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

Disposicion
NUmero: DI-2024-5672-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Junio de 2024

Referencia: EX-2023-30238530-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-30238530-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.lI.C.F., solicita la aprobacién de cambio de
condicion de venta con sus nuevos proyectos de rétulos y prospectos y modificacion de sus presentaciones parala
Especialidad Medicinal denominada LIDIL SPRAY / CLORHIDRATO DE OXIMETAZOLINA, Forma
farmacéutica y concentracion: SPRAY NASAL, CLORHIDRATO DE OXIMETAZOLINA 50 mg/100 ml;
aprobado por Certificado N° 27.971.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 3686/2011 y 2349/97, 753/12.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N°: 855/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion y Control sobre autorizacion automética de la nueva presentacion

Que existen en plaza productos con similar formulacién y condicion de expendio ala peticionada.

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

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

Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ROEMMERS SA.I.C.F., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada LIDIL SPRAY / CLORHIDRATO DE OXIMETAZOLINA, Forma farmacéuticay concentracion:
SPRAY NASAL, CLORHIDRATO DE OXIMETAZOLINA 50 mg/100 ml; el nuevo proyecto de prospecto
obrante en los documentos: 1F-2024-58400471-APN-DERM#ANMAT ; y los nuevos proyectos de rotulos
obrantes en |os documentos:. | F-2024-58397859-APN-DERM#ANMAT; con su nueva condicién de venta que en
lo sucesivo sera VENTA LIBRE.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., propietaria de la Especiaidad Medicina
mencionada en el articulo anterior, a cambiar las presentaciones de venta que en o sucesivo ser& Presentaciones
5y 10 ml, dandose de bajalas presentaciones de 15y 20 ml.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 27.971, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; notifiquese a interesado de la presente disposicion, conjuntamente con |os proyectos

de rétulos y prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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Roemmers

PROYECTO DE ROTULO

Industria Argentina Venta Libre

Contenido: Envase conteniendo 5 ml.

LIDIL SPRAY
OXIMETAZOLINA

Spray nasal

Lea con cuidado esta informaciéon antes de tomar el medicamento

. QUE CONTIENE LIDIL SPRAY?
Cada 100 ml contiene como ingrediente activo: Clorhidrato de oximetazolina 50,00
miligramos.

Ingredientes inactivos: Cloruro de benzalconio; Fosfato de sodio monobasico
anhidro; Fosfato de sodio dibasico dodecahidratado; Solucién de hidroxido de sodio
0,1 N y Agua purificada c.s.p.

ACCION:
Descongestivo nasal.

¢PARA QUE SE USA LIDIL SPRAY?
Lidil Spray esta indicado para el alivio temporario de la congestién nasal, producida
por el resfrio comun y estados alérgicos, en nifios mayores de 12 afios y adultos.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO: Ver Prospecto adjunto.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
N° de Lote:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 5y
10 ml.
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Roemmers

Elaborado en Alvaro Barros 1113 — B1838CMC — Luis Guillén — Pcia. de Buenos
Aires.

ROEMMERS S.A.I.C.F.
Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW.roemmers.com.ar

Directora Técnica: Jorgelina D"Angelo - Farmacéutica

“MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION”

CERTIFICADO N°: 27.971

IMPORTANTE:

“Mantener fuera del alcance de los nifios”.
“Ante cualquier duda, consulte con su médico y/o farmacéutico”.

“No utilizar luego de Ila fecha de vencimiento indicada en el envase”

Linea de atencién al consumidor:

0 800 333 5658
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Roemmers

PROYECTO DE PROSPECTO

Industria Argentina Venta Libre

LIDIL SPRAY

OXIMETAZOLINA

Spray nasal

Lea detenidamente esta informacion antes de tomar el medicamento

¢ QUE CONTIENE LIDIL SPRAY?
Cada 100 ml contiene como ingrediente activo: Clorhidrato de oximetazolina 50,00
miligramos.

Ingredientes inactivos: Cloruro de benzalconio; Fosfato de sodio monobasico
anhidro; Fosfato de sodio dibasico dodecahidratado; Solucién de hidroxido de sodio
0,1 N y Agua purificada c.s.p.

ACCION:
Descongestivo nasal.

¢:PARA QUE SE USA LIDIL SPRAY?

Lea detenidamente esta informacion
Lidil Spray esta indicado para el alivio temporario de la congestién nasal, producida
por el resfrio comun y estados alérgicos, en nifios mayores de 12 afios y adultos.

¢, QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR LIDIL SPRAY?

No use este medicamento si Usted tiene:

- Alergia conocida a la oximetazolina, o a alguno de los ingredientes de este
medicamento.

- Aumento de la presion ocular (glaucoma de angulo cerrado).

- Retencién de orina por problemas en la prostata por el aumento del tamafio
de la misma (hiperplasia de prostata).

- Si Ud. estd siendo tratado con algun medicamento inhibidor de la
monoaminooxidasa (IMAO), como ser medicamentos antidepresivos o para
tratar la enfermedad de Parkinson.

- No administrar en nifios menores de 12 afos.
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Roemmers

(OUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE ADMINISTRAR ESTE
MEDICAMENTO?
Consulte a su médico antes de administrar Lidil Spray.

