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DISPOSICION N° 1 3 2 2

BUENOS AIRES, 78 g 200

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015658-07-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS DALLAS S.A,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la RepUblica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T7.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3¢ del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta [a evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimlentos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacidn de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologla, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de roétulos y de
prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de ta Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que Ila Direccidon de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en fa materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidadés
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica de la especialidad medicinal de nombre comercial
DIMENHIDRINATO DALLAS y nombre/s genérico/s DIMENHIDRINATO, la que
serd elaborada en la Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo
de Tramite N¢ 1.2.1, por LABORATORIQOS DALLAS S.A.,, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurande como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la

leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD CERTIFICADO N°...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de ia fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiguese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publiqguese en el Boletin

Informativo; cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 1 3 2 2

Nombre comercial: DIMENHIDRINATO DALLAS

Nombre/s genérico/s: DIMENHIDRINATO

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: Uriarte 2121/23, Ciudad Auténoma de Buenos aires.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: DIMENHIDRINATO DALLAS.

Clasificacién ATC: RO6AX.

indicacién/es autorizada/s: Prevencién y tratamiento de la cinetosis y del
vertigo. Tratamiento sintomatico de nauseas y vértigo causados por enfermedad
de Meniere y otros trastornos laberinticos.

Concentracidn/es: 50 mg de DIMENHIDRINATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DIMENHIDRINATO 50 mg.
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, LACTOSA 43 mg, POVIDONA 3
mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 20 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLLOIDAL 2
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 30 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC.
Presentacion: comprimidos 12, 24, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos
ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: comprimidos 12, 24, 500 y 1000 comprimidos,
siendo los dos Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: DIMENHIDRINATO DALLAS.

Clasificacién ATC: RO6AX.

Indicacion/es autorizada/s: Prevencién y tratamiento de la cinetosis y del
vértigo. Tratamiento sintomatico de nauseas y vértigo causados por enfermedad
de Meniere y otros trastornos laberinticos

Concentracién/es: 2.5 mg de DIMENHIDRINATO.
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: DIMENHIDRINATOC 2.5 mg.

Excipientes: AZUCAR 250 mg, PROPILENGLICOL 200 mg, GLICERINA 150 mg,
ESENCIA DE FRUTILLA 30 mcl, SACARINA 1 mcg, METILPARABENO SODICO 1.8
mcg, PROPILPARABENO SODICO 0.2 mcg, {AMARANTO 0.93% - AMARILLO
OCASQO 3.93%) 2 mcl, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1 ml,

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL,

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD OPACO BLANCO CON DOSIFICADOR DE
PVC.

Presentacion: envase conteniendo 1 y 10 frascos con 100 ml de solucién, siendo
la ditima presentacion para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envase conteniendo 1 y 10 frascos con 100 mi
de solucion, siendo la Gitima presentacién para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condiciéon de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 1 3 2 2 dht&:\k

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M, AT,
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No l 3 2 2

%‘J'ﬂ*fo\‘*

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.NM. AT,



PROYECTO DE PROSPECTO

DIMENHIDRINATO DALLAS
DIMENHIDRINATO

Comprimides - Solucién

industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA
Cada comprimido contiene;
Dimenhidrinato 50,00 mg

Exciplentes: Lactosa - Avicel - Almidén glicolato de sodio - Povidona -
Dioxide de silicio coloidal - Estaarato de Magnesio ¢.s.p. 1 comprimido.

Cada 100 m! contienen:
Dimenhidrinato 250,00 mg

Excipientes: Aztcar - Sacarina - Glicerina - Esencia de Frutilla -
Metilparabeno Sédico - Propilparabero Sédico - Colorante Rojo N°1 -
Propilenglicol - Agua ¢.s.p. 100 mt.

CODIGO ATC: ROBAX

ACCION TERAPEUTICA: Antiemético, antinauseoso, antivertiginose,
anticinetdsico.

DALLAS S.A4

ol
Dr. RUBEN'ABETE
vrcE/PREsmENTE

Farmacéylica-Rap. Pepl! NY TOBS
CILECCION TECNICA
1L.AB. DALLAS 5.A.



INDICACIONES:
Prevencion y tfratamientc de la cinetosis y del vértigo. Tratamiento
sintomatico de nauseas y vértigo causados per enfermedad de Meniere y

otros trastornos laberinticos,

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Farmacodinamia;

Ei dimenhidrinato es un farmaco antihistaminico (antagonista competitivo
de los receptores H1) que presenta propiedades antieméticas,
antivertiginosas y anticinetésicas cuyo mecanismo de accién no es
totaimente conocido. Este mecanismo puede estar relacionado con sus
acciones anticolinérgicas centrales, las cuales disminuyen Ia
estimulacién vestibular y deprimen la funcién laberintica. En el efecto
antiemético también puede estar involucrada la accién sobre la zona
quimiorreceptora del centro del vémito.

