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misrosicionne § 2 4 §

BUENOS AIRES,
03 SEP 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-006635-12-9 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDOQO:

Que por ias presentes ar_;tuaciones la firma ROEMMERS S.A.C.I.F.
solicita la aprobécidn de nuevos proyectos de prospectos y de rétulos para
el producto DORIXINA GEL / CLONIXINATO DE LISINA, forma
farmacéutica y concentracion: GEL 5,00 mg/100 mg, autorizado por el
Certificado N° 34.746.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N9: 753/12 y
2349/97.

Que a fojas 70 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto

MO 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos y de rétulos de
fojas 55 a 69, desglosando de fojas 55 a 59, para la Especialidad
Medicinal denominada DORIXINA / CLONIXINATO DE LISINA, forma
farmacéutica y concentracién: GEL 5,00 mg/100 mg, propiedad de la
firma ROEMMERS S.A.I.C.F., anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
NO 34,746 cuando €l mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 30, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese al

Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

|
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Dr. OTTO A i)HSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

DISPOSICION No ANMAL

8524 §

correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-006635-12-9
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDQ: Envases conteniendo 75
gramos.
DORIXINA

CLONIXINATO DE LISINA
Calma el dolor, disminuye la inflamacién
Gel
Uso externo
VENTA LIBRE

Férmula
2Qué contiene DORIXINA?

Cada 100 gramos de gel contiene:

Ingrediente Active: Cionixinato de lisina 5,00 gramos.

Ingredientes Inactivos o Excipientes: Alcohol isopropilico 10,00 gramos, Hidroxietilcelulosa
1,00 gramo, Carbémero 0,50 gramos, Propilenglicol 5,00 gramos, Sulfito de sodio 0,20
gramos, Solucion de lisina base al 50% csp, pH8,0-9,0, Edetato disdédico dihidrato 0,10
gramos, Metilparabeno 0,10 gramos, Mentol cristal 0,50 gramos, Esencia de lavanda 0,05
mililitros, Azul brillante FDC Blue N°1 1,20 miligramos, Agua purificada csp 100,00 gramos

Accion:
Calma el dolor y disminuye {a inflamacion

¢ Para qué se usa DORIXINA? Lea detenidamente esta informacion.
DORIXINA estd indicado para el tratamiento local del dolor y la inflamacion de las

articulaciones, tendones, ligamentos y musculos, especialmente luego de golpes,
torceduras, distensiones, esguinces, luxaciones.

Ante cualquier duda consulite a su médico y/o a su farmacéutico.
Este medicamento como cualquier otro debe mantenerse fuera del jicange de
nifios. Conservar en lugar seco a temperatura Inferior a A"C

MEDICAMENTO AUTORIZADQ POR EL MINISTERIO DE, SALUD \
CERTIFICADO N°: ) .
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia Fallm
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ROEMMERS S.AI.CF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

Fecha de Vencimiento: Partida N°:
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

DORIXINA
CLONIXINATO DE LISINA
Calma el dolor, disminuye la inflamacion
Gel
Uso externo
VENTA LIBRE

¢ Qué contiene DORIXINA?

Cada 100 gramos de gel contiene:

Ingrediente Activo: Clonixinato de lisina 5,00 gramos.

Ingredientes Inactivos o Excipientes: Alcohol isopropilico 10,00 gramos, Hidroxietilcelulosa
1,00 gramo, Carbdmero 0,50 gramos, Propilenglicol 5,00 gramos, Sulfito de sodio 0,20
gramos, Solucién de lisina base al 50% csp, pHB8,0-9,0, Edetato disddico dihidrato 0,10
gramos, Metilparabeno 0,10 gramos, Mentol cristal 0,50 gramos, Esencia de lavanda 0,05
mililitros, Azul brillante FDC Blue N°1 1,20 miligramos, Agua purificada csp 100,00 gramos

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL MEDICAMENTO

Acclién:
Calma el dolor y disminuye |a inflamacién

¢Para qué se usa DORIXINA? Lea detenidamente esta informacion.

DORIXINA es un gel para uso extemo sobre la piel, indicado para el alivio local del dolor y la
inflamacion de las articulaciones, tendones, ligamentos y musculos, especialmente luego de
golpes, torceduras, distensiones, esguinces, luxaciones.

¢Qué personas no pueden recibir DORIXINA? No use DORIXINA en los siguientes
Casos:

+ Si en alguna oportunidad tuvo reacciones alérgicas a algun.
del producto.
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« Si alguna vez presentd espasmo en los bronquios, pdlipos nasales, enrojecimiento,

picazébn y edema (hinchazon) de la piel, al tomar aspirina u otros medicamentos
antiinflamatorios.
No debe aplicarse DORIXINA sobre los ojos, oidos, boca, mucosas, ni zonas de la piel
quemadas, immitadas o heridas.
DORIXINA no debe usarse en embarazadas y durante la lactancia si no ha sido indicado por
el médico y en menores de 12 afios.

¢ Qué cuidados debo tener antes de usar DORIXINA?

Utilizar sodlo en piel intacta.

Evitar el contacto con los ¢jos.

No utilizar vendajes oclusivos.

No utilizar en dreas extensas. Usar sdlo en la zona afectada.

No aplicar simultaneamente con otros productos.

No exponer al sol la zona afectada, durante ef tratamiento no por dos semanas posteriores
al mismo.

No utilizar en menores de 12 anos.

¢ Qué cuidados debo tener mientras esté usando DORIXINA?

No ingiera este medicamento, s de uso extermo exciusivamente

No apiicar este producto por mas de 7 dias seguidos. Si los sintomas persisten o empeoran
por mas de 48/72 horas, consuite a su médico.

Generalmente DORIXINA es bien tolerado. Excepcionalmente y en individuos muy sensibles
puede producir caior, coloracion roja de la piel, picazén o ardor en la zona afectada.
Suspenda el tratamiento con DORIXINA si tiene reacciones alérgicas en la piel 0 en las
mucosas y consuite con su médico.

Si usted estd tomando algin medicamento o esta embarazada o dando de mamar
consiuite a su médico antes de ingerir este medicamento

LComo usar DORIXINA?
DORIXINA se usa por via extema (cutanea) sobre la piel no herida, no debe aplicarse sobre

los ojos, oidos, boca, mucosas, ni zonas de ia piel quemadas, irmitadas ¢
Aplicar DORIXINA sobre la zona lesionada o dolofosa en cantidad suficie
por dia, de acuerdo con fa intensig
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lograr su absorcion completa. Es conveniente lavar las manos antes y después de ia 774
aplicacion.

Presentacion:

DORIXINA (Clonixinato de Lisina) gel: Envases conteniendo 75 gramos.

L Qué debo hacer ante una sobredosis?

Si accidentalmente ingiere DORIXINA flame por teiéfono a un Centro de Intoxicaciones, o
vaya al lugar mas cercano de asistencia médica. Podra comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

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

Hospital Dr. Alejandra Posadas — Tel.: (011) 4854-6648 / 4658-7777.

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

¢{Como conservo este medicamento?
Mantenga DORIXINA fuera del alcance de los nifios.
Mantenga el envase de DORIXINA bien cerrado.

¢ Tiene Usted alguna pregunta?

Para comunicarse:
lLaboratorio Roemmers: Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658.
ANMAT responde 0800-333-1234

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.
Este medicamento como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de 108
nifios. Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

Fecha de iitima revision:

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia — Farmacéutica

ROEMMERS S. Ai CF.

”W




