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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 39 0CT 20t

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-7986-14-1 del registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica -

ANMAT; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A,
solicita la extension del Certificado actualizado N©° 41.225 inscripto en el Registro
de Especialidades Medicinales {REM) correspondiente al producto denominado
AR-1035/ PARACETAMOL.

Que la peticionante manifiesta el extravio del Certificado
original N© 41,225,

Que la documentacién presentada cumple con los requisitos
establecidos en la normativa aplicable.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 1886/14,

T
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

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

ARTICULO 10.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcidn en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) N© 41,225 con el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos obrantes en el legajo de la especialidad medicinal
denominada AR-1035/ PARACETAMOL, cuya titularidad corresponde a la firma
LAFEDAR S.A,

ARTICULO 20.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion

y el certificado mencionado en el articulo 19, Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-7986-14-1

DISPOSICION No

- 7,488

: Ing. ROGELIO LOPEZ

Administredor Nacional
ANM.AT
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N© 41.225

La Administracién 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
Razén Social: LAFEDAR S.A.

N¢ de Legajo de la empresa: 7,161

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: AR-1035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracién: PARACETAMOL 100 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmuia Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

e
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s) Concentracién / unidad
{IFA) de medida
Paracetamol 100 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Polivinilpirrolidona K-30 3,40 mg
Almidén de maiz 24,2 mg -
Anhidrido silicico coloidal 1,08 mg :
“ Estearato de magnesio 4,06 mg
Avicel pH 102 18,5 mg '
Ac-Di-Sol 3,20 mg

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

” Envase _Primariq: BLISTER

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS

Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USQ HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DdS
ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida (til: 36 MESES !

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C

Y 25 °C
|
Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacién: N/A Forma de

| conservacion: N/A

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: NO2BEO1

Clasificacion farmacoldgica; Otros analgésicos y antipiréticos.

Via/s de administracion: Oral

§
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Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve 0 moderada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 6,779/97.

Nombre comercial; AR-1035
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracidén: PARACETAMOL 120 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDQS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

ingrediente (s} Farmacéutico (s} Activo (s) Concentracidon / unidad
(IFA) de medida
Paracetamol 120,0 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida !
Polivinilpirrolidona 7,400 mg g
Almiddn de maiz 2,720 mg '
Anhidrido silicico coloidal 3,700 mg
Estearato de magnesio 5,540 mg
Sacarina sddica 3,000 mg
Ciclamato de sodio 13,34 mg
Ac-Di-Sol 11,00 mg
Sabeor frutilla 2,000 mg
Sabor cereza 2,000 mg
Manitol 75,00 mg
Acido citrico 3,700 mg
Celulosa microcritalina c.s.p. 370,0 mg

T

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

SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER

MW
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Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS

Contenido por envase secundario: .10, 20, 30, 50, 100 Y 500 COMPRIMIDOS,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 100 Y 500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS
ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida atil: 36 MESES

Forma de conservaciéon: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/JA Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacién: N/A

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Coédigo ATC: NO2BEO1

Clasificacion farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos. i
Via/s de administracion: Oral :

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve ¢ moderada.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N° 6.779/97.

Nombre comercial: AR-1035 1
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentracién: PARACETAMOL 160 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

m /’—>/ Tol [ +54¢1 1} 43300800 - Bt/ / www anmat.gov.nr - Repiblion Argenting
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s) Concentracion / unidad
(IFA) de medida
Paracetamol 160,00 mg
| Excipiente (s) Cantidad / unidad de
" medida
| Polivinilpirrolidona K-30 5,4400 mg
[ Almidon de maiz 38,720 mg
: Anhidrido silicico coloidal 1,7300 mg
Estearatc de magnesio 3,2000 mg
! Avicel pH 102 29,622 mg
h Ac-Di-Sol 5,1200 mg
[}
|

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

Envase Primario: BLISTER
Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS |

Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS

ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO ;

Periodo de vida Otil: 36 MESES i

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C '