Farmacocinética:

El dimenhidrinato tiene buena absorcién luego de su administracién orai,
alcanza sus tasas plasmaéticas maximas en 1 a 3 horas y su
biodisponibilidad absoluta es del orden del 80% y mds. Sufre
metabolizacion hepética (aproximadamente el 50% del dimenhidrinato es
rapldamente metabolizado).

La excrecién urinaria del dimenhidrinato y sus metabolitos es del 50 -
75% y el resto es eliminado por bilis y las heces. La vida media del
dimenhidrinato oscila entre 4-6 horas.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

1) Comprimidos

a. Adultos y nifios mayores de 12 afios; La dosie usual por via oral es de
50 a 100 mg, tres o cuatro veces por dia, sin exceder los 400 mg
diarios (dosis maximay}.

f‘lg&_mh ATt pge]
<armactutica-Nag. Peof.
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b. Nifios de 6 a 12 afios: 25-50 mg (1/2-1 comprimido) cada 6 a 8 horas,
sin exceder los 150 mg/dia {dosis maxima).

2) Solucién '

a. Adultos y niflos mayores de 12 afios: La dosis usual por via oral es de
20 a 40 ml (50 a 100 mg) cada 4 a 6 horas, sin exceder 160 mg/dia
(400 mg/dia) (dosis maxima).

b. Nifios de 6 a 12 afios: 10 a 20 ml (25 a 50 mg) cada 6 a 8 horas, sin
exceder 60 mifdia (150 mg/dia) (dosis maxima).

¢. Nifos de 2 a 6 aflos: 5a 10 ml (12,5 a 25 mg) cada 6 a 8 horas, sin
exceder 30 ml/dia (75mg/dia) (dosis maximay}.

- Para la prevencion de la cinetosis, la primera dosis debe administrarse

30 minutos (preferiblemente 1 a 2 horas) antes de iniciar el viaje.

- Recordar que los ancianos pueden ser mas sensibles a los efectos de

la dosis usual de los adultos (ver Advertencias y Reacciones adversas).

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo, a cualquier componente de Ia

féormula u a otros antihistaminicos.

Deterioro de la funcion hepatica.

Debe considerarse la ecuacion riesgo/beneficio cuando existen alguno

de los sigulientes problemas:

+ Obstruccion al flujo de orina con o sin hipertrofia prostéatica y/o
predisposicion a la retencion urinaria.

» Glaucoma de angulo estrecho.

» Embarazo yfo lactancia (aunque los estudios clinicos en pacientes
embarazadas no demostraron que el dimenhidrinato aumenta el
riesgo de anomalias fetales, éste, al igual que cualquier droga,
deberia usarse en el embarazo sélo si los beneficios son mayores
que los riesgos. Dado que se excretan pequefias cantidades de
dimenhidrinato en la leche matema, en madres que amamantan {os

D btz sirioG
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beneficios del tratamiento deben ser tenidos en cuenta frente a las

reacciones adversas potenciales).

Comprimidos: no deben administrarse en menores de € afios.
Solcucién: No deb:e administrarse en menores de 2 afios.

ADVERTENCIAS:

1)

2)

3}

4)

5)

E! uso de dimenhidrinato puede imperdir el diagnbstico de apendicitis
y oscurecer signos de sobredosis de otras drogas (ver Precauciones).
El uso concomitante de dimenhidrinato y antibiéticos potenciaimants
ototdxicos puede enmascarar los sintomas de ototoxicidad de estos
Uitimos (ver Precauciones).

Comeo la droga puede producir somnolencia debe advertirse a los
pacientes a fin de que eviten conducir automéviles o maguinas
peligrosas. Este fenomeno se acentia por ef uso de bebidas
alcohélicas ¢ de medicamentos que contlenen alcohol.

Los pacientes ancianos son mas sensibles a los antihistaminicos por
lo que debe guardarse mayor cuidado con el uso de dimenhidrinato
en esta franja etaria (ver Reacciones advarsas).

No exceder las dosis recomendadas.

PRECAUCIONES:

H

2)

Debe tenerse cuidado cuando se administra dimenhidrinato junto con
ciertos antibiéticos que puedan causar ototoxicidad (por ejemplo,
aminoglucdsidos) ya que pueden enmascararse los sintomas
ototdxicos pudiéndose liegar a un estado ireversible.

