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BUENOS AIRES, 2 Z FEB 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-019667-12-0 del Registro
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A.
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para el producto
LANSOYL / VASELINA, forma farmacéutica y concentracién: JALEA 78,23

6‘ g/100 g, autorizado por el Certificado N° 35.790.
Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
| aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: 753/12 y
2349/97.

Que a fojas 23 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos. -

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

N© 1.490/92 vy 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 10, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 9 a 17,
desglosando de fojas 9 a 11, para la Especialidad Medicinal denominada
LANSOYL / VASELINA, forma farmacéutica y concentracidén: JALEA 78,23
g/100 g, propiedad de la firma IVAX ARGENTINA S.A., anulando los

anteriores.

ARTICULO 29. - Practiquese la atestacidén correspondiente en el Certificado
NO 35.790 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de ia presente
disposicién conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de

Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.
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PROYE DE PROSPECTO

LANSOYL
VASELINA
Jalea

Industria Argentina Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO.

+,QUE CONTIENE LANSOYL?

LANSOYL Jatea Sabor Frambuesa
Cada 100 g de jalea contiens:

ingrediente activo:
VASELINA LIQUIDA, ..... 78,2300 gramos

ingredientes inactivos:

Azicar ........ . ceremresssennnmneenne 15,4500 gramos
Galating -..cviceee i e msmrs s e e G2 191 grAMOS
Actdo BIACO ..ocv e et e L0473 gramos
Esencia de frambuesa creervrsereesmnnnee 10,0873 gramos
Esenctade clruela ..............cccveccvenvvnnni e 8,0604 gramos
Rojoptnzd 4 R .o e 3,0182 gramos
Agua purificada C.5.0 ceevv e 100,0000 gramos

LANSOYL Jalea Sabor Naranja

Cada 100 g de |alea contiene:

Ingredlente activo: '
VASELINA LIQUIDA 78,2300 gramos

Ingredientss inactivos: :

AZOCAT ..ottt e e 10,4500 gramos
GRIAtING ..o s s e e e (02191 grAMOS
ACIBO CHAGO 1o ree et s et cnees savarenme e 10,0473 grAMOS
Esencia ds naranja . cerrneeeees 8,5100 gramos
Esencia de mandarina 0,1700 gramos
Amarillo ocaso laca aluminica 0,00B0 gramos
Agua purificada E.8.p. ..ccocovve et 00,0000 gramos

ACCION:
Laxante, lubricante intestinal.

PARA QUE SE USA S0OYL?

Para aliviar los sintomas de la constipacion ocasional, especialments cuando las
medidas higiénico-dietarias han fracasado. También estd indicado para cuando sea
necesario mantener las heces blandas como en el caso del postoperatorio de ciruglas
o0 la reallzacidén dg gstudios.
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Puede utilizarse en cualquier momento del dia, pudisndo repartirse la dosis en das
tomas, preferentemente una por la noche y otra por la mafiana, sola © conjuntamente
con tostadas, galletitas, stc. .

Nifios entre 6 y 12 afios: 1 & 2 cucharaditas de té {5 gramos) por dia. -

Nifios mayores de 12 afios y adultos: 1 & 2 cucharas soperas (15 gramos) por dia.

; QUE PERS PUEDEN RECIBIR L ANSOYL?.

NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a algune de los ingredientes.
No debe utilizarse este medicamento sn ancianos muy debilitados o con trastornos de
la deglucion, por la posibilidad de broncoaspiracidn y riesgo de producir neumonia
lipoidet (enfermedad causada por la inhalacién o la aspiracién de materiales grasos).
Tampoco en casos de sindrome de ocluslén intestinal (bloqueo parcial o total del
intestino que impide que sus contenidos sean svacuados), nl en los casos de sindrome
de delor abdominal de origen desconacldo.

LQUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si usted es diabético, debe considerar sl contenido de azicar presente en [a férmula
de LANSOYL y consultar al médico antes de ingeriria.

Si usted recibe algln ofro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su bebs,
consults a su médico antes de ingenr este medicamento.

LOUE CUIDADOS DEBC TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE
MEDICAMENTO?

El uso crénico y en las dosis en las que se usa este medicamentio, puede alterar la
absorcién de vitaminas liposolubles, hormonas estercides y anticonceptivos orales.
Puede producirse deslizamiento de vaselina por el esfinter anal provocando picazén.

Sl LA CONSTIPACION PERSISTE POR MAS DE 3 o 4 DIAS O EMPEORA
CONSULTE A SU MEDICO.

LQUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O St TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA? :

Llame por teléfono a2 un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar més cercang da
asistencia médica.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-5648 / 4658-7777.

LTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Puede comunicarse con:
- Laboratorios ivax Argentina al 0800-666-3342,
-  ANMAT Responde al 0800-333-1234.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO YO
FARMACEUTICO.

DESCRIPCION DE LA SEGURIDAD DEL ENVASE No Inglera este medicamanto sl
of anvase se encontrara ablerto, falte parte de su contenldo, o pressnte un sabor
desagradable, B

FORMA DE CONSERVACIGN: Canservar en sy envase oﬁgiﬁal. a temperatura
no mayor de 30°C.
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IVAX Argenfina S.A, — Suipacha 111 — Piso 18 — (1008) Ciudad Auténoma de
Buenos Aires

Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

Especialidad Medicinal autorizada por el MINISTERIO DE SALUD
Certificado N° 35.790,
Fecha de la dltima revisién; .........
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