Forma reconstituida: N/JA Tiempo de conservacién: N/A Forma de

conservacion: N/A

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: NO2BEO1

Clasificacién farmacologica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Via/s de administracidon: QOral I
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Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve o moderada. ;
I
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° §,779/97, t

Nombre comercial: AR-1035
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracidn: PARACETAMOL 325 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDQS

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

l

Ingrediente {s) Farmacéutico (s} Activo (s) Concentracion / unidad l
(IFA) de medida ,
Paracetamol 325,00 mg :
Excipiente (s) Cantidad / unidad de |
medida :
Polivinilpirrolidona K-30 11,000 mg !
Almidon de maiz 78,650 mg
Anhidrido silicico coloidal 3,5100 mg !
Estearato de magnesio 6,5000 mg
Avicel pH 102 62,805 mg
Ac-Di-Sol 10,400 mg

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

Envase Primario: BLISTER

I Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS

Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

é Tel { +54+11) 4340-0800 « hitp:f fnww.anmat.gov.ar - Repiblica Afguntina
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Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOQS, SIENDO LAS DOS
ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Pericdo de vida atil: 36 MESES

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacion: N/A

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: NO2BEO1

Clasificacion farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos.
Via/s de administracién: Oral '

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que reguieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve o moderada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6.779/97.

Nombre comercial: AR-1035 ' !
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL i
Concentracion: PARACETAMOL 500 mg |
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

e
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s) Concentracién / unidad
: (IFA) de medida i

Paracetamol 500 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Almidén de maiz 125 mg
Estearato de magnesio 12,5 mg
Lactosa c.s.p. 700 mg

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

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS
1

Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 100 Y 500 COMPRIMIDOS,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 100 Y 500 COMPRIMIDOS, SIENDQO LAS DC'I)S
ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservaciéon: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacién: N/A Forma de

conservacién: N/A

Condicidén de expendio: BAJO RECETA
Cddigo ATC: NO2BEO1 t
Clasificacion farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Via/s de administracion: Oral

—
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Indicaciones: Tratamiento de niflos y adultos con condiciones gque requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve o moderada.

Prospectos autorizados por Disposiciéon ANMAT N° 6,779/97. !

Nombre comercial: AR-1035 ‘
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

) Concentracion: PARACETAMOL 125 mg
Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

} Ingrediente (s} Farmacéutico (s} Activo {s) Concentracion / unidad | |
(IFA) de medida
Paracetamol 125 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
! Masa para supositorio (Witepsol S-55) c.s.p. 1,00 g
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o
SEMISINTETICO
i Envase Primario: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETILENO i

Contenido por envase primario: 2, 5 Y 10 SUPOSITORIOS

Contenido por envase secundario: 2, 5, 10, 250 Y 500 SUPOSITORIOS, SIENDO
LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

i
Presentaciones: 2, 5, 10, 250 Y 500 SUPQOSITORIOS, SIENDO LAS DOS
ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida Util: 24 MESES

'focnolngla Médica INAME TN AL Edificio Central
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Forma de conservacidon: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C

Y 25 °C

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacidn: N/A

conservacion: N/A

Condicidn de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: NO2BEO1

Clasificacion farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Via/s de administracién: Rectal

Forma 'de

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve 0 moderada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6.779/97.

Nombre comercial: AR-1035
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracion: PARACETAMOL 250 mg

Forma farmacéutica; SUPOSITORIO RECTAL

Férmuta Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s} Concentracion / unidad
(IFA) de medida
" Paracetamol 250,0 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Polietilenglicol 1000 562,5 mg
' Polietilenglicol 4000 187,5 mg
Masa para supositorio (Witepsol 5-55) c.s.p. 1,000 g

‘bj( < — — Tol {+54-51) 4340-0800 » hitpi/ S www AnmaL.gov.ar « Replibiek Argenting
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICC
SEMISINTETICO

Envase Primario: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETILENO
Contenido por envase primario: 5 Y 10 SUPOSITORIOS