E! dimenhidrinato por su accién antiemética puede impedir ei
diagnostico de condiciones tales como la apendicltis y oscurecer
signos de toxicidad de sobredosis de otras drogas. Ademads, puede
disminulr la respuesta emética a la apomorfina en el tratamiento de
un envenenamiento.

Ota. Matla to Rsrlo
Farmackvtica-Heg. Prok.
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3) El alcohol u otros depresores del SNC usados concomitantemente
con dimenhidrinato pueden potenciar los efectos depresores de estas
medicaciones ¢ del antihistaminico. Ademas, el uso concurrent de
maprotilina o antidepresivos friciclicos con dimenhidrinato puede
resultar en una potenciacibén de los efectas anticolinérgicos.

4) El uso concomitante de inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO)
y dimenhidrinato puede intensificar los efectos depresores del SNC y
anticolinérgicos.

5) Por prudencia, se recomienda no utilizar este medicamento en
pacientes con asma.

6) Debe ser utilizado con prudencia en los individuos afiosos con gran
sensibilidad a la hipotension ortostatica, vértigos y sedacién, con
constipacién crénica (riesgo de ileo paralitico), o con hipertrofia
prostatica, asi como en pacientes con insuficiencia hepatica o renal
severa (riesgo de acumulacion).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Alcohol; aumenta [a depresién a nivel central.

Otros depresores del Sistema Nervieso Central, como antidepresivos
sedantes, barbitaricos, benzodiazepinas, clonidina, hipnéticos, derivadas
de la morfina (analgésicos y antitusivos), metadona, neurolépticos,
ansicliticos: aumentan la depresion a nivel central.

Con atropina y ofras sustancias atropinicas (antidepresivos
imipraminicos, antiparkinsonianos, anticolinérgicos, antiespamddicos
atropinicos, disopiramida, neurolépticos fenotiazinicos): pueden
producirse mayores efectos adversos atropinicos, como retencion
urinaria, constipaclén y sequedad de boca.

ORATOR(Z DALLAS $.A

Eprmachutica-feg. Prol.
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REACCIONES ADVERSAS:

Somnolencia (algunos pacientes pueden experimentar somnolencia,
especiaimente con dosis altas; frecuentemente este efecto no es
indeseable en algunos de los cuadros para los cuales se indica la droga).
Confusién; somnolencia, vértigo; sequedad de boca, nariz ¢ garganta y
retencion urinaria, ocurren frecuentemente en ancianos.

Constipadion, trastornos de la acomodacion, midriasis, palpitaciones,
riesgo de retencién urinaria.

Hipotension ortostatica, Trastornos del equilibrio, vértigo, deterioro de la
memoria o de la concentraclén, mas frecuentes en ancianos.

Reacciones paradojales (pesadillas, excitacion inusual, nerviosismo,
inquietud o irritabilidad ocurren mas frecuentemente en nifios y en
ancianos.

Incoordinacién motora, tembior.

Efectos hematologicos: leucopenia, neutropenia, trombocitopenia,
anemia hemolitica.

Reacciones de hipersensibildad: eritema, eczema, purpura, urticaria
(eventualmente gigante).

Otras reacciones adversas menos frecuentes o raras incluyen:
reacciones paradojales, fotosensibilidad, acifenos, erupciones, molestias
o dolor de estdmago.

SOBREDOSIFICACION: Los sintomas de sobredosls incluyen
somnolencia acentuada, vénigos y sintomas anticolinérgicos (terpeza o
inestabilidad, enrojecimisnto de la cara, respiracidon entrecortada o
alteraciones en la respiracién, etc.).

La sobredosis masiva puede producir convulsiones, alucinaciones,
agitacion, taquicardia, etc..

No hay antfdoto especffico. El fratamiento es sintomdtico y de soporte,
consistente en Ja induccibn de la emesis (precaucion de posible
aspiracion) o lavado gastrico para disminuir la absorcion. También se

pra. blaria de) Rasiso
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usan catarticos salinos para aumentar 1a eliminacidn. A lo que se agregar
el tratamiento de los sintomas especificos (per ej. oxigeno y fluidos
intravenosos, respiracion asistida, etc.).

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas
cercano © comunicarse ¢on los centros de Toxicolegla:

Hospital de Pediatria R. Gutiérrez {011) 4962-6666/2247

Hospitai A. Posadas: (011) 4654-6648/4658/7777

PRESENTACION:

Comprln"lldos: Envase con 12 y 24 comprimidos. Envase hospitalario
con 500 y 1000 comprimides.

