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| CIUDAD DE BUENOS AIRES
! Jueves 5 de Octubre{de 2017

Refefencia: 1-0047-2000-000309-16-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000309-16-8 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y '
|

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de
una nueva especialidad medicinal que serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la

Repﬁiblica Argentina.
R Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley 16 463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t . 1993) y sus

normas ¢omplementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993).

Que ¢! INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los ix‘lformes
técnicos pertmentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de :
las referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran

transcriptos en el certificadd que obra en el Anexo de la presente disposicion,

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por ¢l INAME, el/los establecimiento/s que
realizard/n la elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran
aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.

Que ia DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su |
competéncia.




Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en ¢l REM de la especialidad

medicinall solicitada.
!

Que se actua en ¢jercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del

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 LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR 5.A. la inscripcién
en ¢l Registro de Especialidades Medicinales (REM}) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medlcmal de nombre
comercial CALCUSAN SPRAY y nombre/s genérico/’s DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO ZINC
ACETATO DIHIDRATO , la que serd claborada en la Republica Argentma de acuerdo con los datos
identificatorios caractenstlcos incluidos en el Certificado de Inscripcidn, segun lo solicitadb por la firma
LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A. .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: PROYECTO DE PROSPECTO PARA VENTA LIBRE_VERSIONO2PDF /0 -
03/07/2017 19:02:24, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO3 PDF / 0 -
03/07/2017 19:02:24, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSION03 PDF / 0 -
03/07/2017 19:02:24.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESlPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EI. MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N7, con exclusion de

toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. ‘
|

: !
ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya' inscripcion se
autorlza por la presente dlSpOSlClOl’l el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccidn y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicidn y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondlente
Cumphdo archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000309-16-8
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

CALCUSAN SPRAY
DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO / ACETATO DE ZINC
Spray tdpico

Uso externo exclusivamente

I,ndustria Argentina - Venta libre

I

< Lea detenidamente todo el prospecto antes del uso de este medicamento.

« Conserve este prospecto ya que puede tener que leerlo nuevamente.

+ Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece
, cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, consulte a su médico
I ylo farmacéutico de inmediato.

‘ MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOQS
‘ 1 FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
i
: ¢ QUE CONTIENE CALCUSAN SPRAY? '
~ Cada 100 mililitros de solucién en spray contiene:
Difenhidramina clorhidrato 1 gramo; Acetato de zinc dihidrato 120 mg.
Excipientes:  Glicerina, Aloe vera extracto glicdlico, Trometamina,
Polivinilpirrolidona, Alcohal etilico, Perfume, Agua purificada.

¢ QUE ES CALCUSAN SPRAY?
Es un medicamento en spray para aplicar sobre la piel y calmar la picazon yla
inflamacion,
|
ACCION
Antialérgico

z,'PARA QUE SE USA CALCUSAN SPRAY?

CALCUSAN SPRAY esta indicado para el alivio temporario de la picazon,

mﬂamacnon y dolor asociados con: iritaciones menores de la piel, picazén

?Ierglca erupciones, picaduras de insectos, quemaduras de sol.

l

| JQUE PERSONAS NO PUEDEN USAR CALCUSAN SPRAY?

' No use este medicamento si Usted sabe que es alérgico a algunos de sus
componentes o si se estd aplicando simultianeamente sobre la piel otro
medicamento.

No usar en varicela o sarampion,

Si usted estd embarazada o dando el pecho a su bebé, consulte a su médico
antes de usar CALCUSAN SPRAY.

