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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022773-12-1 del Registro de
la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimeptos y Tecnologia Medica; |
y CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DR. LAZAR & Cia. S.A. ‘
solicita la aprobacién.de nuevos proyectos de rétulos / prospectos para el |
producto PARATROPINA / HOMATROPINA METILBROMURQ; forma

6 farmacéutica y concentracién: Comprimidos HOMATROPINA METILBROMURO
40 mg y Gotas HOMATROPINA METILBROMURO 200 mg / 100 ml,
autorizado por el Certificado N° 4.826.

Que los proyectos presentados se adectian 2 la normativa aplicable

Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N© 2843/02 y 753/12.

Que a fojas 60 obra e! informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos.

. Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.




. - 2012 Ao det Brcentenanio de ta, Asamblea Genonal Gomstitugente de 1913
Winistenio de Satud

Secnetania de Politicas,

Regulacin ¢ Tnstitutos PIEPOSICICH 8 2 7 6 g

AUNN.A.T.

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

DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase el proyecto de Rétulo / Prospecte de fojas 51 a
59, desglosandose las fs. 51 a 53; para la Especialidad Medicinal
" denominada PARATROPINA / HOMATROPINA METILBROMURO; forma
farmacéutica y concentracién: Comprimidos HOMATROPINA METILBROMURO
4.0 mg y Gotas HOMATROPINA METILBROMURO 200 mg / 100 ml, propiedad
de la firma DR, LAZAR & Cia. S.A. anulando ios anteriores.

ARTICULO 2°, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
NO 4,826 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 39, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn

conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese al Departamento de
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Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
Archivese. ‘

Expediente N° 1-0047-0000-022773-12-1 |
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PARATROPINA®

METILBROMURO DE HOMATROPINA
Gotas

Comprimidos

Industria Argentina - Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES OE TOMAR &L MEDICAMENTC

¢ Qué contiene Paralropina®?

Cada 100 ml contiene:

Homatropina Metilbromuro 200,00 miligramos
metilparabenc; Agua purificada c.5.p.

Cada comprimido contiene:

Homatropina Metilbromuro 4,0 miligramos
Excipientes (detallar cualictivamenie)

Accién Terapéutica: -
Paratropina® calma tos doiores | anTiespos-médico?y el dolor de tipo cdlico.

iPara qué se usa Paratropino®?
Paratroping®  brinda alivio temporario de los espasmos dolorosos -colicos ¢
retortijones- del aparato digestivo, vias biliares y el aparato genitourinario.

:Qué personas no deben recibir Parafropina®?

No use este medicamenio si usted:

-sabe que es alérgico a alguno de ios ingredientes del medicamentio o @ oros
antiespasmodicos,

- sufre glaucoma de angulo estrecho [aumento de la presién ocular)

-padece agrandamiento de préstata, tendencia a la retencidn urinaria o
dificuliades para orinar.

-tiene nduseas o vomitos

-padece colitis ulcerosa (enfermedad inflamatoria crénica intestinal) o miastenia
gravis {[enfermedad caracterizada por debilidad muscular).

:Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Si usted estd tomando antidepresivos triciclices, antipsicoticos ¢ madicamenics
para la enfermedad de Parkinsen, cebe consultar ¢ su madico anies de fomar
Parairopina®,

Tambkién debe consvitar ol madico i sufre de hipertircidismo {aumento de
hormonas tiroideas), insuficiencia cardiaca, hipertension artenal, enfermedan
isquémica del corazon {infarto o engina de pecho), estrechamiento de la valvulo
mitrai, reflujo gastroesofdgico o hernia hiaial.

<1 Ud. estd tomando algun ofro medicomento, o estd embarazada o dando
pecho a su bebé, consulte a su médico antes de tomar Paratropina®.

Br. LAZAR y Cia. 5.A.
Quimica e Industrial

QNIELA A. CASAS
FagmACEUTICR

CIRECTIRR TECHIC
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efectos de la Paratroping®.

:Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como
sensacién de boca seca, erupciones en la piel, enlentecimiento del iransito
gasirointestinal, dificuliad para orinar, enrojecimiento del rostro, dilutacion de
pupiias, fotofobia (molestia visual ante la luz brillante}, palpitaciones, taquicardia
[aumento de la frecuencia de los latidos) y arriimias lalteracion en el ritmo de los
latidos). Puede producir problemas para enfocar la vista y vision borrosa, por 1o
que se recomienda precaucidn y evitar conducir veniculos u operar maguinarias
peligrosas hasla que se normalice la visidn

No tome Paratroping® por mds de 24 horas sin consultar al médico. Si el dolor
abdominal o los colicos persisien mas de 24 horas, © empeocran los sintomas,
consulte de inmediato.

¢ C6émo se usa Paratropina?

Gotas:

Adulios: Se recomienda tomar 40 gotas de Paratropina® diluidas en medio vaso
de agua. Esta dosis puede repetirse hasta cualro veces por dia cor un infervalo
de é horas entre cada una de ellas. _

Nihos de 6 a 12 afos: consulte al médico pediatra.

Comprimidos:

Adultos: se sugiere tormar un comprimido por via orai, cada 6 hs.

i Qué debo hacer ante una sobredoesis o si ftomé mds cantidad de la necesaria?

Liome por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mads cercano
de asistencia médica.

Hospital de Pediatria “Ricardo Gutiérrez :{011) 4962-6666 [ 2247

Hospital A. Posadas : {011) 4654-6648 [ 4658-7777

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: (011) 4941-8650

Hospital de Clinicas Gral. San Mardin: {0 1)14961-6001

iTiene Ud. alguna pregunta?
Laboraterio Dr. Lazar
011-5550-2900

www . parairoping.com.gr

ANMAT Responde
0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industrial

FARMALEUTICA
DIRECTORA TECNICA


http://www.poratropina.com

Dr. LAZAR & Cia. S. A.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO O FARMACEUTICO

Conservacion:
Conservar a una temperotura entre 15y 30°C, al abrigo de la luz, en su envase

original.

No utilizar este medicomento luego de ia fecha de vencimiento,

Especialidad medicinal autorizada por
el Ministerio de Salud. Certificado N° 4.826

Ultima revision del prospecto: ...,

Presentaciones:
Paratropina® Gotas {2 mg/ml}: Envases conteniendo 22 ml .
Paratropina® Comprimidos {4 mg): Envases conteniendo 24 comprimidos.

DR. LAZARy Cia S.A. Q. el
Av. Vélez Sdrsfield 5855

B1406 AR Carapachay
Directora Técnica:

Daniela A. Casas, Farm. y Biog.

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industrial
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DANIELA A. CASAS
FARMACEUTICA
DIRECTORA TECHICA
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