Soluclén: Envase con 100 ml. Envase hospitalario con 10 envases por
100 ml.

CONSERVACICN: Conservar a temperatura inferior a 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Espeaclalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Sailud.
ANMAT

CERTIFICADO N*:

ELABORADOQ EN: Uriarte 2121/23. Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

DIRECCION TECNICA: Dra. Maria del R, Garcia Femandez.
Farmacéutica.

LABORATCRIOS DALLAS S.A.

Fecha de dltima revisi
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PROYECTO DE ROTULO

DIMENHIDRINATO DALLAS

DIMENHIDRINATO
Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo receta
Contenido: 12 comprimidos.
FORMULA
Cada comprimido contiene :
Dimenhidrinato 50,00 mg

Excipientes: Lactosa - Avicel - Almidén glicolato de sodio - Povidona - Didxido de silicio
caloidal - Estearato de Magnesio ¢.5.p. 1 comprimido.

POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto.

Especialldad Medicinal autorlzada por el Ministerio de Salud. ANMAT
CERTIFICADO N°:

PARTIDA N°:

VENCIMIENTO:

Farmacédutica-Rag. Prol. NY 7585
[P, ECCION TECNICA
LAB, NatY =~




ELABORADOQ EN: Uriarte 2121/23. Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
DIRECCION TECNICA: Dra. Maria del R. Garcia Ferndndez. Farmaceutica.

Conservacion: A temperatura ambiente (Inferior a 30 °C).
MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

LABORATORIOS DALLAS S.A.

Nota: El mismo texto se utiliza para los envases de 24 comprimidoes.
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PROYECTO DE ROTULO

DIMENHIDRINATO DALLAS

DIMENHIDRINATO
Solucidn
Industria Argentina Venta bajo receta
Contenido; 100 mi
FORMULA
Cada 100 ml| contienen:
Dimenhidrinato 250,00 mg

Excipientes: Aztcar - Sacarina - Glicerina - Esencia de Frutilla - Metilparabeno Sédico -
Propilparabeno Sédico - Colorante Rojo N°1 - Propllenglicol - Agua c.s.p. 100 mi.

POSOLOGIA

Ver prospecto adjunte.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. ANMAT
CERTIFICADO Ne°:

PARTIDA N

VENCIMIENTO:

Farmiacduticy-Reg. Prof. N 7885
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ELABORADO EN: Uriarte 2121/23. Ciudad Autbnoma de Buenos Aires.
DIRECCION TECNICA: Dra. Maria del R. Garcia Fernandez. Farmaceutica.

Conservacién: A temperatura ambiente (Inferior a 30 °C).
MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

LABORATORIOS DALLAS S.A.
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PROYECTO DE ROTULO

DIMENHIDRINATO DALLAS
DIMENHIDRINATO

Comprimidos

Industria Argentina Venta bajo receta
Contenido: 500 comprimidos.
FORMULA

Cada comprimido contiene :
Dimenhidrinato 5030 mg
~

Excipientes; Lactosa - Avice! - Aimidén gllcol@ de sodio - Povidona -
Dibxido de sllicio coloidal - Estearato™Me Magnesio c.s.p. 1

T
comprimido. ,:\
POSOLOGIA ‘g
Ver prospecto adjunto. Q.o

Especialidad Medicinal autodg_ada por el Ministerlo de Salud.
ANMAT 4

e

CERTIFICADO N°: ?
PARTIDA N°: &
VENCIMIENTO:

ELABORADO EN: Uriarte 2121/23. Ciudad Autémoma de Buenos

Aires.

DIRECCION TECNICA: Dra. Maria del R. Garcia Feméandez.
Farmaceutica.

D3, Karta dek Hosadt
Farmacéutics-Reg. Prof. NY 7885
CITECC!ON TECKIGA

Al LAS S.A




Conservacién: A femperatura ambiente (Inferior a 30 °C).
MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
LABORATORIOS DALLAS S.A.

-
R
L o
.
Nota: ElI mismo texto se utiliza?'para' los envases de 1000

comprimidos. 2

\,‘0

N

o, A
Y

/ @N ABETE D3, kiarfz deYRESarie

i Fyrmachvtica-Rag. Prol, R TigS
CEPRESIDENTE z.irzcc:oz TECNICA

AR ALLAS B.A.

{



PROYECTO DE ROTULO

DIMENHIDRINATO DALLAS
DIMENHIDRINATO

Solucién

Industria Argentina Venta bajo receta
Contenido: 10 envases por 100 mi
FORMULA ~.