- No utilizar de manera prolongada dado el riesgo de causar obstruccién nasal
(nariz tapada, por efecto rebote).

- No exceder la dosis recomendada.

- Se recomienda administrar con precaucion en pacientes de edad avanzada,
con hipertension arterial, enfermedades cardiacas, diabetes o0
hipertiroidismo.

- No debe utilizarse este medicamento por mas de 7 dias. Si el cuadro
empeora 0 no mejora después de 7 dias de su uso, consulte a su médico.

- Este medicamento no debe ser utilizado por personas que estén tomando o
hayan tomado, durante las dos ultimas semanas:

o Medicamentos utilizados para tratar la depresion, tales como,
antidepresivos triciclicos, maprotilina o inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAO).

o Medicamento para disminuir la presion arterial, como la metildopa.

o Fenotiazina, medicamento utilizado como tranquilizante.

o Medicamentos para tratar el asma.

- Embarazo y Lactancia: Si esta embarazada consulte a su médico antes de
utilizar este medicamento. Se recomienda no utilizar este producto durante la
lactancia.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o
pudiera tener que utilizar cualquier otro medicamento.
El uso de este producto por mas de una persona, puede diseminar una infeccion.

¢(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO ESTE
MEDICAMENTO?
Durante el tratamiento con Lidil Spray pueden aparecer los siguientes efectos no
deseados, tales como:
- Sensacion de sequedad nasal.
- Ardor y picazén nasal, estornudos, aumento de la secrecion nasal.
- En caso de aplicacién de dosis excesivas o durante periodos prolongados,
se pueden observar:
o Dolor de cabeza.
o Insomnio.
o Palpitaciones.
- Con el uso prolongado se ha observado atrofia de la mucosa nasal y/o lesion
del epitelio mucoso nasal con alteracion de la actividad ciliar.
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Roemmers

- Con el uso en altas dosis o en forma prolongada, puede afectarse la
capacidad para conducir vehiculos y/o maquinarias peligrosas.

- En casos de sobredosis, y especialmente en nifios, puede provocar
depresion del sistema nervioso central.

¢,.COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Lea detenidamente esta informacion.

Posologiay Forma de administracion:

Dosis: Para adultos y nifios mayores de 12 afios la dosificacion sugerida es la
siguiente:

e Efectuar 1 pulsacién de Lidil Spray en cada fosa nasal, 1 6 2 veces por dia.

Nota: Cada pulsacion contiene 50 mcg de clorhidrato de oximetazolina.

Forma de administracion:

NOTA: La primera vez que utilice el envase, remueva la tapa del aplicador, coloque
su dedo indice y anular sobre las aletas del mismo, el pulgar en el fondo del
envase, y accione el aplicador nasal (2 a 3 veces) hasta observar un spray fino, de
esta manera la bomba dosificadora quedara lista para su uso.

Limpie bien su nariz de secreciones.

Agite el envase suavemente, y remueva la tapa del aplicador.

Tape una fosa nasal con su dedo pulgar, e introduzca el aplicador en la otra.
Inspire a la vez que acciona el aplicador, presionando sus dedos indice y
mayor sobre las aletas del mismo, y el pulgar en el fondo del envase.
Espire, y repita esta operacion en la otra fosa nasal.

Limpie el aplicador con un pafiuelo descartable y tape el mismo.

PN E

oo

La administracion a los nifios debe realizarse bajo la supervision de un adulto.

1 2. 4 5. 6
\
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Roemmers

Limpieza del aplicador:

Al menos una vez por semana remueva el aplicador del frasco, tirando del mismo
suavemente hacia arriba, lavelo con agua tibia, déjelo secar en lugar célido
(evitando el exceso de calor), y coléquelo nuevamente en el frasco junto a su tapa.
Si el orificio del aplicador se llegara a tapar, no lo destape con una aguja u otro
elemento punzante, retirelo del frasco y déjelo sumergido en agua tibia por unos
minutos. Luego coloquelo bajo un chorro de agua tibia, déjelo secar y coléquelo
nuevamente en el frasco junto a su tapa.

(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| ADMINISTRE UNA
CANTIDAD MAYOR A LA NECESARIA?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurra al Hospital mas cercano o
comuniquese con uno de los siguientes Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 6 (011) 4658-7777.
Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4962-6666 6 (011) 4962-2247.

¢TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Comuniquese a la linea gratuita de atencién al consumidor:
0 800 333 5658
O, en caso necesario, al teléfono de ANMAT RESPONDE:

0800 333 1234.

PRESENTACIONES:
Lidil Spray se presenta en envases conteniendo 5y 10 ml.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

Elaborado en Alvaro Barros 1113 — B1838CMC — Luis Guillén — Pcia. de Buenos
Aires.
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ROEMMERS S.A.I.C.F.
Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWwW.roemmers.com.ar

Directora Técnica: Jorgelina D"Angelo - Farmacéutica

“MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION”

CERTIFICADO N°: 27.971

IMPORTANTE:

“Mantener fuera del alcance de los nifos”.
“Ante cualquier duda, consulte con su médico y/o farmacéutico”.

“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”

FECHA DE ULTIMA REVISION.: .......... YA A
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