Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nitmero: DI-2018-3716-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-010629-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010629-17-1 del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A., solicita la unificacién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados N° 33.974 y 49.358, correspondientes al productc
denominado VEFREN / IBUPROFENO.

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por
el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Unifiquese en el REM bajo el Certificado N° 33.974 el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos de los Certificados N° 33.974 y 49.358, correspondientes a la especialidac
medicinal denominada VEFREN / IBUPROFENO, cuyo titular es la firma BALIARDA S.A.

ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de Especialidade:
Medicinales N° 33.974, con los datos identificatorios caracteristicos de los certificados enumerados en e
Articulo 1°.

ARTICULO 3°- Cancélanse los Certificados N° 33.974 y 49.358, fechados el 06 de diciembre de 1977 y



el 04 de julio de 2013, respectivamente, los que seran reemplazados por el mencionado por el articulo 2° de
la presente disposicion y cuyos originales deberan ser presentados por el titular de los mismos en un plazc

de treinta (30) dias acompaiiados de la presente Disposicién, ante la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica.

ARTICULO 4°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos. Por ¢l
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicién
y el certificado mencionado en el articulo 2°. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-010629-17-1

Digitally signed by LEDE Raberto Luis
Date: 2018.04.18 09:24:55 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

(D;igiéally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 33.974

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: BALIARDA S.A.

N© de Legajo de la empresa: 6.890

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: VEFREN 400 BALIARDA
Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO
Concentracién: 400 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

/}) porcentual

A

Tel. (+54~11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C10B7AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracidon / unidad
(s) (IFA) de medida
IBUPROFENO 400 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Didxido de silicio coloidal 47,28 mg

Lactosa 72,782 mg

Almidén de maiz 72,782 mg

Povidona 8,787 mg

Croscarmelosa sédica 30,00 mg

Talco 10,174 mg

Estearato de magnesio 5,00 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa 2,587 mg

Didxido de titanio 2,587 mg

Polietilenglicol 6000 9,204 mg

Propilenglicol 1,34 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER AL / PVC

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 8 y 10 comprimidos

recubiertos.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 blister por 8 y
10 unidades (8 y 10 comprimidos recubiertos respectivamente) y 2, 4 y
5 blisters por 20 unidades (20, 40 y 50 comprimidos recubiertos

respectivamente)

Ve
A

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Presentaciones: 8, 10, 20, 40 y 50 comprimidos recubiertos

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservacion: Mantener en sitio seco, a temperatura no

superior a 30° C

Condicidén de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cédigo ATC: MO1AEO1

Accidn terapéutica: ANALGESICO. ANTIINFLAMATORIO. ANTIPIRETICO
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Dolores agudos: Cefaleas, dolores traumaticos vy
reumaticos, procesos inflamatorios, ataque agudo de gota. Dismenorrea
primaria. Lumbociatica u otros sindromes radiculares. Neuralgias
(incluida herpética). Mialgias. Mastitis. Dolor post-parto. Dolor post-
operatorio, dolor post-episiotomia. Migrafia. Odontalgias y dolores luego

de intervenciones dentarias. Cuadros febriles.

Dolores crdnicos: Dolor secundario a enfermedad neopldsica. Dolor por
neuropatia.  Dolores  musculoesqueléticos  crénicos.  Periartritis
escapulohumeral.  Espondilitis  anquilosante. Discopatias.  Artritis
reumatoidea, artrosis y otras enfermedades del tejido conectivo.

Enfermedad de Paget.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 3997/06

A1

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Progiden

2018 - ANIO DEL CENTENARIC DE LA REFORMA UNIVERSITARIA™,
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. Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
Saavedra N° ]
BALIARDA S.A. 6.890 1242/48/54/60/62 y Alberti N° C.ABA. Argentina
1255/65/69
b) Acondicionamiento primario:
< Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
6.890 Santa Cruz N° C.A.B.A. Argenti
BALIARDA S.A. 240/44/46/48/50 rgentina
c) Acondicionamiento secundario:
. Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
6.890 Santa Cruz N° C.A.B.A. Argenti
BALIARDA S.A. 240/44/46/48/50 rgentina

Nombre comercial: VEFREN 400 BALIARDA

Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO

»
A

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - RepUblica Argentina

Concentracién: 400 mg

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av., Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAIL), CABA