Cada 100 m! contienen:
Dimenhidrinato 650,00 mg
N\

Excipientes. Azucar - Sacarina - GliceflRa - Esencia de Frutilla -
Metilparabeno Sédico - PropilparabendBbdico - Colorante Rojo N°1 -

Propitenglicol - Agua c.s.p. 100 ml{\

POSOLOGIA c,q

Ver prospecto adjunto. Q~
Especiaiidad Madicig‘(/autodzada por el Ministeric de Salud.

ANMAT g»’
a
cenrmc.qooa%
PARTIDA N°;
VENCIMIENTO:

ELABCRADO EN: Uriarte 2121/23. Ciudad Auténoma de Buenos

Aires.

DIRECCION TECNICA: Dra. Maria del R. Garcia Fernandez.

Dz, Liadla del Raspaio Garely
Farmacéulica-Reg, Prol. WY 7865
CIT.ECCION TECNICA
A7 PALLAR 9.4,




Conservacidn: A temperatura ambiente (Inferior a 3¢ °C).

MANTENER ALEJADO DEL ALCAN&ESE LOS NINOS.

LABORATORIOS DALLAS S.A. 7

C
D YT MDALLAS § 8,
VICEPRESIDENTE



- A0 DEL BICEXTERARIO DE LA ASAWERLEA GENERAL BONSTIINYENTEDE INT".

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-015658-07-0
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
‘ 5 2 2 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
LABORATORIOS DALLAS S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: DIMENHIDRINATO DALLAS
Nombre/s genérico/s: DIMENHIDRINATO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: Uriarte 2121/23, Ciudad Autdnoma de Buenos aires.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial;: DIMENHIDRINATO DALLAS.

Clasificacion ATC: ROSAX.

A



“

“BNE - A0 DEL BICERTIENARIO DE LA ASHNBLEA JENERAL LONS NI THRERTE DE NS,

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Tnatitutos
AUNWAT.
Indicacién/es autorizada/s: Prevencidén y tratamiento de la cinetosis y del
vertigo. Tratamiento sintomatico de nauseas y vértigo causados por enfermedad
de Menjere y otros trastornos laberinticos.
Concentracion/es: 50 mg de DIMENHIDRINATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Geneérico/s: DIMENHIDRINATO 50 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, LACTOSA 43 mg, POVIDONA 3
mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 20 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 30 mag.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracidon: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC.
Presentacion: comprimidos 12, 24, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos
ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: comprimidos 12, 24, 500 y 1000 comprimidos,
siendo los dos Gltimos para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceutica: SOLUCION ORAL.



S.
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B - AR DEL BIEDRTERARIC DE LA ASANELEA GENERAL BONSTITHZENTIE DE INIS”.

Nombre Comercial: DIMENHIDRINATO DALLAS.

Clasificacién ATC: RO6AX.

Indicacién/es autorizada/s: Prevencion y tratamiento de la cinetosis y del
vértigo, Tratamiento sintomatico de nauseas y vértigo causados por enfermedad
de Menjere y otros trastornos laberinticos

Concentraciéﬁ/es: 2.5 mg de DIMENHIDRINATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: DIMENHIDRINATO 2.5 mg.

Excipientes: AZUCAR 250 mg, PROPILENGLICOL 200 mg, GLICERINA 150 maq,
ESENCIA DE FRUTILLA 30 mcl, SACARINA 1 mcg, METILPARABENQO SODICO 1.8
mcg, PROPILPARABENC SODICO 0.2 mcg, (AMARANTO 0.93% - AMARILLO
OCASO 3.93%) 2 mcl, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1 ml,

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD OPACO BLANCO CON DOSIFICADOR DE
PVC.

Presentacidn: envase conteniendo 1 y 10 frascos con 100 mi de solucién, siendo
la Gltima presentacidén para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envase conteniendo 1 y 10 frascos con 100 mi
de solucidn, siendo la Gitima presentacién para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses



Nincstenio de Salud

Secretarnia de Polticas.

Regatacion ¢ Tustitutos
ANW AT,

“EHS - AR DEL BIFEXTENARIO DE LA ASAWELEAS GEXERAL BONSTITIGENIE DE IN3".

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

r57030

Se extiende a LABORATORIOS DALLAS S.A. el Certificado N© , en

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 18 Fg 7013 de

, Slendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el
mismo.
gl
prsposicion (anmatyno: 1 3 2 2 1

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT.
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