No utilizar en nifios mencres de 6 afos.

g,IQUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR CALCUSAN SPRAY?
Siga correctamente el modo de empleo. No exceda la dosis recomendada.
~ No lo utilice en caso de cortaduras, heridas abiertas o si la piel tiene ampollas o
sale pus o liquido.
Antes de usar CALCUSAN SPRAY informe a su médico o farmacéutico si esta
tomando o ha tomado otra medicacion recientemente, incluyendo aquellos
! medlcamentos que no fueron prescnptos por su médico,
No aplicar sobre piel ampollada o si sale pus o liquido.
No usar en areas extensas de la piel por mas de 7 dias.
. No colocar en mucosas ni en genitales.
' (;QUI'E CUIDADOS DEBE TENER' MIENTRAS ESTOY APLICANDOME
CALCUSAN SPRAY?
Sea cuidadoso y evite el contacto con los ojos: si esto sucede, enjuague bien sus
ojos con agua limpia y si persisten las molestias consulte a su m&dico o
farmaceutico.

l Pdgina 1 de 2

El presente documento electrnico ha sido firmado digitalmente en fos términos de la Ley N° 25.606, el Decrete N° 2628/2002 y el Decrelo N° 283/2003.-




CALCUSAN SPRAY es para uso externo (inicamente, no utilizar en la boca.

No debe ser tragado. Si accidentalmente Usted o alguien, particularmente ninos,
traga una gran cantidad de CALCUSAN SPRAY, consulte inmediatamente a su
medico o farmacéutico: ellos le diran que hacer.

No aplique otros productos médicos en la zona de la piel tratada con CALCUSAN
SPRAY.

Como todo medicamento, en algunas personas CALCUSAN SPRAY puede causar
élgunos efectos adversos. Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad,
iritacion  de  la plel y  fotosensibilidad  (sensibilidad  al sol).
Si nota estos o cualquier otro efecto adverso, como ser la extensién de ia
inflamacién y el agravamiento de la picazén consulte con su médico o
farmacéutico. :

¢COMO SE USA CALCUSAN SPRAY?
Uso externo y solamente sobre el 4rea de la piel donde se encuentra la picazén
y/o la inflamacién.
Es conveniente lavar y secar cuidadosamente la zona dolorida antes de la
aplicacion, :
Para adultos y nifios mayores de 6 afios: realice entre 3 y 4 aplicaciones
~ dependiendo de la amplitud de la zona a tratar, tres veces al dia.
I Luego de la aplicacién las manos deberan lavarse, a no ser que las manos sean
las que estan siendo tratadas.
No use CALCUSAN SPRAY por mas de 7 dias.
Si la condicion empeora o persiste por mas de 7 dias, o desaparece y vuelve a
presentarse a los pocos dias, suspender el uso y consultar al médico.

¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.
* Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247.
+ » Hospital Pedro Elizalde {Ex Casa Cuna) (011) 4300-2115.
.+ Hospital Prof. Dr. Alejandro Posadas (011) 4654-6648/4658-7777.
| |+ Hospital Fernandez (011) 4808-2655/4801-7767.
+ Centro de Asistencia Toxicolbgica La Plata (0221) 451-5555. ..
+ Eventualmente otros Centros de intoxicaciones.

{TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de fa ANMAT:

. http./fwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificarasp o MHamar a ANMAT
" responde 0800-333-1234"

ANTE CUALQUIER DUDA
CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

FORMA DE CONSERVACION .
Conservar dentro de su envase original, cerrado, junto con su prospecto y a
temperatura entre 15 - 30 °C. Mantener alejado del fuego y/o llama.

PRESENTACIONES
Frascos con atomizador (spray) conteniendo 60y 90 mililitros.

Elaborado en:
Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR 8. A.
Virrey Cevallos 1623/25/27 C1135AAl Ciudad Auto raH Airasarios Alberto
|
o |

Teléfonos y Fax: {011) 4304-4524 y lineas rotativas CUIL 20120911113
Direccién Técnica: Farmacéutica Filomena Freire

? . Medicamento autorizado por el Ministeriqde Salud. Onmat

A Certificado N° h ]
QNMaOiFecha de Gltima revision del prospecip\pptosizado por la ANMAT: .../.../...
FREIRE Filomena LABORATORIOS MONSERRAT Y
CUIL 23148045844 ECLAIR S.A.