Contenido por envase secundario: 5, 10, 100 Y 250 SUPQSITORIOS, SIEN
LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 5, 10, 100 Y 250 SUPOSITORIOS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS

PARA USO HOSPITALARIQO EXCLUSIVO
Periodo de vida (til: 24 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacidn: N/A Forma

conservacion: N/A

Condicién de .expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: NO2BEO1

Clasificacién farmacolégica: Otros analgésicos y antipiréticos,
Via/s de administracion: Rectal

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requie

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve 0 moderada,

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N° 6,779/97.
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Nombre comercial: AR-1035
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL.

| Concentracion: PARACETAMOL 325 nl'tg
Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente {s) Farmaceéutico {s) Activo (s) Concentracién / unidad

(IFA) de medida .

Paracetamol 325 mg i

| Excipiente (s} Cantidad / unidad de'
medida

Masa para supositorio (Witepsol 5-55) c.s.p. 1,20 g ]

!

I Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO |
Envase Primario: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETILENO .

’ Contenido por envase primario: 2, 5 Y 10 SUPOSITORIOS

Contenido por envase secundario: 2, 5, 10, 250 Y 500 SUPQSITORIQS, SIENDO
LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 2, 5, 10, 250 Y 500 SUPOSITORIOS, SIENDO LAS DOS
ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO .

ll Periodo de vida Util: 24 MESES l

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C - 1

1
Forma reconstituida: N/JA Tiempo de conservacién: N/A Forma de

conservacion: N/A

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Ml /_\ Tel. { +54-13] AFRDL0800 - hitp:/ S www.anmal.gov.ar - RepOblica Argenting

fecna!ngta Madica INAME ' INAL Edificlo Central
v. Belgeans 1480 Ay, Caseros 2169 Estados Unidos 25 A, e Mayo 868

(C1093AAP), CALA [C12640A, CABA {CHIDIAARY, CABA (C1O84AAD), CABA
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Codigo ATC: NO2BEO1 g
“ Clasificacion farmacolégica: Otros analgésicos y antipiréticos.
Via/s de administracién: Rectal

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

” alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve 0 moderada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 6.779/97.

ﬂ Nombre comercial: AR-1035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracion: PARACETAMOL 1,5 g
Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL ) f

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmaceéutica o porcentual

Ingrediente {s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracion / unidad
(IFA) de medida

Paracetamo! 1.5¢9

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Polietilenglicol 1000 1,09 }
Polietilenglicol 4000 0,39
Masa para supositorio (Witepsol 5-55) c.s.p. 1,2 ¢

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

Envase Primario: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETILENO

Contenido por envase primario: 5 Y 10 SUPOSITORIOS

Cf,—/
. Tol {-+54-11) 435{LDB00 « R/ / wiwiid an mMat.gov.ar « Rcm‘ahlic’? Argenting

i
Tecnolugia Médica INAME INAL Edificio Cantral
A, Relgeang 148D Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, t# Mays 869
{1083A6P), CABA {CL264AA0Y, CABS {C1I01ARAY, CABA {C1NS4ARDY, CABA
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Contenido por envase secundario: 5, 10, 100 Y 250 SUPOSITORIOS, SIENDO
LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 5, 10, 100 Y 250 SUPOSITORIOS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacidon: N/A Forma de

conservacién: N/A

Condicidn de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: N0O2BEO1

Clasificacion farmacologica: Otros analgésicos y antipiréticos. |
|
Via/s de administracién: Rectal 1'

Indicaciones; Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve 0 moderada.

Prospectos autorizados por Disposicidon ANMAT N° 6.779/97.

Nombre comercial: AR-1035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL |
Concentracion: PARACETAMOL 100 mg/5 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

éz/ Tol {+54-211} 43400800 « htte/ /wwwanmatgoev.ar - Repfibilics Argeatioa
- .