Sede Central
Av, de Mayo 869

(C1084AAD), CABA
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Forma farmacéutica: INYECTABLE

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentraciéon / unidad
(s) (IFA) de medida
IBUPROFENO (Como lisinato) 400 mg

Excipiente (s)

Metilparabeno - Propilparabeno
Agua destilada c.s.p. 3ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: AMPOLLA
Contenido por envase primario: Ampolla conteniendo 3 ml

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 3, 5 y 10

ampollas

Presentaciones: 3, 5y 10 ampollas

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Conservar a temperatura menor a 30° C

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1O93AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (CLO87AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Cédigo ATC: MO1AEO1
Accién terapéutica: ANALGESICO. ANTIINFLAMATORIO. ANTIPIRETICO
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Analgésico en procesos dolorosos agudos de moderada a
severa intensidad, dolores traumaticos, procesos inflamatorios, ataque
agudo de gota, tratamiento de la artritis reumatoidea, osteoartritis y

periartritis.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 370/90

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
De acuerdo con la Disposicién MS y AS N° 370/90 de fecha 18 de Diciembre

de 1990 el lugar de elaboracion autorizado es Saavedra 1260/62, C.A.B.A.

Nombre comercial: VEFREN 800 BALIARDA
Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO
Concentracién: 800 mg

ﬁ Forma farmacéutica: GRANULADO MICRODISPERSABLE

A1

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad

(s) (IFA) de medida
IBUPROFENO 800 mg
Excipiente (s) C.S.p.

Acido citrico, Eudragit E, Polietilenglicol 6000, Esencia de

34g
naranjas, Tartrazina, Sacarina sddica, Tween 20, Manitol

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: SOBRE
Contenido por envase primario: Sobre conteniendo 3 g de granulado

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 30, 60 y 100

sobres monodosis
Presentaciones: 10, 30, 60 y 100 sobres monodosis
Periodo de vida til: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Conservar a temperatura menor a 30° C en

lugar seco.
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cédigo ATC: MO1AEO1

1

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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Accion terapéutica: ANALGESICO. ANTIINFLAMATORIO. ANTIPIRETICO
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Analgésico en procesos dolorosos agudos de moderada a
severa intensidad, dolores traumaticos, procesos inflamatorios, ataque
agudo de gota, tratamiento de la artritis reumatoidea, osteoartritis y

periartritis.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 370/90

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

: Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
Saavedra N° )
BALIARDA S.A. 6.890 1242/48/54/60/62 y Alberti N° C.A.B.A. Argentina
1255/65/69
b) Acondicionamiento primario:
. Localidad .
9 Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais

6.890 Santa Cruz N°© C.A.B.A. Argentina
BALIARDA S.A. 240/44/46/48/50 g

c) Acondicionamiento secundario:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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- Localidad Pai
Razén Social Legajo Domicilio de la planta ais
6.890 Santa Cruz N° C.A.B.A. Argentina
BALIARDA S.A. 240/44/36/48/50 g

Nombre comercial: VEFREN BALIARDA VL

Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO

Concentracién: 2 g/ 100 ml

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Reptblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {CLO87AAIL), CABA (C1084AAD), CABA



~

b sk 1%

§ Prosidencia de la Macion

L

R

SR My Edeanig,
Aprwmtng v T 5 e

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentraciéon / unidad
(s) (IFA) de medida
IBUPROFENO 2g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Tween 80 0,109

Metilparabeno 0,16 g

Propilparabeno 0,02 ¢

Goma xantan 0,40¢g

Acido citrico anhidro 0,56 g

Citrato de sodio 0,50¢

Colorante rojo amaranto 0,003 g

Azlcar 60,00 g

Glicerina 50049

Esencia de frutilla 0,05¢

Agua destilada c.s.p. 100,00 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PEAD

Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 80, 90, 100, 120,
150 y 200 ml
‘ Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco y un
dosificador
M’ Presentaciones: 1 frasco

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - RepUblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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Forma de conservaciéon: Conservar a temperatura no superior a 30° C.