- CUIT 30515900914
PRESIDENCIA
Péagina 2de 2
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PROYECTO DE ROTULO

; CALCUSAN SPRAY
DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO
‘ | ACETATO DE ZINC

Spray tépico
i Uso externc exclusivamente
i
1Industria Argentina . Venta libre

‘ | ¢ QUE CONTIENE CALCUSAN SPRAY?
Cada 100 ml de sclucion en spray contiene:
Difenhidramina clorhidrato 1 gramo; Acetato de zinc dihidrato 120 mg.
Excipientes:  Glicerina, Aloe Vera extracto glicdlico, Trometamina,
|Polivinilpirrolidona, Alcohol etilico, Perfume, Agua purificada.

‘ I\CONTENIDO: 90 mi

Fecha de vencimiento:
Ndmero de lote:

!FORMA DE CONSERVACION ,
:Conservar dentro de su envase original, cerrado, junto con su prospecto y a
‘ I!temperatur:a ambiente entre 15 y 30 °C. Mantener alejado del fuego yfo llama

ACCION
Antialérgico

i . .
CALCUSAN SPRAY estd indicado para el alivio temporario de la picazén,
inflamacion y dolor asociados con: irritaciones menores de la piel, picazon

‘ i@lérgica, erupciones, picaduras de insectos, quemaduras de sol.

NO USE ESTE MEDICAMENTO S| USTED SABE QUE ES ALERGICO A
ALGUNOS DE SUS COMPONENTES, QO S| SE ESTA APLICANDO OTRO
MEDICAMENTO SIMULTANEAMENTE.
NO UTILICE CALCUSAN SPRAY DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

. ‘ MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

| i

Elaborado en:

Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR 8. A.

Virrey Cevallos 1623/25/27 C1135AAl Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativas

pireccién Técnica: Farmacéutica Filomena Freire

:iMedicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
-Certificado N°

Nota: Se empleard el mismo texto para la presentacién por 60 ml.

2" 2" i

i
|
anmMmat anmMaot

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

FREIRE Filomena LABORATORIOS MONSERRAT Y
CUIL 23148045844 ECLAIR S.A,
; CUIT 30515900914
PRESIDENCIA
Pagina 1de 1
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PROYECTO DE ROTULO

CALCUSAN SPRAY
DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO
ACETATO DE ZINC

Spray topico
Uso externo exclusivamente
Industria Argentina Venta libre

LQUE CONTIENE CALCUSAN SPRAY?

Cada 100 ml de solucién en spray contiene:

Difenhidramina clorhidrato 1 gramo; Acetato de zinc dihidrato120 mg.

Excipientes:  Glicerina, Aloe Vera extracto glicdlico, Trometamina,
Polivinilpirrolidona, Alcohol etilico, Perfume, Agua purificada. .

CONTENIDO: 90 m|

Fecha de vencimiento:
Numero de lote:

FORMA DE CONSERVACION
Conservar dentro de su envase original, cerrado, junto con su prospecto v a
temperatura ambiente entre 15 y 30 °C. Mantener alejado del fuego y/o llama

ACCION
Antialérgico

(PARA QUE SE USA CALCUSAN SPRAY?

CALCUSAN SPRAY estsd indicado para el alivio temporario de la picazoén,
inflamacién y dolor asociados con: irritaciones menores de la piel, picazén
alérgica, erupciones, picaduras de insectos, quemaduras de sol.

NO USE ESTE MEDICAMENTO S! USTED SABE QUE ES ALERGICO A
ALGUNOS DE SUS COMPONENTES, O S| SE ESTA APLICANDO OTRO
MEDICAMENTO SIMULTANEAMENTE.

NO UTILICE CALCUSAN SPRAY DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Elaborado en;
Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR S. A.
Virrey Cevallos 1623/25/27 C1135AAl Ciudad Auténoma de Buenos Alres
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativas
Direccién Técnica: Farmacéutica Filomena Freire
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Certificado N°®

Nota: Se empleara el mismo texto para la presentacién por 60 ml.

