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BUENOS AIRES, 0 4 SFP 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000204-13-3 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GERARDO RAMON Y CIA
SAIC solicita la aprobacién de Proyectos de Rétulos y Prospectos para el
producto RATI SALIL CREMA / SALICILATO DE AMILO - ACIDO SALICILICO
— CAPSICINA - ESCENCIA DE TREMENTINA - ALCANFOR forma farmacéutica
y concentracion: CREMA / SALICILATO DE AMILO 5G/100G - ACIDO
SALICILICO 1G/100G - CAPSICINA 0,56/100@ - ESCENCIA DE TREMENTINA
3G/1006 - ALCANFOR 1G/100G, autorizado por el Certificado N® 7002.

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

Que a fojas 91 obra el informe técniéo favorable de la Direccidn de
Evaluacién y Registro de Medicamentos.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N© 1490/92 Y 1271/13.
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Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizanse los Proyectos de Rétulos y Prospectos de fojas
76, 78-79, 81, 83-84, 86, 88-89 desgloséndése las fs. 76 y 78-79; para la
Especialidad Med:cinal denominada RATI SALIL CREMA / SALICILATO DE
AMILO - ACIDO SALICILICO - CAPSICINA - ESCENCIA DE TREMENTINA -
ALCANFOR forma farmacéutica y concentracﬁién: CREMA / SALICILATO DE
AMILO 5G/100G - ACIDO SALICILICO 1G/100G - CAPSICINA 0,5G/100G -
ESCENCIA DE TREMENTINA 3G/100G - ALCANFOR 1G/100G, propiedad de
la firma GERARDO RAMON Y CIA SAIC anulando los anteriores.

ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NC 7002 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada
de la presente Diébosicién. i
ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
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conjuntamente con los rotulos, prospectos, girese a la Direccion de Gestion
de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.

Cumplido Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-000204-13-3 Pr. OIWM 'fi‘a?fﬁ:ﬁ]@
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PROYECTO DE rotuto/porno =

RATI Sg\LIL@ Crema
SALICILATO DE AMILO - ACIDO SALICILICO — CAPSICINA
Crema — Via Topica Externa

ANALGESICO-ANTIINFLAMATORIO

VENTA LIBRE Industria Argentina
Contenido neto: 30 gramos* . .
ANTE CUAL.QUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

¢ QUE CONTIENE RATI SALIL® Crema?

Cada 100 gramos contiene:

Salicilato de Amile 5,0 gramos; Acido Salicilico 1,0 gramo; Capsicina 0, 5 gramos; Esencia de
Trementina 3,0 gramos; Alcanfor 1,0 gramo.

Excipientes: cera Lanette; oleato de dodecilo (Standamut V); vaselina liquida; fragancia Blue
981; agua purificada cantidad suficiente para 100 gramos.

NO USAR $1 LA TAPA Y/O EL POMO NO SE ENCUENTRAN INTACTOS.

ACCIONES
Analgésico, antiinflamatorio y antirreumatico tépico.

¢PARA QUE SE USA RATI SALIL® Crema?

Alivio local del dolor e inflamacion leves y ocasionales producidos por:

Afecciones reumaticas, articulares {fumbalgia, torticolis), golpes, distensiones musculares y/o
tendinosas, torceduras.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO
Lea atentamente la informacién en el estuche

PRESENTACION
RATI SALIL® Crema se presenia en envases con 30 gramaos.

MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente entre 15 °C y 30 °C.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA
DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE. El medicamento vence el dltimo dia del mes
que se indica en el envase.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 7002

Elaborado en Int. A. Avalos 4208, Munro, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Direccion Técnica: Clara E. A. Segura, Farmacéutica.

Gerardo Ramén y Cia. S.ALC.

