Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
Nimero: DI-2022-4431-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-2000-000746-20-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000746-20-9 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 'y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma SAVANT PHARM SA solicita se autorice la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la
Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar autorizado para su consumo publico en
al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rdtulos y prospectos correspondientes.



Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma SAVANT PHARM SA la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial FABOGESIC NAX y nombre/s
genérico/s NAPROXENO SODICO, la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado por la firma
SAVANT PHARM SA.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: PROYECTO DE PROSPECTO PARA VENTA LIBRE VERSIONO04.PDF / 0 - 02/05/2022
17:06:10, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO2.PDF / 0 - 22/02/2022 10:06:19,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION04.PDF / 0 - 02/05/2022 17:06:10.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de
la elaboracidon del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidon técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién sera de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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Proyecto de Prospecto

FABOGESIC NAX

Naproxeno sddico

Cépsulas blandas

Venta libre

Lea con cuidado esta informacion antes de tomar el medicamento

éQué contiene FABOGESIC NAX?:

Cada cépsula blanda contiene:

Naproxeno Sédico 220 mg.

Excipientes: Propilenglicol 20,00 mg; PVP K30 49,00 mg; Acido lactico 27,00
mg; Polietilenglicol 400 516,00 mg; Agua purificada 92,00 mg; Gelatina
289,00 mg; Glicerina destilada 85,00 mg; Sorbitol 70% P/V 79,00 mg;
Colorante azul brillante (Cl 42090) 1,40 mg; Agua purificada 27,80 mg.

Acciones:
Antiinflamatorio, analgésico y antifebril.

éPara qué se usa FABOGESIC NAX?

Alivia temporalmente los dolores de cabeza, musculares, dolor producido
por artritis, de muelas, de espalda, menstruales, dolores asociados a estados
gripales y reduce temporalmente la fiebre.

éQué personas NO pueden recibir FABOGESIC NAX?

No use este medicamento:

- Si tiene alergia conocida al Naproxeno o al acido acetilsalicilico y a otros
antiinflamatorios no esteroides.

- Sitiene Ulcera péptica activa.

- Sitiene enfermedades gastrointestinales.

- Antes o después de una cirugia cardiaca.

- Sitiene presion alta, enfermedad cardiaca, cirrosis hepatica, enfermedad
renal, asma o ha tenido un accidente cerebrovascular.

- Si estd tomando un diurético.

- Durante el tercer trimestre del embarazo.

- Si usted recibe alglin otro medicamento, estd embarazada o dando el
pecho a su bebé, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

- Siusted esta tomando otros medicamentos para la inflamacién y el dolor,
consulte con su médico antes de tomar FABOGESIC NAX.

- No usar en menores de 12 afios, como tampoco en mayores de 65 afos.

éQué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?
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No se recomienda la utilizacién de FABOGESIC NAX durante un periodo
mayor de 3 dias como antifebril, ni por mds de 5 dias como analgésico,
debiendo consultar al médico si estos sintomas persisten por mas tiempo.
No se recomienda la administracidn junto con otras drogas antiinflamatorias
salvo bajo prescripcion médica.

Se recomienda precaucién cuando se administra FABOGESIC NAX en
pacientes con antecedentes de trastornos en la coagulacién o que estén
recibiendo medicamentos que interfieren con la misma, debiendo
administrarse bajo supervision médica.

Consulte con su médico antes de consumir FABOGESIC NAX si padece alguna
enfermedad del estdmago, intestino, higado, rifidn, corazén o algun
problema en la coagulacién de la sangre.

Si padece alguna enfermedad cardiaca o presenta factores de riesgo
cardiovasculares como por ejemplo Hipertensidon arterial, Diabetes,
Hiperlipidemia (colesterol y triglicéridos elevados) obesidad, o tabaquismo
deberd ingerir la dosis indicada por no mads de 5 dias para el dolor o 3 dias
para la fiebre.

FABOGESIC NAX no debe ser administrado con otros medicamentos
antiinflamatorios, salvo bajo indicacién médica. Si Ud. Ingiere regularmente
otro medicamento consulte a su médico antes de consumir este producto.

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?
Se recomienda interrumpir el medicamento y consultar al médico si:

- Ocurre una reaccion alérgica

- Si el dolor persiste mas alla de los 5 dias.

- Sila fiebre permanece mas alla de los 3 dias.

- Sise presenta dolor de estémago.

- Sise presenta dificultad para tragar.

- Sise presenta hinchazén y enrojecimiento de la zona dolorosa.

- Si estd tomando otros medicamentos.

- Sitiene heces negras o con sangre.

Algunos efectos indeseables de este medicamento incluyen: reacciones de
hipersensibilidad (rash cutdneo) dolor o malestar abdominal, constipacién y
nauseas, cefalea, mareos, somnolencia, trastornos auditivos y visuales,
picazén y edema.

¢Como se usa este medicamento?

Los adultos pueden tomar una capsula blanda de FABOGESIC NAX cada 8 a
12 horas no excediendo las 3 cdpsulas blandas al dia sin supervision médica.
No se recomienda la administracidn a nifios menores de 12 afos, salvo por
indicacion médica.

Las cdpsulas deben ser tragadas enteras, sin masticar.
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é¢Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tome mas cantidad de la
necesaria?

Ante una eventual sobredosificacién, llame por teléfono a un Centro de
Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica:

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez

Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas

Tel.: (011) 4654 6648

Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

Conservacion:

Conservar este medicamento a temperatura ambiente, entre 15-30 °C,

al abrigo de la luz, en su envase original.

Presentacion:

Envase conteniendo 10 cdpsulas blandas.

¢Tiene usted alguna pregunta?

Ante cualquier duda o consulta puede comunicarse con SAVANT PHARM S.A.
al teléfono 0810-444-32267. También puede hacerlo a ANMAT responde, al
teléfono 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Elaborado en SAVANT PHARM S.A.

Complejo Industrial RN N°19, Km 204

Cordoba, CP: X2432XAB

Director Técnico: Cristidn Dal Poggetto, Farmacéutico
E.M.A.M.S. Certificado N2 XX.XXX

Elaborado en Argentina

| LIMERES Manuel Rodolfo
7 7 / CUIL 20047031932
anMat anmat  anMmat
INAMINE Marisol DAL POGGETTO Cristian
CUIL 27246167414 CUIL 20246140325
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Proyecto de Rétulo primario- Medicamentos venta libre

FABOGESIC NAX
Naproxeno sédico 220 mg

10 Cépsulas blandas

Venta libre
Via oral

Lote
Vencimiento

-1 LIMERES Manuel Rodolfo

/ CUIL 20047031932
7 5 /s A

onmat onmot  anMmat

INAMINE Marisol DAL POGGETTO Cristian
CUIL 27246167414 CUIL 20246140325
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Proyecto de Rotulo secundario

FABOGESIC NAX
Naproxeno sédico 220 mg
10 Cépsulas blandas
Venta libre

FORMULA: Cada capsula blanda contiene: Naproxeno sédico 220 mg.
Excipientes: Propilenglicol; PVP K30; Acido lactico; Polietilenglicol 400; Agua
purificada; Gelatina; Glicerina destilada; Sorbitol solucidn al 70%; Colorante
azul brillante C142090. ACCION: Antiinflamatorio, analgésico y antifebril.
POSOLOGIA: Ver prospecto interno. CONSERVACION: Conservar

este medicamento a temperatura ambiente, entre 15° Cy 30 °C, al abrigo de la
luz, en su envase original. VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

0810-444-32267 www.savant.com.ar

Elaborado en SAVANT PHARM S.A.

Complejo Industrial RN N°19, Km 204

Cérdoba, CP: X2432XAB

Director Técnico: Cristidan Dal Poggetto, Farmacéutico
E.M.A.M.S. Certificado N2 XX.XXX

Elaborado en Argentina

Lote:

Vence:

-1 LIMERES Manuel Rodolfo

CUIL 20047031932
7& 7& / b |

onmat onmat anmat
INAMINE Marisol DAL POGGETTO Ciristian
CUIL 27246167414 CUIL 20246140325
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ARIO 2022 "LAS MALVINAS SON ARGENTINAS"

£
Ministerio de Salud
Argentina

Buenos Aires, 07 DE JUNIO DE 2022.-

DISPOSICION N° 4431
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59678

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: SAVANT PHARM SA

N° de Legajo de la empresa: 7147

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: FABOGESIC NAX

Nombre Genérico (IFA/s): NAPROXENO SODICO
Concentracién: 220 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA BLANDA

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 (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
NAPROXENO SODICO 220 mg

Excipiente (s)

GELATINA 289 mg CUBIERTA CAPSULA BLANDA
GLICERINA DESTILADA 85 mg CUBIERTA CAPSULA BLANDA
COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 1,4 mg CUBIERTA CAPSULA BLANDA
AGUA PURIFICADA 27,8 mg CUBIERTA CAPSULA BLANDA
SORBITOL 70 % P/V 79 mg CUBIERTA CAPSULA BLANDA
PROPILENGLICOL 20 mg CAPSULA BLANDA

PVP K 30 49 mg CAPSULA BLANDA

ACIDO LACTICO 27 mg CAPSULA BLANDA
POLIETILENGLICOL 400 516 mg CAPSULA BLANDA

AGUA PURIFICADA 92 mg CAPSULA BLANDA

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDCY FILTRO UV
Contenido por envase primario: 10 CAPSULAS BLANDAS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1 BLISTER DE 10
CAPSULAS BLANDAS CADA UNO.

Presentaciones: 10
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ, EN SU ENVASE
ORIGINAL

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservaciéon, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: VENTA LIBRE

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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Codigo ATC: MO1AEO02
Accién terapéutica: Antiinflamatorio, analgésico y antifebril.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Alivia temporalmente los dolores de cabeza, musculares, dolor
producido por artritis, de muelas, de espalda, menstruales, dolores asociados a
estados gripales y reduce temporalmente la fiebre.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social NUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

SAVANT PHARM S.A. 0291/15 RUTA NACIONAL N° 19, EL TIO - REPUBLICA
KM 204, PLANTA I CORDOBA ARGENTINA

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

SAVANT PHARM S.A. 0291/15 RUTA NACIONAL N° 19 EL TIO - REPUBLICA
KM 204, PLANTA I CORDOBA ARGENTINA

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

SAVANT PHARM S.A. 0291/15 RUTA NACIONAL N° 19, EL TIO - REPUBLICA
KM 204, PLANTA I CORDOBA ARGENTINA

El presente Certificado tendra una validez de 5 anos a partir de la fecha del

mismo.

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
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