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Disposicién
Numero: DI-2018-810—APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENQS AIRES
' ' Lunes 8 de Octubre de 2018

Referencia; 1-0047-0000-005393-18-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005393-18-7 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y, .

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A1C.I, solicita el
cambio de prospectos del producto denominado PRURISEDAN / DIFENHIDRAMINA - CALAMINA,
. Forma farmacéutica y concentracién: CREMA / DIFENHIDRAMINA 1 g/ 100 g - CALAMINA 8.10g/
100 g, autorizado por el Certificado N° 43333. -

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 150/92 y las
Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condicién de Venta Libre ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 'y por el Decreto N° 101/15 de’
fecha 16 de diciembre de 20135. , ;

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
' DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y.TECNOLOGI'A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.ALCL, propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada PRURISEDAN / DIFENHIDRAMINA - CALAMINA, Forma
farmacéutica y concentracion: CREMA / DIFENHIDRAMINA 1 g/ 100 g— CALAMINA 8.10 g/ 100 g,
el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-35323379-APN-DRRIIYRP#ANMAT.




ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 43333 cuando ¢l mismo s¢
presente acompafiado de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega . de la
presente Disposicion, conjuntamente con los prospectos, girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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@ Andrémaco

PROYECTD OE PROSPECTO

Prurisedén
Difenhidramino - Caloming
Crema

VENTA LIBRE industria Argenting

USQO EXTERNO

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO.

«QUE CONTIENE PRURISEDAN CREMA?

Cada 100 gramos contiene:

Difenhidraming Clorhidralo ........c.cccovrcrvecrcviinnmsrer. 1,00 g

CRlAMING ... ceeeececeerteetsenrssasrsnnesinsssssscassassssssnssassnnsssnssnsssersnss 8y 10 [}

Exapientes (Dimeticona, Estearato de Gliceriio A€, Alcohol Cetoestearilico+Ceteareth 20,
Propilenglicol, Metilparabeno, Propilparabeno, Alcanfor, Alcohot Etilico, Polietitenglicol 400, Goma
Xanuca £-415, Alcohol Catilico, Agua Purificada) c.s.

ACCION: Antiprunigineso, antihistaminico.
Prunsedin Crema calma la picazén y alivia los efectos de bas alergias en 1a piel,

(PARA QUE $2 USA PRURISEDAN CREMIA?
Prursedan Crema alwia ta picazdn cuando se presentan picaduras de insectos, irritaciones y/o

alerpias de Ia pel, quemaduras solares, dermatitis de contacto (erupcién o irrftacién localizada de
la piet causada por ef contacto con una sustanQa exterior).

Lot Wl USAESTE MED CAIZENTQ?
Apliicar una pequeha cantidad det medicamento sobre fa zona a tratar.
* Adultos y niflos mayores de 2 afios: Extender sobre el rea afectada 3 6 4 veces por dia,
saiva indicacuén médica.

Nifos menores de 2 afos. fs conveniente la consuita profesional para estab’ecer ef
Uratarmiento y 1o pos0.0gd mds adecuada.
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No usa este medicamento sobre extensiones ampliss, satvo Indicacion médica.
No utilizar Junto con otros madicomentos an la misma zona de Is plel, nf con aquellos que s¢

conozca que pueden dar reacciones alérgices en 1 plal. _ '

No usat ningdn otro medicamanto que contanga Difenhidraming, misntras use este pr oducto. E |
| '
L

S1Ud, estd tomando algin medicaments, o estd embarazeda o dando dé memar, tonsuite a su
médico antes de utliizar esta medicamento.

- LQUECUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO ESTE MEDICAMENTO?
Evitar el contacto con los 0jos y mucosas. De producirse contacto accidental con los ojos lavar

con sbundante agua. !
si fos sintomas de prurito o plcazén persisten luega de un tratamlento de 7 dias o empeoran,
consulitar ton su médico.

Suspender el tratamiento si se tiene sensacidn de ardor 0-en caso de aparecer sarpuliido, Si es
necesario, eliminarlo lavando con agua y Jabén.

- dQUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?

Prurisedan Crema es un medicamento para uso tépico local exclusivamente. Es muy poco
probable una intoxicacién por Prurisedan Crema, dada su forma de presentacién y dosis. En
¢aso de ingesta accidental comuniquese con tos siguientes Centros de Toxicologla: Hospital de
Pediatria Ricardo Gutiérrez, Tel. (011) 4362-6666/2247; Hospital A. Posadas, Tel. {011) 4654-
6648 6 4658-7777. ' '

- {TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Liame ol Servitio de Atencién ai Consumidor 0810-666-PIEL (7435) 0 a ANMAT responde 0800-
333-1234. '

“MANTENER ESTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS”.

e r—— - — ———

Lea atentamente el prospecto.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

- CONDICIONES DE CONSERVACION ¥ ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente menor de 302C.

PRESENTACION:
Pomao con 30 gramos.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2 43.333,
Director Técnico: Juan A, Zubiaga

Laboratorios Andrémaco S.A.LC..
Avda. Ing. Huerge 1145 - C1107A0L - Buenos Afres.
FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO:
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