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Disposicion
Nimero: DI-2018-2275-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 9 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-004638-17-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004638-17-6 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELEA S. A. C. I. F. 'y A, solicita el cambio de
condicién de expendio, rotulos y prospectos del producto denominado LISOVYR COLOR /
ACICLOVIR, Forma farmacéutica y concentracion: EMULSION DERMICA / ACICLOVIR 5g
/ 100g autorizado por el Certificado N° 29.605.

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, 3686/11 y 753/12.

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

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y por el
Decreto N° 101 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 ELEA S. A. C. 1. F. y A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada L;SOVYR COLOR / ACICLOVIR, Forma farmacéutica y
concentracién: EMULSION DERMICA / ACICLOVIR 5g/ 100g, a cambiar la condicién de
expendio del producto antes mencionado, la que en lo sucesivo serd de VENTA LIBRE.



ARTICULO 2°.- Autorizase el nuevo proyecto de rétulo / prospecto obrante en el documento
IF-2017-22401713-APN-DERM#ANMAT para la Especialidad Medicinal mencionada en el
Art. 1°, anulando los anteriores.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 29.605 cuando
el mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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Proyecto de Rétulo - Prospecto
LISOVYR® COLOR
ACICLOVIR

Emulsién dérmica

Industria Argentina Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE APLICARSE LISOVYR®
COLOR, conserve este prospecto, contiene informacién que puede ser util volver a
leer. .

¢ Qué contiene LISOVYR® COLOR?

Cada 100 gramos de emulsion dérmica contiene:

Principio activo: Aciclovir 5 gramos.

Principios inactivos (excipientes): alcohol cetilico; alcohol estearilico; sorbitan
monoestearato, polisorbato 60; aceite mineral; colorante oxido de hierro
rojo;colorante oxido de hierro negro; colorante oxido de hierro amarillo;
propilparabeno; metilparabeno; propilenglicol; hidroxido de sodio; acido clorhidrico;
agua purificada.

Accion: antiviral de uso tépico y accion local.

L Qué es LISOVYR® COLOR?
LISOVYR® COLOR es un medicamento de color similar a la piel que contiene un
antiviral que interfiere en la replicacion del virus del herpes simple.

¢Para qué se usa LISOVYR® COLOR?

LISOVYR® COLOR se usa para aliviar los sintomas de recurrencias de herpes
simple labial (es decir herpes que ya se ha presentado anteriormente), de poca
extension (no mas de un centimetro cuadrado), con contenido cristalino, en jovenes
~ y adultos sanos.

S| ESTA EMBARAZADA UD. O SU PAREJA O ESTA EN CONTACTO CON NINOS
PEQUENOS, CONSULTE SIEMPRE AL MEDICO; EL HERPES PUEDE SER
GRAVE PARA LOS BEBES Y NINOS PEQUENOS.

¢ C6mo se usa LISOVYR® COLOR?

LISOVYR® COLOR es para uso externo exclusivo, en el labio.

Inicie la aplicacién tempranamente, cuando comienzan los sintomas (ardor, picazon,
dolor). ) ‘
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1. Lave su mano antes y después de aplicar LISOVYR® COLOR.

2. Aplique una capa delgada de LISOWR® COLOR que cubra el 4rea de las
lesiones. El color similar a la piel de LISOVYR® COLOR cubrird de manera
mas estética a las lesiones del herpes.

3. Repita la aplicacion:5 veces por dia.

4. Use 7 dias LISOVYR® COLOR seguidos.

S| EL HERPES NO CURA O EMPEORA CONSULTE CON SU MEDICO.
¢ Qué personas no pueden utilizar LISOVYR® COLOR?

NO USE si es alérgico a algin componente de la férmula.
NO USE en menores de 12 afios.

Si Ud. toma otros medicamentos o esta embarazada o dando el pecho a su bebé, no
use este medicamento sin consultar con su médico.

¢ Qué cuidados debo tener antes de utilizar LISOVYR® COLOR?
CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR LISOVYR® COLOR.
e SIUD. O SUPAREJA ESTA EMBARAZADA.
e SI ESTA EN CONTACTO CON NINOS.
o S| ES LA PRIMERA VEZ QUE PADECE DE HERPES EN ESE SITIO O
~ TIENE MAS DE UNO A LA VEZ.
« S| EL HERPES RECURRE MAS DE 5 VECES POR ANO.
o SIEL HERPES CONTIENE PUS, SANGRE, COSTRAS.
¢ SIPRESENTA OTROS SINTOMAS: BROTES EN LA PIEL, FIEBRE,
GANGLIOS AUMENTADOS DE TAMANO, O LA LESION NO DUELE.
e S| SE ENCUENTRA BAJO TRATAMIENTO POR OTRA ENFERMEDAD.
o S| ESTA INMUNODEPRIMIDO (BAJO DE DEFENSAS).

¢ Qué cuidados debo tener mientras uso LISOVYR® COLOR?

DEJE DE USAR Y CONSULTE A SU MEDICO Si:

Presenta picazon, ardor, inflamacién o enrojecimiento de la piel causado o agravado
_por la aplicaciéon de LISOVYR® COLOR.

Brotes en la piel.

2Qué debo hacer ante una sobredosis, o si me aplico mas cantidad de la
necesaria?

Si usted se ha aplicado mas LISOVYR® COLOR de lo indicado en este prospecto,
consulte a su médico.

Ante una sobredosis accidental vaya al lugar mas cercano de asistencia médica
(concurra al médico) o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones:

Hospital de “Pediatria Ricardo Gutlérrez” Tel.: (011) 4962-6666 / 2247,
Hospital “A. Posadas” Tel.: (011) 4654-6648./ 4658-7777.
Centro Nacional de |ntoxlcacnones Tel. 0800-3330- 160

SACIFYA
rnarda Belay
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¢Dudas? ¢ Consultas?
0800-333-3532 (ELEA)

Anmat responde: 0800-333-1234

Presentacioén
Envases conteniendo un pomo con 5 gramos de emulsién dérmica.

¢ Cémo guardar este medicamento?
Modo de conservacion:
Conservar entre 15 °C y 30°C con el envase bien cerrado.
Verifique la fecha de vencimiento antes de consumir cualquier medicamento.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS. ‘

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Si este medicamento le produjo algin EFECTO ADVERSO / INDESEADO o NO
CAUSO EFECTO, comuniquese con el ANMAT mediante el FORMULARIO DE
NOTIFICACION ON LINE disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°: 29.605

Laboratorio ELEA S.A.C.1.F y A. Sanabria 2353. Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Elaborado en Sanabria 2353, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Fernando G. Toneguzzo. Farmacéutico.

Fecha de la ultima revision:.../.../...”

Lab. ELEA $ACIFyA .
Pra, Meria Befs

D.N.IL29.3
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Septiembre de 2017

Referencia: 4638-17-6 ELEA ROT PROSP LISOVYR COLOR 29605
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