CHIALE Carlos Al
CUIL 201209111
T
; b |
7“ onmaot
I

herto
13
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FREIRE Filomena LABORATORIOS MONSERRAT Y
CUIL 23148045844 ECLAIR S.A. A
o CUIT 30515900914
’ PRESIDENCIA
Paglna 1 de 1
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Prasidencia de fa Nacién

Almerios v Teanologh Mddioe

Buenos Aires, 11 DE OCTUBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 10450

! ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISThO
; DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

| CERTIFICADO N° 58490

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
| inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
., Razén Social: LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A.

N© de Legajo de la empresa: 6233

2. DA'i'OS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: CALCUSAN SPRAY

Nombre Genérico (IFA/s): DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO - ZINC
ACETATO DIHIDRATO

Concentracion: 1 g - 120 mg

e m — ———— .o

Forma farmacéutica: SPRAY DERMICO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

|
Tel. (+54-11) 43400800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina .

. {
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 - Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAl), CABA (C1084AADY, CABA
Pagina 1 de 4
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. Tiempo de conservacion: No corresponde

TLI. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

porcentual

Ministerio de Salud
Presifancia de la Nacin

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATG 1 g - ZINC ACETATQ DIHIDRATO 120 mg

Excipiente (s)

GLICERINA 20 g

TROMETAMINA 1 g
POLIVINILPIRROLIDONA 1 g

ETANOL 40 ml

ESENCIA DE LAVANDA 0,5 ml

AGUA PURIFICADA CSP 100 ml
EXTRACTO GLICOLICO DE ALOE VERA 4 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O

SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PEAD Y PEBD CON BOMBA PULVERIZADORA'Y TAPA PP

Contenido por envase primario: FRASCO CONTENIENDO 60 ML DE SOL

FRASCO CONTENIENDO 90 ML DE SOLUCION

Accesorios: No corresponde

DE SOLUCION CON BOMBA PULVERIZADORA Y TAPA

UCION

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO UN FRASCQ CON 60 ML

ENVASE CONTENIENDO UN FRASCO CON 90 ML DE SOLUCION CON BOMBA

PULVERIZADORA Y TAPA

Presentaciones: 60, 90

Perfodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No correspond

(1)

!
Productas Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

A\r Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de MayD 869
(t1093AAP) CABA (C1264AAD}, CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAl), CABA {C1084AAD), (CABA
k
Pagina 2 de 4
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Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicion de expendio: VENTA LIBRE

Cédigo ATC: DO0O4AA32

Accién terapéutica: Antihistaminico para uso topico

Via/s de administracion: TOPICA

Indlcaaones CALCUSAN SPRAY esta indicado para el alivio temporanc! de la

plcazon inflamacién y dolor asociados con: irritaciones menores de la piel, picazén
alerglca, erupciones, picaduras de insectos, guemaduras de sol.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:
! - z -
| a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
Raz6n Social Nimero de Disposicién Domticilio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
i
| | LABORATORIO S808/10 VIRREY CEVALLOS CIUDAD REPUBLICA
MONSERRAT Y ECLAIR 1623/25/27 AUTONOMA DE || ARGENTINA
] S.A. BS. AS. I
1
1
b)Acondicionamiento primario:
{ Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad | Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO 5808/10 VIRREY CEVALLOS CIUDAD REPUBLICA
MONSERRAT Y ECLAIR 1623/25/27 AUTONOMA DE 1| ARGENTINA
S.A. BS. AS.
J
c)Acondicionamiento secundario:
Raz6n Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
| autarizante y/o BPF planta
| [LABORATORIO S808/10 15 DE NOVIEMBRE CIUDAD REPUBLICA
MONSERRAT Y ECLAIR 1154/58/68 AUTONOMA DE | ARGENTINA
S.A. BS. AS.
|
Hei. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
1]
l i Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
'IAv Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
'(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAl), CABA (C1084AAD), CABA
Péagina 3 de 4
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“El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) aflos a partir [de la
_fecha de! mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000309-16-8

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

| 3

onMmat

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

'}
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AA1), CABA {C1084AAD),|CABA
v
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