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Céntral
Ay, Balrann 1880 Av, Caseros 2161 £stadas Unldos 25 Ay, di Mo 869
{C1093a00Y, CARA {C12EAAAD], CABS {CHI01ANAY, CABA (CIUBAAALY), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracion / unidad
(IFA) de medida cada 100 ml
Paracetamol 2,004¢
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida cada 100 ml
Azlcar 25,09
Propilenglicol 40,0 g
Metilparabeno 0,12 g
Sacarina sddica 0,10 g
Cloruro de sodio 0,08 g
Ciclamato de sodio 1,00 g
Propilparabeno 0,03 ¢
Citrato de sodio dihidratado 0,20 g :
Acido citrico 0,20 g
Tartrazina 0,85 mg
Sorbitol 70% 25,0 g
Polietilenglicol 400 10,0 g )
Esencia de banana 0,06 g :
Agua destilada c.s.p. 100 m! |

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

SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO

Contenido por envase primario: FRASCOS CONTENIENDO 60, 90 Y 120 ml

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 60,
90 Y 120 ml

Presentaciones: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCQO POR 60, 90 Y 120 ml
Periodo de vida Util: 24 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C

Forma reconstituida: NJA Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacion: N/A

| =

/

Yecnologia Madica
Ay, Belg-anc 1480
{CIGR3ARP;, CaGA

Tel. { #5411} 4240-0800 - bitp: / fervw.anmatgov.ar - Repabhicr Argenting
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fov e davh G650
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Condicidn de expendio: BAJQ RECETA

Codigo ATC: NO2BEQ1

Clasificacion farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos.
Via/s de administracién: Oral

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve 0 moderada.

Prospectos autorizados por Disposicidn ANMAT N© 6.779/97.

Nombre comercial: AR-1035
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL |

Concentracién: PARACETAMOL 160 mg/5 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL ]

|
Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Concentracion / unidad de
Activo (s) {(IFA) medida cada 100 ml |
Paracetamol 3,200 g '
Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
cada 100 ml i
Azlcar 20,00 g |
Alcohol 0,660 ml |
Propilenglicol 40,00 g i
Metilparabeno 0,120 g 1
Sacarina sodica 0,380 g I
Cloruro de sodio 0,060 g ‘

Cictamato de sodio 1,500 g

Propilparabeno 0,030 g '

|

Tel (+54-11% 4340-0800 - hrip:/ foswwanmal,gov.ar « Rephiblica Argenting

Tecnplagia Médica
Ay, Belgrang 1480
{UiRa3AARY, CaBA

INAME
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Citrato de sodio dihidratado 0,400 g !

Acido citrico 0,400 g i

Punzo 4R 0,001 g |

Sorbitol 70% 18,00 g !
" Esencia de banana 0,120 g
- Esencia de cereza 0,050 ¢
Agua destilada c.s.p. 100 mt

1

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

SEMISINTETICO |
1

Envase Primario: FRASCQO DE VIDRIO
Contenido por envase primario: FRASCOS CONTENIENDO 60, 90 Y 120 ml

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 60,
90 Y 120 ml

Presentacicnes: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO PCR 60, 90 Y 120 m!} :
Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25°C

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacion: N/A

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: NO2BEO1

Clasificacién farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos.
Via/s de administracién: Oral

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren
- . ' . f
alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve 0 moderada.

“ <ﬁ/ Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6.779/97.

( Tk [+54<11) 43400800 - brtp:/ fwwwue.anmal.gav.ar « Ruphblica Argenting
acno!ogfa Meédica INAME INAL Edificio Central
Ay, Belgrang 1480 Aw, Cosoros 2161 Estados Unidaos 2% fiv, de tlaya 869
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Nombre comercial: AR-1035

h[ Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracién: PARACETAMOL 325 mg/5 ml
Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

'I Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente {s) Farmacéutico (s) Activo (s} Concentracion / unidad
(IFA) de medida cada 100 ml
Paracetamol 6,500 ¢g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida cada 100 ml
Azucar 10,00 g :
Alcohol 0,660 ml | :
Propilenglicol 40,00 g |
Metilparabeno 0,120 g |
Sacarina sddica 0,500 g
Ciclamato de sodio 2,000 ¢
Propilparabeno 0,030 g i
Citrato de sodio dihidratado 0,400 g
Acido citrico 0,400 g
Tartrazina 0,001 g
Sorbitol 70% 25,00 g
Esencia de banana 0,150 g
Esencia de cereza 0,150 g
Agua destilada c.s.p. 100 mi

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

Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO .

Contenido por envase primario: FRASCOS CONTENIENDO 60, 90 Y 120 m|

| e

Yecnologia Médica
Ay, Beigrann 1480
LIS 3AARY, OADA

Tel (£54-11) 4340-0800 - htp:f fvavvegomal.gov.at - Repdidlics Argrmting
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Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDQ 1 FRASCO POR 60,
90 Y 120 ml

Presentaciones: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 60, 90 Y 120 mf
Periodo de vida (til: 24 MESES

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacion: N/A

Condicién de expendio: BAJO RECETA
Codigo ATC: NO2BEO1 . !
Clasificacion farmacolééica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Via/s de administracion: Oral

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requier:an
alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve o moderada.
Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N© 6.779/97.
Nombre comercial: AR-1035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentracién: PARACETAMOL 500 mg/5 mi

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Tecnologia Méadica INAME INAL Edtificio Central
fy, Beratg 1480 Av. Casiros 161 Estatos Uridow 25 A, de ?a!ayﬂtsm
(O ANATARTY, CHIA {C128AMADY, CABA {CLINTAMAY, CABA {C10B4ARD), CABA

¥
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Ingrediente (s} Farmacéutico {(s) Activo (s) Concentracién / unidad
(IFA) de medida cada 100 ml |
Paracetamol 10,00 g |
Excipiente (s} Cantidad / unidad de
! , medida cada 100 ml
Sacarina sédica 0,500 g
Metilparabeno 0,120 ¢
Propilparabeno 0,030 g
Amaranto 0,001 g
Ciclamato de sodio 5,000 g
Acido citrico 0,050 g
Esencia de cereza 0,240 ¢
Chemophor ' 15,00 g
Propilenglicol 50,00 g
Agua destilada c.s.p. 100 mi

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

Envase Primario: FRASCQO DE VIDRIO

Contenido por envase primario: FRASCOS CONTENIENDO 20 Y 50 ml

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 20
Y 50 ml ;

Presentaciones: ENVASES CONTENIENDC 1 FRASCO POR 20 Y 50 ml '
Periodo de vida Util: 24 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de

" conservacion: N/A

Condicién de expendio: BAJO RECETA i

Codigo ATC: NO2BEO1 |

ﬁl’ & Tel (+54-11) 4340-D804 ~ bt/ Jonww.anmal.gov.ar « Repiblicn Argenting.

Telnoiogia Midica ITNAME INAL £dificio Central
A, Belgrann 1480 Ay, Caseros 216) EBaratos Lintdos 25 Av, de Mayo 869
{C1093aLP), CaBA FCE26aMADE, CABA O I01AMG, CARA (CiOMAAD)i CAGA
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Clasificacion farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos.
Via/s de administracién: Oral

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve 0 moderada.

Prospectos autorizados por Disposicidn ANMAT N© 6.779/97.

Nombre comercial: AR-1035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracion: PARACETAMOL 80 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES

i
Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s} Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracién / unidad
(IFA) de medida j
Paracetamo) 80,0 mg .
Excipiente (s) Cantidad / unidad de|

medida

| Sarbitol en polvo 200 mg
Ciclamato de sodio 10,0 mg ;

Sabor naranja 5,00 mg

Estearato de magnesio 2,00 mg
Tartrazina 0,10 mg |
Almidon de maiz c.s.p. 340 mg |

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETI(:_O O
| SEMISINTETICO ‘

Envase Primario: BLISTER ‘

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS MASTICABLES

45, 6/ Tes. { +54-1'1) 4240-08040 - MAp/ forwwanmat.gdv.ar Repiblica Argenting
]