No congelar

Condicidon de expendio: VENTA LIBRE

Cddigo ATC: MO1AEO1

Accién terapéutica: ANALGESICO. ANTIINFLAMATORIO. ANTIPIRETICO
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: VEFREN BALIARDA VL esta indicado para el alivio
temporario de la fiebre, dolores de garganta, de dientes y de cabeza,
para resfrios y estados gripales que se acompafian de fiebre y / 0o mal

estado general.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 0550/10

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
s Localidad .
Razén Social Legajo Domiicilio de la planta Pais
Saavedra N° )
BALIARDA S.A. 6.890 1242/48/54/60/62 y Alberti N° C.ABA, Argentina
1255/65/69
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repulblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD)Y, CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo Domicilio de la planta Localidad Pais
BALIARDA S.A. 6.890 25;/":::/22;28"}"50 C.A.B.A. Argentina
c¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo Domicilio de Ia planta Localidad Pais
BALIARDA S.A. 6.890 2587:2 /ﬁ%‘ﬁé‘/"so C.A.B.A. Argentina

Nombre comercial: VEFREN FORTE BALIARDA

Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO

Concentracién: 4 g / 100 ml

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

A

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA

INAL Sede Alsina

Estados Unidos 25 Alsina 6865/67

(C1101AAA), CABA

(C1087AAI), CABA

1

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CABA




2018 - ANO DEL CENTENARIC DE LA REFORMA UNTVERSITARIA™,

(LN 48 14

Prosidencla de la Naclén

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
IBUPROFENO 49
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Tween 80 0,10g

Metilparabeno 0,16 g

Propilparabeno 0,02 g

Goma xantan 0,50 g

Acido citrico anhidro 0,56 ¢g

Citrato de sodio 0,509

Colorante rojo amaranto 0,003 g

Azlcar 60,00 g

Glicerina 5,009

Esencia de frutilla 0,05¢

Agua destilada c.s.p. 100,00 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: FRASCO PEAD

Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 80, 90, 100, 120,

150 y 200 ml

\ Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco y un

dosificador
Presentaciones: 1 frasco

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

«

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CARA (C1084AAD), CABA
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Forma de conservaciéon: Conservar a temperatura no superior a 30° C.

No congelar

Condicion de expendio: VENTA LIBRE

Cddigo ATC: MO1AEO1

Accién terapéutica: ANALGESICO. ANTIINFLAMATORIO. ANTIPIRETICO
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Nifos (= 6 meses)

Tratamiento de cuadros febriles. Tratamiento sintomatico del dolor leve

a moderado (cefaleas, dolor de garganta, odontologia).
Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N© 0550/10

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

: Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
Saavedra N° .
BALIARDA S.A. 6.890 1242/48/54/60/62 y Alberti N° C.A.B.A. Argentina
1255/65/69
b) Acondicionamiento primario:
. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (CL101AAA), CABA (C1087AAlL), CABA (C1084AAD), CABA



Razén Social Legajo Domicilio de la planta Localidad Pais
BALIARDA S.A. 6.890 2455/’:::/22728'\}20 C.A.B.A. Argentina
¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo Domicilio de la planta Localidad Pais
BALIARDA S.A. 6.890 2337:2 /S%u/ig/oso C.A.B.A. Argentina

Nombre comercial: VEFREN 200 BALIARDA

Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO

Concentracién: 200 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

A

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Aisina 665/671
(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
IBUPROFENO 200 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Almidon de maiz 38,50 mg

Lactosa 35,00 mg

Aerosil 200 23,50 mg

Polietilenglicol 6000 5,11 mg

Povidona 4,15 mg

Croscarmelosa sodica 15,00 mg

Estearato de magnesio 3,00 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa 3,23 mg

Talco 6,23 mg

Didxido de titanio 1,61 mg

Propilenglicol 1,67 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER AL/PVC

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 comprimidos

recubiertos

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 blister con 10
unidades (10 comprimidos recubiertos), 2 y blisters con 10 unidades

cada uno (20 y 50 comprimidos recubiertos respectivamente)
Presentaciones: 10, 20 y 50 comprimidos recubiertos

