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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-8461-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Noviembre de 2020

Referencia: EX-2020-56932871-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2020-56932871-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELEA PHOENIX SA, solicita € cambio de prospectos del producto
denominado ADERMICINA A / VITAMINA A (COMO PALMITATO), ACIDO BORICO, OXIDO DE ZINC,
BENZOCAINA, CLORURO DE BENZALCONIO, Forma farmacéutica y concentracion. CREMA /
VITAMINA A (COMO PALMITATO) 100.000 Ul, ACIDO BORICO 2 g, OXIDO DE ZINC 15 g,
BENZOCAINA 500 mg, CLORURO DE BENZALCONIO 10 mg, autorizado por €l Certificado N° 25949.

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 laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ELEA PHOENIX SA, propietaria de la Especiadidad Medicina



denominada ADERMICINA A / VITAMINA A (COMO PALMITATO), ACIDO BORICO, OXIDO DE ZINC
BENZOCAINA, CLORURO DE BENZALCONIO, Forma farmacéutica y concentracion. CREMA /
VITAMINA A (COMO PALMITATO) 100.000 Ul, ACIDO BORICO 2 g, OXIDO DE ZINC 15 g,
BENZOCAINA 500 mg, CLORURO DE BENZALCONIO 10 mg, € nuevo proyecto de prospecto obrante en el
documento |F-2020-66666443-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 25949 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
Disposicién, conjuntamente con los prospectos, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EX-2020-56932871-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.11.13 07:53:42 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2020.11.13 07:53:44 -03:00



abor

£/ PHOENIX

I

LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. .
| Adermicina® A - Vitamina A, Acido Bérico, Oxido de Zinc, Benzocaina - Crema
Proyecto de Rétulo y Prospecto

Pagina 1 de 2
~ ADERMICINA® A ,
VITAMINA A, ACIDO BORICO, OXIDO DE ZINC, BENZOCAINA
Crema - Via topica externa
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO.
Conserve este prospecto, contiene informacién que puede ser util volver a leer.

Este medicamento es Libre de Gluten.

¢ Qué contiene Adermicina® A?

Cada 100 gramos contiene: Vitamina A 100.000 Unidades Internacionales, Acido Bérico 2 gramos, Oxido de Zinc 15
gramos, Benzocaina 500 miligramos, Cloruro de Benzalconio 10 miligramos. Excipientes: talco, lanolina anhidra,
vaselina solida, vaselina liquida, vainillina, alcohol.

ACCION: Adermicina® A es una crema germicida, cicatrizante, regeneradora y revitalizadora de los tejidos.

¢Para qué se usa Adermicina® A?

Adermicina® A es una crema que se utiliza para regenerar la piel, aliviarla y protegerla de infecciones favoreciendo el
proceso de cicatrizacion. Se puede utilizar en dermatitis, especialmente en dermatitis del pafal, en escaldaduras,
paspaduras, quemaduras leves y heridas no infectadas.

¢ Qué personas no pueden usar Adermicina® A?
NO USE este medicamento si es alérgico a alguno de sus componentes.

¢ Qué cuidados debo tener antes de usar Adermicina®A?

No usar si la tapa o el pomo no se encuentran intactos.

En caso de estar tomando algun medicamento, en caso de embarazo o lactancia, consulte a su médico o
farmacéutico antes de usar Adermicina®A.

¢ Como se usa Adermicina® A?

Adermicina® A es solo para uso externo. No aplicar sobre areas extensas de la piel. Evite el contacto con los ojos.
Modo de uso:

En la dermatitis de panal, aplicar Adermicina® A, luego de cada cambio.

En escaldaduras, paspaduras y quemaduras leves, aplicar 2 a 3 veces al dia.

En heridas no infectadas, higienizar la zona a tratar, aplicar Adermicina® A y cubrir con gasa estéril, repetir 2 a 3
veces al dia.

Si los sintomas empeoran o persisten después de 7 dias de tratamiento, consulte a su médico.

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy usando Adermicina® A?

Como todos los medicamentos, Adermicina® A puede tener efectos no deseados. Pueden aparecer reacciones
locales de tipo alergia. La vitamina A puede absorberse a través de la piel, pudiendo provocar toxicidad,
especialmente en los nifios.

Si usted observa éstos o cualquier otro efecto no descripto en este prospecto, consulte a su médico.

¢Qué debo hacer ante una ingesta accidental o si tomé mas cantidad de la necesaria (sobredosificacion)?
Ante la eventualidad de una ingesta accidental o una posible sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital Dr. A. Posadas: Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

- Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel.: 0800-333-0160.

Para otras consultas: Centro de Atencion telefonica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532. N\

CONSERVACION 3333
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C. |F~-2020-6eo6 A

Conservar en su envase original. No debe utilizarse después de la fecha de vencimiento indicada @H"éjo, v
M.N. 16,513
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PRESENTACION
Pomo con 30 gramos y 60 gramos.

¢Dudas? ¢ Consultas?

0800-333-3532 (ELEA)
ANMAT responde: 0800-333-1234

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 25.949.

Director Técnico: Alfredo Boccardo - Farmacéutico.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.
Para mayor informacién comunicarse con el Centro de Atencion telefénica 0800-333-3532 | www.elea.com

Fecha de ultima revision:

Laboratofio Elea Phoenix S.A.

| F-2020-6586566833-APN-DERMANMMAT
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