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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5938-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Julio de 2024

Referencia: EX-2024-48366492-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-48366492-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSINTEX S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de
rétulo y prospectos para la Especialidad Medicina denominada IRRICUTAN / OXIDO DE ZINC -
DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: LOCION, OXIDO DE ZINC 2
gr/100 ml — DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 1 gr/100 ml; aprobado por Certificado N° 42.7009.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, 753/12.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, han tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BIOSINTEX S.A., propietaria de la Especialidad Medicina denominada



IRRICUTAN / OXIDO DE ZINC - DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y
concentracion: LOCION, OXIDO DE ZINC 2 gr/100 ml — DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 1 gr/100 ml;
el nuevo proyecto de rétulo y prospecto obrante en los documentos: 1F-2024-59147664-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 42.709 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese a interesado de la presente disposicion, conjuntamente con |os proyectos
de rétulo y prospecto. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE ROTULO — PROSPECTO

IRRICUTAN
Oxido de Zinc / Difenhidramina clorhidrato
Locion Incolora

Venta Libre
Industria Argentina

CALMA LA PICAZON - ANTIALERGICO

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL MEDICAMENTO

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

éQué contiene Irricutan Locién Incolora?

Cada 100 ml de locién contiene:

Oxido de Zinc 2,00 g

Difenhidramina clorhidrato 1,00 g

Excipientes: Oxido de Hierro, Alcanfor, Etanol 96°, Glicerina, Metilcelulosa, Agua purificada.

Accion:
Irricutdn calma la picazén, antialérgico.

éPara qué se usa?
Irricutdn se usa ante reacciones alérgicas de la piel, picazén, picaduras de insectos, irritacién
de la piel.

é¢Qué personas no pueden usar Irricutan?
No use este medicamento si es alérgico a alguno de sus ingredientes.
No use este medicamento en nifilos menores de dos afios.

éQué cuidados debo tener antes de usar este medicamento?
Irricutan no debe aplicarse en la piel con ampollas o lastimaduras. No aplicar simultaneamente
con otros productos. No aplicar en zonas amplias de la piel.

éQué cuidados debo tener mientras se usa este medicamento?
Evitar el contacto con los ojos y mucosas
En caso de ardor suspender el tratamiento

AGITESE BIEN ANTES DE USAR
SOLO USO EXTERNO

¢Como se usa este medicamento?

Niflos a partir de dos afios de edad y Adultos:

Aplicar exclusivamente en forma externa sobre las zonas afectadas tres o cuatro veces al dia.
Si los sintomas persisten luego de los 7 dias consultar con el médico.

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO AL ABRIGO DE LA LUZ

éQué debo hacer ante una sobredosis, si use mas cantidad de la necesaria o ingesta

accidental? g’
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Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica.

Centros de Toxicologia:

Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez” Tel.: (011) 4062-6666 / 2247

Hospital General de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde” Tel.:(011) 4300-2115 / 4362-6063
Hospital Nacional “Prof. A. Posadas” Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

éTiene usted alguna pregunta?
Consultas Biosintex: 0810 777 6327
ANMAT Responde: 0800 333 1234
consultas@biosintex.com
www.biosintex.com

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Lote:
Vencimiento:

Presentacion: Envase conteniendo 100 ml

Esp. Med. Aut. M. Salud — Certificado N° 42.709
Elaborado por: Laboratorio BIOSINTEX S.A.

Salom 657 — C1277ABG CABA

Directora Técnica Farmacéutica Leticia Fabbri M.N. 11.455

Fecha de ultima revision:

Nota: Rotulo-Prospecto valido también para las presentaciones de 60,120 y 200 ml.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-59147664-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Junio de 2024

Referencia: EX-2024-48366492- BIOSINTEX - Prospectos -rotulos - Certificado N42.709
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