4 Periodo de vida atil: Veinticuatro (24) meses

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA



anmat 7

Shremin ¥ Iooraindin Mg

"2018 - AfIO DEL CENTENARIC DE LA REFORMA UNTVERSITARIA™,

16y gl

24 Prosidencia de la Hacion

Forma de conservacion: Conservar a temperatura menor a 30° C, en

lugar seco

Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Cddigo ATC: MO1AEO1

Accién terapéutica: ANALGESICO. ANTIINFLAMATORIO. ANTIPIRETICO

Via/s de administracidon: ORAL

Indicaciones: Dolores menstruales, dolores musculares y articulares,

dolor de espalda, dolor de cabeza, fiebre.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 7299/04

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

s Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
Saavedra N° )
BALIARDA S.A, 6.890 1242/48/54/60/62 y Alberti N° C.A.B.A. Argentina
1255/65/69
b) Acondicionamiento primario:
el. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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- Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
6.890 Santa Cruz N° C.A.B.A. Argentina
BALIARDA S.A. 240/44/46/48/50 9
c) Acondicionamiento secundario:
5 Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
6.890 Santa Cruz N° C.A.B.A. Argenti
BALIARDA S.A. 240/44/46/48/50 rgentina

Nombre comercial: VEFREN 600 BALIARDA
Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO
Concentracién: 600 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
\

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (CL101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
‘ (s) (IFA) de medida
IBUPROFENO 600 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Didxido de silicio coloidal 53.833 mg

Lactosa 38,33 mg

Almidén de maiz 38,33 mg

Povidona 4,86 mg

Croscarmelosa sodica 45,00 mg

Talco 13,14 mg

Estearato de magnesio 8,00 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa 2,57 mg

Didxido de titanio 2,57 mg

Polietilenglicol 6000 5,45 mg

Propilenglicol 1,33 mg

Oxido de hierro amarillo 90,00 mcg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s

SINTETICO o SEMISINTETICO

Farmacéutico/s Activo/s:

unidades (10 comprimidos recubiertos), 2 y blisters con 10 unidades

Envase Primario: BLISTER AL/PVC

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 comprimidos
\ recubiertos

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 blister con 10

cada uno (20 y 50 comprimidos recubiertos respectivamente)

Presentaciones: 10, 20 y 50 comprimidos recubiertos

A7

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - RepUblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25

Sede Alsina Sede Central
Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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| Presidencia de la Nacion

Periodo de vida (til: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservacién: Conservar a temperatura menor a 30° C.
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cddigo ATC: MO1AEO1

Accién terapéutica: ANALGESICO. ANTIINFLAMATORIO. ANTIPIRETICO
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Dolores agudos: Cefaleas, dolores traumaticos vy
reumaticos, procesos inflamatorios, ataque agudo de gota. Dismenorrea
primaria. Lumbocidtica u otros sindromes radiculares. Neuralgias
(incluida herpética). Mialgias. Mastitis. Dolor post-parto. Dolor post-
operatorio, dolor post-episiotomia. Migrafia. Odontalgias y dolores luego

de intervenciones dentarias. Cuadros febriles.

Dolores crénicos: Dolor secundario a enfermedad neoplasica. Dolor por
\ neuropatia. Dolores  musculoesqueléticos  cronicos. Periartritis
escapulohumeral. Espondilitis anquilosante. Discopatias. Artritis
reumatoidea, artrosis y otras enfermedades del tejido conectivo.

Enfermedad de Paget.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 3997/06

~1

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD)Y, CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA {C1084AAD), CABA
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Prasidencia de la Macidn

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

i - Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
Saavedra N° )
BALIARDA S.A, 6.890 1242/48/54/60/62 y Alberti N° C.ABA, Argentina
, 1255/65/69
b) Acondicionamiento primario:
- Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
6.890 Santa Cruz N° C.A.B.A. Argenti
BALIARDA S.A. 240/44)46/48/50 rgentina
¢) Acondicionamiento secundario:
- Localidad .
Razén Social Legajo Domicilio de la planta Pais
6.890 Santa Cruz N° C.A.B.A. Argenti
BALIARDA S.A. 240/44/36/48/50 rgentina

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 01 de Enero de 2022.

Expediente N°: 1-0047-0000-010629-17-1

Disposicion ANMAT N°3 7 1 6

18 ABR 2018

Dr. ROBERTO LEDE
Subadministrador Naclona

AN: [LalRE]
el (+54~11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuiblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA



