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DISPOSICION N~ 10291
I

BUENOSAIRES, L 6 ~m\J.10\5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008850-15-9 del Registro de
I

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S,A" solicita el

cambio de condición de expendio, rótulos, prospectos, presentaciones y
I
I

nombre comercial del producto denominado ACTRON MAX / IBUPRbFENO -
1

CAFEINA, Forma farmacéutica y concentración: CAPSULAS B~NDAS /

IBUPROFENO400mg - CAFEINA 100mg, autorizado por el Certi~icado N°. I
54,746 Y Disposición NO 5706/08, 1

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°

16,463, del Decreto N° 150/92 Y las Disposiciones N° 855/89, 857/89,
I

2843/02, 3638/11 Y 753/12, I

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaC!:ionesde

los datos característicos correspondientes a un certificado de Esdecialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT MO5755/96 se,
i

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 57 obra el informe técnico favorable de la Dirección de

Evaluación y Registro de Medicamentos - INAME.
I

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el

N01490/92, por el Decreto N01886/14 y el Decreto N01368/15.

Decreto

Por ello;
, i

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BAYER S.A., propietaria de la

Especialidad Medicinal denominada ACTRON MAX / IBUPROFENO- CAFEINA,

Forma farmacéutica y concentración: CAPSULAS BLANDAS / IBUPROFENO
I

i

400mg - CAFEINA 100mg autorizado por el Certificado N° 54.746 Y

Disposición NO 5706/08, a cambiar la condición de expendio del Iproducto
I

antes mencionado, la que en lo sucesivo será de VENTA LIBRE. !

¡LV
I
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ARTICULO 2°.- Autorízase los proyectos de rótulos / prospectos de fojas

48-56 para la Especialidad Medicinal mencionada en el Art. 1°, anulando los

anteriores.

ARTICULO 3°.- Autorizase las presentaciones de: Envases conteniendo 8 y

16 cápsulas blandas, anulando las anteriores.

ARTICULO40.- Autorízase a cambiar el nombre según consta en el Anexo de

A t' "d M d'f' , Iu onzaclon e o I IcaClones. .

ARTICULO 5°.- Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición aJtorizante

ANMATN' 5706/08 lo, 'ótolo, y lo, p",'pedo, '"to,l,ado, po' la, rOja, 48-

50, de las aprobadas en el Artículo 2°, los que integrarán en el Anexo I de la

presente.' 1

I
I

ARTICULO6°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición IY el que

deberá agregarse al Certificado N° 54.746 en los términos de la Disposición

ANMATN° 6077/97.

ARTICULO 7°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al i~teresado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente DiS1posición,

conjuntamente con los rótulos, prospectos y Anexos, gírese a la Dirección de

uJ 3
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I

I

Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar ~I legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-0047-0000-008850-15-9

DISPOSICIONN°

Js

/
10291
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DilSPosición

No J..O 2 9,1a los efectos de ser anexado en el certifIcado de
j

Autorización de Especialidad Medicinal N° 54.746, Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma BAYER S.A., la modificación de Ids datos
I,

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscriP~to en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
I

Nombre Comercial/Genérico / s: ACTRON MAX / IBUPROFENO - q:AFEINA,
I

Forma farmacéutica y concentración: CAPSULAS BLANDAS / IBURROFENO
I

400mg - CAFEINA 100mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5706/08 -

Tramitado por Expediente N° 1-0047-0000-019726-05-7.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION i
AUTORIZADA

NOMBRE ACTRON MAX RAPIDA ACTRON PLUS RAPIDA

ACCION ACCION

ROTULOS PROSPECTOS ANEXO 11 Disp N ROT/PROSP FS 48~56

76/88/10 A DESGLOSAR FS 48-50

I
PRESENTACIONES 10, 20, 30 CAPSULAS 8 y 16 CtPSULAS

5
I

L;V
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BLANDAS BLANDAS ,

CONDICION VENTA BAJORECETA VENTA LIBRE ,

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la
i

firma BAYER SA, Titular del Certificado de Autorización N° 54.7~1'6 en la
2 6 NOV. 2015 .

Ciudad de Buenos Aires, a los dlas del Imes de
I

.....................de .

Expediente N° 1-0047-0000-008850-15-9

DISPOSICION N°

Js
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PROYECTO DE PROSPECTO/RÓTULO

ACTRON PLUS RAPIDA ACCION@

IBUPROFENO 400 mg

CAFEINA 100 mg,

Capsula Blanda de Gelatina

Venta libre Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¿Qué contiene ACTRON PLUS RAPIDA ACCION @?

Cada capsula Blanda de Gelatina contiene: Ibuprofeno 400 mg; Cafeina 100 mg.Excipientes:

Polietilenglicol 600 , Hidróxido de potasio al 43% P/P , metilparabeno, propilparabeno, gelatina,

anhidrisorb 85170 , amarillo quinolina, amarillo ocaso, titanium dioxide susp anhidrisorb 1:1,5 .

ACCIONE:S

Analgésico (calma el dolor)- Antifebril (baja la fiebre)- Antiinflamatorio (reduce la inflamación).

¿Para qué se usa ACTRON PLUS RAPIDA ACCION@? ,

ACTRON PLUS RAPIDA ACCION@ está indicado para el alivio sintomático de dolores (d~

espalda, de cabeza, musculares, , de dientes y menstruales) dolores asociados a estados gripaleb
I

y para bajar la fiebre. I
¿Cómo se usa este medicamento?

Vla de administración oral. I
Adultos y mayores de 15 años: 1 cápsula cada 8 horas. Mientras los sfntomas persistan, el

intervalo mfnimo entre dosis puede ser de 6 horas, sin exceder la dosis máxima de 3 cápsulas d~

400 mg (1200 mg de Ibuprofeno/dfa - 300 mg de Cafeina/dfa), I
Tomar preferentemente después de las comidas. No tomar por mas de 5 dias para el dolor y 3 diaS

para la fiebre, si los sfntomas persisten o empeoran por mas de 48 a 72 hs, consulte a su medicoi,

No usar en niños menores a 15 años,

¿Qué personas no pueden recibir este medicamento?

No use este medicamento si: l'

- E~ alérgico al ibuprofeno, aspirina a otros medicamentos similares conocidos como AINES,

a la cafeina o a otros ingredientes de la formula.

Tiene o ha tenido úlcera en el estómago, perforación o sangrado del estomago.

LB_Ai3t4\ll1LiIl<us£(l;,~apsulasblandas_ 400_dispo753
..• ,,1"(00 su ~"_ 3552 (B~6a5EfIOJ ~'lU,\'R(;

"UISRO .
RM o

DI OR TECNI"O
:-,~. NACIONAL r-Y" 11 31\3
pelA. ss. AS. N° 13_~:n
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¿Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Debe ser tomada la menor dosis por el periodo de tiempo más corto necesario para aliviar sus,
I

síntomas. Tenga especial precaución y consutte con su médico antes de tomar este medicamenl0

si:

Es mayor de 65 años

Tiene asma o alergia

Tiene presión arterial alta

Ciertos problemas circulatorios

Problemas de estómago o ha tenido recientemente una cirugia de estomago.

Si usted padece problemas intestinales como colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn lo

padece una enfermedad mixta del tejido conectivo, Ejemplo: Lupus eritematoso sistémico.¡,
I
I

Si usted recibe algún otro medicamento o esta inentando quedar embarazada, esta

embarazada o dando el pecho a su bebé, consulte a su médico antes de tomar este

medicamento.

¿Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?

Este medicamento contiene cafeína. Evite tomar en exceso bebidas que contienen cafeína ( Por

ejemplo; te, café, bebidas enlatadas que contienen cafeína) cuando toma este medicamentd.
I

Tomar cafeina en exceso puede resultar en dificultad para dormir, nerviosismo, temblores 'y

molestias en ei pecho causadas por paipitaciones.

Suspenda su uso y consulte con su médico inmediatamente si usted: I
Presenta alergias como erupción en la piel y picazón, que puede acompañarse de

problemas respiratorios o hinchazón de labios, lengua, garganta o cara. Erupcion en la PiJI

o descamación, o ulceras en la boca, empeoramiento de su asma, moretones o sangradb

inusual, fiebre, dolor de garganta, ulceras en la boca, palidez extrema o debilidad,

problemas de hígado incluyendo ictericia (los sintomas pueden incluir cOloracióh

aTarillenta en piel y ojos). I
Desarrolla ulcera en el estomago, vomita sangre o arenilla marron (como borra de café) <;>

tiene materia fecal negra.

Empeora una enfermedad intestinal preexistente como colitis ulcerosa o enfermedad d~

Crohn.

hB_ActronEfjUS~c¡¡p.Slilas blandas_ 400_dispo753
",JO GUTíER ¡: 365~ (8~605E:lD) h'1U\,

S UIS ROLE
. o

DI. ECTOR TECNICO
ICU I NACIOf'JAL N° 11,'34:'0

'C~ pelA. ss. AS. N° I.} )"

D¡"'f"l,,,.
RICAR" .' - S.A.

... ,JI. UT ERREZ 3652
SIL .tí f'ABRIZIO

APODEíiADA
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• Hospital de Pediatrra Ricardo Gutiérrez TE: (011 )4962-6666 Ó 4962-2247.

• Hospital A Posadas TE: (011) 4654-6648 Ó 4658-7777.

• Centro de Asistencia Toxicológica La Plata: (0221) 451-5555.

Conservar en su envase original a temperatura ambiente inferior a 25 oC y protegido de la luz
solar directa. No almacenar en heladera

MANTENEJ:! FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO

NO USAR SI LA LAMINA QUE PROTEGE LAS CAPSULAS NO ESTA INTACTA

¿Tiene usted alguna pregunta?

Llame sin cargo al 0800 888 8020 de lunes a viernes de 9 a 16 h, o al servicio ANMAT responde

0800 333 1234.

@ Marca registrada de Bayer, Alemania.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania

Fabricado en Av. Márquez 691, Loma Hermosa, Pcia. de Buenos Aires

Acondicionado en Calle 8 entre 3 y 5 I Calle 3 y del Canal, Parque Industrial Piiar, por Bayer S.AJ,

Ricardo Gutiérrez 3652 - (B1605EHD) - Munro, Prov. de Buenos Aires, Argentina. I
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 1
1

Certificado N° 54.746

N° de lote:

Versión: Disp. 0753/12

Fecha de vencimiento:

Presentaciones: Envases conteniendo 8 y 16 capsulas blandas.

8AYER S.A.
-,,,ROO GUTlERREZ 365~ . (Bí6D5UID) M~j.'~~(

UIS ROLE
F MACEUTICO
ECTOP. ~ ....

~~,ó.TR¡ ~,_,. 1~;<c'!O¡'.JAL r-Jo 11.343
.~!c:..:A pelA. 8$. AS. N° .3 .. :17

BA-
RreARD ¡Ji" ,_,'lo ,:":2 3652

SI", ., -.?!~.IZIO
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