]
| Tecnolopia Médica INAME FHAL Edificio Centrat
Ay, Belgrana 1480 Av. Casperos 21561 Estados Unidos 25 £, {16 Blays 865
{CIORARADY, CABA {C1IBANAT, CRER {oeatianR), CABA {C1OB4AADY, CABA
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Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMID
SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Nacién |

|
0s,

Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDQS, SIENDO LAS DOS

ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Pertodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C

Y 25 °C

Forma reconstituida: NJA Tiempo de conservacion: N/A Forma

conservacién: N/A

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: NO2BEO1

Clasificacion farmacologica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Via/s de administracién: Oral

de

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve 0 moderada.

Prospectos autorizados por Disposiciéon ANMAT N© 6.779/97.

Nombre comercial: AR-1035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracidn: PARACETAMOL 160 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmaceutica o porce

-
@ Toh (+54-11) 4330-DEO0 - bitp:/ ferww.anirat.gov.ar - Repiiblica

ntual

(CIIOIAMLY, CARS 1012640 AD), CARA (T LUIARAY, CABA (CEI0BAAN

Argenting

i
Tecnologia Médica INAME TNAL £dificio Cantral
for, Belgrang 1480 Ay, Casaros 2961 Cstadtos Unidos 25 Av. <l idayo G5

03, CAGA




"2014 - Afio de Homenaje of Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevided’,

onmot7 wianlins 8 8

Aaminstrackn Mackonol do Madlcomentos Presidencia de |a Nacibn |
Almentos ¥ Tecnologic Médeoa |

i Ingrediente (s) Farmacéutico {s) Activo (s) Concentraciéon / unidad
(IFA) de medida |
Paracetamol 160 mg h
Excipiente (s) Cantidad / unidad de -
H medida |
Sorbitol en polvo 400 mg i
: Ciclamato de sodio 20,0 mg |
" Sabor naranja 10,0 mg i
Estearato de magnesio 2,00 mg i
Tartrazina 0,20 mg }
I Almidén de maiz c.s.p. 680 mg

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

Envase Primario: BLISTER
i Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS MASTICABLES i

Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS,
I SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS
ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida util: 36 MESES

! Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C ' |

1} Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservaciéon: N/A Forma de -

conservacion: N/A
Condicion de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: N0O2BEO1 ¢

{ Clasificacién farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos.

dhy Via/s de administracién: Oral
i

/}— Tt (+54-11) 4340-0800 - httpe/ Swww.anmsl.gov.ar < Repiiblica Argentina
L]
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Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren
alivio temporario de ia fiebre y de analgesia leve 0 moderada.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N© 6.779/97.

Nombre comercial: AR-1035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentraciéon: PARACETAMOL 300 mg

Forma farmacéutica: GRANULADO EFERVESCENTE

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

{

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad
" (IFA) de medida
Paracetamol 300,0 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Acido citrico anhidro 300,0 mg
. Bicarbonato de sodio 300,0 mg f
Manitol 1300 mg !
Carbonato de sodio 30,00 mg :
Aspartamo 10,00 mg |
,, Ciclamato de sodio 15,00 mg 1
Sabor naranja 15,00 mg
| |
Crigen vy fqente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O |
SEMISINTETICO {
+ Envase Primario: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETILENO
Contenido por envase primario: 2,27 g DE GRANULADO EFERVESCENTE
[

Tel { #5413} 4340-0500 - hetp: / ferww.anmabgov.ar « Rephblics qucnﬁr!a

Tecnotogia Médica INAME TNAL Edificio Central
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Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 20, 50, 250
Y 500 SOBRES, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO

Presentaciones: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 20, 50, 250 Y 500 SOBRES,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida Util: 36 MESES

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacion: N/A

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: NO2BEO1

Clasificacién farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos.
Via/s de administracién: Oral

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve o0 moderada.

