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Disposición

Número: DI-20 18-81O-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Octubre de 2018

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

VISTO el Expediente W 1-0047~0000-005393-18-7 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la fifila LABORATORIOS ANDROMACO S.A.l.C.l., solicita el
cambio de prospectos del producto denominado PRURISEDAN / DIFENHIDRAMINA - CALAMINA,
Forma farmacéutica y concentración: CREMA / DIFENHIDRAMINA 1 g/lOO g - CALAMINA 8.10 g /
100 g, autorizado por el Certificado W 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 Y753/12.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condición de Venta Libre ha tomado la intervención
de su competencia.

Que se actúa 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 2015. .

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°._ Autorizase a la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.l.C.l., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada PRURISEDAN / DIFENHIDRAMINA - CALAMINA, Forma
farmacéutica y concentración: 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-DRRlIYRP#ANMAT.



ARTICULO 2°._ Practiquese la atestación correspondiente en el Certiftcado N° 43333 cuando el mismo se
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3°._ Registrese;por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
presente Disposición, conjuntamente con los prospectos, gírese a la Dirección de Gestión de Información
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N" 1-0047-0000-005393-18-7

g~~I~o~t~~~O~Yl~~~~~¡~~IoSAlberto
LQC<ltion: e,uda<! Autónoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chialc
Administrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
Ministcflo de Salud y Desarrollo Social
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(¡)Andr6maco

pROYttTQ DE PROSPECTO

Prurisedón
Dl/enhidramina • CalamIna

Crema

VENTA UBRE Industria Ar¡entina

uso EXTERNO

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE USAR ELMEDICAMENTO.

(QUE CONTIENE PRURISEDÁN CREMA?

cada 100 ¡ramos contl~ne:
Difenhidramina Clorhidrato .."............................................•... 1,00 g
calamina ..............•.................................................................. 8,10 g
ExCIpIentes(Oimeticona, Estearato de GliceriloAf, Aleoholcetoestearllico+Ceteareth 20,
Propílenglicol,Metilparabeno, Propílparabeno, AIC<lnfor,Alcohol EtOieo,Polietilenglicol 400, Goma
XánucaE-4l5, AlcoholCetilico, Agua Purificada) c.s.

ACCIÓN:Antiprungínoso, antlhlstamlnico.
Prunsedán Crema calma la picazón y alivia los efectos de las alergias en la píel.

,P~qA o.u~~E U~A ¡>RLJRlS.DA~CREMA?
Prunsediln Crema alMa la picazón cuando se presentan piCaduras de Insectos, irrítadones ylo
.Jto'l:,as de la piel, quemaduras solares, dermatitis de contacto (erupción o Irritación 10000lizad"de
l. p'e' uusada por el contacto con una sustanoa exterior).

'. ..);.'0~l '-'~A1\H ME.o,CA:t.F'lTO'
ApIICd' un.' ll"Clueh3cantidad del medicamento sobre la zona a tratar.

o Adultos y nlftos mayores de 2 años: Extender sobre el área afectada 3 64 veces por dla.
\"''10 IntilC4!C10,n mtdiQ1.

o Nillos menores d" 2 alias f \ conveniente la con:wlta profesional ~r" r<t~l:~l"I:erel
tr.tal'noento Vl. po>o.Dgl<l mol, dd.,cuada

IF.20i8-35
l'
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.lQU@CUiDADOS DESO TtNER MIENTRAS tslOY USANDO ~.$fE MEDICAMENTO?
EVItar el contactO con los ojos y mucosas. De producirse coniacto accidental con los ojos lavar
con .bundante agua.
S/1oS slntomas de prurito o picazón persisten luego de un tratamIento de 7 dlas o empeoran,
consultar ron su médico.
Su:sp!nder el tratamiento sise tiene sensación de ardor oen caso de aparecer sarpullido. Si es
nece13rlo, eliminarlo lavando con agua y jabón.

tQUt DEBO HACERANTE UNA SOBREDOSIS?
1'rurísedan Crema es un medicamento para uso tópiC(l local exclusivamente. Es muy poco
probable una intoxIcación por Prurisedan Crema, dada su forma de presentación y dosis. En
caso de ¡ngesta accidental comuníquese con los siguientes Centros de ToxlcolO8la: Hospital de
Pediatría Ricardo Gullérrez, Tel. (011) 4962-6666/2247; Hospital A. Posadas, Tel. (011) 4654.
6648 Ó 4658-7777. .

¿nENE USTEDALGUNA PREGUNTA?
Uame 01servicio de Atención 01Consumidor 08J0;.()66"PIEL (7435) o o ANMAT responde 0800.
333-1234.
MMANTENERESTEV CUA'LQUIEROTRO MEDICAMENTO fUERA DELALCANCEDELOSNIAosn.

Lea atentamente el prospecto.
ANTE CUALQUIERDUDA CONSULTEA SUMÉDICO viO FARMACÉUTICO.

CONDICIONES DECONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura am blente menor de 302C,

PRESENTAOÓN:
Pomo con 30 gramos.

Espedalldad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2 43,333.
Director Técnico: Juan A. Zubiaga

Uboratorios Andr6milCO S.A.I.C.!.
Avda, '08. Huergo 1145 - C1107AOL. Buenos Aires.
FECHADEÚLTIMA ACTUAUZACIÓN DEL PROSPECTO:

-DRRIIYRl'#ANMA T
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-20 18-35323379-APN-DRRlIYRP#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Referencia: 5393-18-7 PROSP
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Julio de 20r 8
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Nelida Agustina Bisio
Analista técnico
Dirección de Relaciones Institucionales y Regulación Publicitaria
Administraci6n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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