Int. Amaro Avalos 4208, Munro, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Comercializado y distribuido por
Quimica Medical Argentina S.A.C.I1.
Division OTC del grupo sanofi

Nota: gl mismo texto corresponde para los envases de 40, 50, 70 y 100 gramos
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Prospecto/estuche-texto informacién para el paciente OTC

RATI SALIL® Crema
SALICILATO DE AMILO - ACIDO SALICILICO - CAPSICINA
Crema - Via Tépica Externa

VENTA LIBRE Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE APLICAR EL MEDICAMENTO
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

ANALGESICO-ANTIINFLAMATORIO

¢ QUE CONTIENE RATI SALIL® Crema?

Cada 100 gramos contiene:

Salicilato de Amilo 5,0 gramos; Acido Salicilico 1,0 gramo; Capsicina 0, 5 gramos; Esencia de
Trementina 3,0 gramos; Alcanfor 1,0 gramo.

Excipientes: cera Lanette, oleato de dodecilo {Standamul V}; vaselina liquida; fragancia Blue
981; agua purificada cantidad suficiente para 100 gramos.

NO USAR SI LA TAPA Y/O EL POMO NO SE ENCUENTRAN INTACTOS.

ACCIONES
Analgésico, antiinflamatoric y antirreumatico topico.

:(PARA QUE SE USA RATI SALIL® Crema?

Alivio local del dolor e inflamacion leves y ocasionales producidos porafecciones reumaticas,
articulares (lumbalgia, torticolis), golpes, distensiones musculares y/o tendinosas, torceduras.
SI LOS SINTOMAS PERSISTEN POR MAS DE 48-72hs O EMPEORAN, CONSULTE A SU
MEDICO.

£QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR RAT! SALIL® Crema?

Alergia a alguno de los componentes del producto.

No aplicar scbre heridas, mucosas ni quemaduras solares.

No utilizar en caso de alergia al Acido Acetilsalicilico u otros antiinflamatorios.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR RATI SALIL® Crema?

Utilizar solo en piel intacta.

Evitar ef contacto con los ojos.

No utilizar vendajes oclusivos.

No utilizar en areas extensas. Usar solo en la zona afectada.

No aplicar simultdneamente con otros productos.

No exponer al sol la zona afectada, durante el tratamiento ni por 2 semanas posteriores al
misma.

No utilizar en menores de 12 afies.

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

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO RATI SALIL® Crema?

En algunos casos puede aparecer: enrojecimiento y ardor de la piel, ardor, picazén,
erupciones, hinchazén.

S| EL DOLOR PERSISTE POR MAS DE 7 DIAS O S| DESAPARECE EN POCOS DIAS PERO
VUELVE A APARECER EN LA MISMA ZONA, DISCONTINUAR LA APLICACION Y

CONSULTAR CON ELL MEDICO.
=
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COMO SE USA ESTE MEDICAMENTQ?
DQOSIS Y MODO DE USO
Adultos y nifios mayores de 12 afios: Aplicar 3 0 4 veces al dia una cantidad de 5 a 10 cm de
crema sobre la zona afectada, friccionando suavemente hasta su absorcion. Lavar las manos
después de cada aplicacion.
No aplicar por mas de 7 dias seguidos

¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O S! APLIQUE MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

Ante la eventualidad de sobredosis o ingestion accidental concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia: HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO
GUTIERREZ: 0800 444 8694 /(011) 4862-6666 /2247

HOSPITAL A, PGSADAS: ((011) 4654-56648/4658-7777

HosPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/4801-7767

CENTRQO DE ASISTENCIA TOXICOLOGIA LA PLATA (0221) 451-5555

PRESENTACION
RATI SALIL® Crema se presenta en envases con 30, 40, 50, 70 y 100 gramos.

MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15 °C y 30 °C. )
MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA
DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE. '

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE i.OS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 7002

Elaborado en Int. A. Avalos 4208, Munro, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Direccién Técnica: Clara E. A. Segura, Farmacéutica.

Gerardo Ramdn y Cia. S.A.L.C.

Int. Amaro Avalos 4208, Munro, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Comercializado y distribuido por

Quimica Medical Argentina S.A.C.I.
Divisién OTC del grupo sanofi

(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Linea de atencién: 0800 4444 682 {OTC)
ANMAT Responde: 0800 333 1234
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