Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-4554-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001720-18-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001720-18-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., solicita el cambio de rdtulos y
prospectos del producto denominado BEPANTHOL / DEXPANTENOL, Forma farmacéutica y
concentracién: UNGUENTO / DEXPANTENOL 50mg / 100 g autorizado por el Certificado N° 51.254.

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 y 753/12.

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 M° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actiia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y por el Decreto N°
101/15 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 BAYER S.A,, propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
BEPANTHOL / DEXPANTENOL, Forma farmacéutica y concentracion: UNGUENTO / DEXPANTENOL
50mg / 100 g, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-09725110-APN-
DERM#ANMAT; y réotulo obrante en el documento IF-2018-09720207-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.-Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 51.254 cuando el mismo se¢
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

BEPANTHOL®
DEXPANTENOL
" UNGUENTO
VENTA LIBRE ' INDUSTRIA ALEMANA

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO

;Qué contiene BEPANTHOL®?
Cada gramo de Bepanthol® contiene: como ingrediente activo, Dexpantenol 50 mg e ingredientes
no activos, alcohol cetilico, alcohol estearilico, cera de abeja blanca, grasa de lana, vaselina

blanca, aceite de almendras, parafina liquida, protegin X y agua desmineralizada.

ACCION

Bepanthol® cicatriza, regenera la piel.

¢ Para qué se usa Bepanthol®?
Bepanthol® se usa para:
* Prevenir y aliviar afecciones en la piel causadas por el panal.
¢ Cuidar las mamas durante la lactancia, tratar las heridas y las grietas del pezoén.
e Preveniry tratar la piel lesionada, irritada y agrietada.
o Facilitar la cicatrizacion, regeneracion y revitalizacion de la piel herida, quemada e irritada.

» La piel seca.

+Qué personas no pueden recibir Bepanthol®?
No use Bepanthol® en caso de:

* Alergia al Dexpantenol o a alguno de sus componentes.

¢ Qué cuidados debo tener antes de colocarme Bepanthol®?

Si usted recibe algun otro medicamento, esta embarazada o dando pecho a su bebé, consulte a su
médico antes de usar Bepanthol®.

s Evitar el contacto de Bepanthol® con los ojos.

. Qué cuidados debo tener mientras estoy colocandome Bepanthol®?

* Aigunos componentes de Bepanthol pueden reducir la eficacia de productos de latex, como
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e Pueden aparecer efectos no deseados causados por ¢l medicamento, como reacciones
alérgicas (dermatitis de contacto y alergica, eczema, erupcion, picazén, enrojecimiento,

picor, ronchas e irritacion de la piel).

. Como se usa Bepanthol®?

« Bepanthol® se debe aplicar sobre la piel limpia y seca en fa zona afectada y extender el
ungliento con un suave masaje.

« Si usted utiliza Bepanthol® para el tratamiento de grietas en los pechos, se debe lavar
bien la zona antes de amamantar.

« Cuidado del bebé, para prevenir y tratar la dermatitis del panal: aplicar Bepanthol®
después de cada cambio de pafiales sobre la piel limpia. '

« Cuidado de las mamas en lactancia, para el tratamiento de grietas o dolor en los pechos:
aplicar Bepanthol® en los pezones luego de amamantar y retirario antes de volver a
hacerio.

e Cuidado de heridas. (quemaduras menores y raspaduras), irritacion de la piel, ulceras
cronicas y declbito, fisuras anales e injertos de piel: aplicar Bepanthol® una o varias

veces al dia, segun recomendacién de su médico.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, 0 si usé mas cantidad de la necesaria?
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones. o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica.

o Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Tel.: (01 1)4962-6666 0 4962-2247.

» Hospital A Posadas — Tel.: (011) 4654-6648 o 4658-7777.

e Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

¢Tiene usted alguna pregunta?
Llame sin cargo al 0800 888 8020 de lunes a viernes de 9 a 16 h. o al servicio ANMAT responde
0800 333 1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Si este medicamento le produjo algin EFECTO ADVERSO / NO DESEADO o NO CAUSO
EFECTO, comuniquese con el ANMAT mediante el FORMULARIO DE NOTIFICACION ON-LINE

disponible en hitp://www. anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
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Bepanthol® en envases tubos conteniendo 5, 10, 15, 30 y 100 g.

Conservar enel envase original.

Se debe consetrvar protegido dei calor, a una temperatura inferior a 25°C.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania

Fabricado por Hoffmann-La Roche AG — Alemania

Importado y distribuido por Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652
{(B1605EHD), Munro, Buenos Aires, Argentina.

Director Tecnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 51254

Version: CCDS 02
Fecha de Gltima revision:
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PROYECTO DE ROTULO
BEPANTHOL®
DEXPANTENOL
UNGUENTO
VENTA LIBRE INDUSTRIA ALEMANA

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

:Qué contiene BEPANTHOL ®?

Cada gramo de Bepanthol® contiene: como ingrediente activo, como ingrediente activo,
Dexpantenol e ingredientes no activos, alcohol cetilico, alcohol estearilico, cera de abeja blanca,
grasa de lana, vaselina blanca, aceite de almendras, parafina liquida, protegin X y agua

desmineralizada.

POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto.

Presentacion

Bepanthol® en envases tubos conteniendo 5, 10, 15,30y 100 g

Consérvese el medicamento en jugar adecuado y fuera del alcance de los nifos.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Conservar en el envase original.

Se debe conservar protegido del calor, a una temperatura inferior a 25°C.

@ Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania

Fabricado por Hoffmann-La Roche AG - Alemania

Importado y distribuido por Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652
(B1605EHD), Munro, Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 51254
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