 ó 4962-2247

¿TIENE ALGUNA PREGUNTA RESPECTO A ORALSONE INFANTIL?
Comuniquese a la línea gratuita de atención al consumidor:

0800 444 72666

O, 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 Ávalos 4208 - B1605ECT - Munro - Buenos Aires y/o
Coronel Méndez 440 - 1875 - Wilde - Buenos Aires.

Laboratorios Millet Franklin SA Fray J. Sarmiento 2350 (B1636AKJ) Olivos-
Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: Julia Garcia Buhlman - Farmacéutica
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MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE S~~

CERTIFICADO N°:

IMPORTANTE

"Mantener fuera del alcance de los niños".

"Ante cualquier duda, consulte con su médico, farmacéutico u odontólogo".

"No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase"

"Conservar entre 15y 30 grados centigrados. "

Atención al consumidor: 080044472666

FECHA DE ÚLTIMA REVISION: ./ ./ .

LAS. MILLET FRANKLlN S.A.
eGUA GARCIA BUHLMAN

FARMACEUTlCA
DiRECTORA TECNICA

M.P.1623O
M.N. 16208
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