Prospectos autorizados por Disposicidn ANMAT N°© 6.779/97.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADOQ/S i

Etapas de elaboracidon de la Especialidad Medicinal:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS (100 mg, 120 mg, 160 mg, 325

mg, 500 mg)
%Qf é:/ Tel [ +54-11} 4340-0800 - hrtp:/ M www anmatgov.nr - Repiibiica Argenting
Yecnologia Médica INAME INAL Edificio Central
Ay, Brigrang 1480 Av, Caseros 2164 Estados Unidos 25 by, e Maye 869

(CINU3AAPY, CARA 1CL2B4AARLTY, CRER {CTIDIAAAY, CABA {CLOB4AAD), CABA
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Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

|
Nimero de I}
]
Razén Social ] Pomicilio de Pais
autorizante y/o la planta
' BPF
LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, !
SCHAFER S.A, 2.131/13 Mayo 259 | Entre Rios | ~rgentina
" Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado alternativo:
Nimero de
Razén Social . Domicilio de Pais
autorizante y/o la planta
| BPF
Ciudad |
). A, Garcia Autonoma A
TAURO S.A. 1.210/11 5420 de Buenos ArgentTa
Aires
Acondicionamiento primario:
Namero de
" . Domicilio de Pais
Razén Soclal autorizante y/o la planta
BPF
LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, 3
SCHAFER S.A. 2.131/13 Mayo 259 Entre Rigs ‘| Ar9entina

i

Tal {454-11) 4343-0400 - bgp:/ fwww anmat.gov.ar - Replbhca Argonding
]

1
Edificio Central
A, e Mayn 8G9
(CIO8AAALS, LABA

Yecnologis Médica
Av, Belgrann 1480
(C10934aL, Caba

INAME
Ay, Casergs 2161
(i 2bdAny, CaBs

THAL
Fatados Untdas 25
{1103 anA), CABA

|
l
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i Acondicionamiento primario alternativo:

Ndmero de
Disposicién . ars L lidad
. Domicilio de | Localida Pais
” Razén Social autorizante y/o Ia planta
BPF -
Ciudad
J. A. Garcia Auténoma .
TAURO S.A. 1,210/11 5420 de Buenos Argentina
| Aires ;
Acondicionamiento secundario: .
Namero de I
| Disposicion - Localidad
. . Domicilio de | -ocalida Pais
Razén Soclal autorizante y/o la planta
BPF ;
. Valentin Torra I
4880, Parque Parana
LAFEDAR S.A. 0507/13 Y 6.943/13 Industrial Entre Riés Argentina
General '
Belgrano ,

u .l

Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL (125 mg, 250 mg, 325 mg,

1,59)
Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
h
Namero de
Razén Social Disposicion Domicilio de | Localidad Pais
autorizante y/o la planta -
; ' BPF |
Valentin Torra ! !
4880, Parque .
0507/13 Y e Parana .
LAFEDAR S.A. Industrial . Argentina
6.943/13 General Entre Rios
Belgrano

il
]
%h O Yol (+54-11] 4340-D800 « hitp:f Ay anmal.gov.ar « Repiiblica Argoentina

Edificto Central
Av. die Mayo 859
{(CI08AANDY, TABA

eonologia Médica
v, Baigrang {480
A0 1AAEY, CATBA

I

INAME
ny, {aserow 23161
{SC12Bann0;, CABS

TRAL
Fotadas Unddos 2%
{CEIDIARAY, CABA
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Acondicionamiento primario:
Ndmero de
Disposicién N Localidad
. Domicilio de | L-ocalida Pais
Razén Social autorizante y/o la planta
BPF
Valentin Torra
4880, Parque Parand
LAFEDAR S.A. 0507/13 Y 6.943/13 Industrial Entre Rfés Argentina
General
Belgrano
Acondicionamiento secundario:
Nimero de
Disposicién . . Localidad
. Domicilio de | Localida Pais
Razén Social autorizante y/o la planta
BPF
Valentin Torra
4880, Parque Parana
LAFEDAR S.A, 0507/13 Y 6.943/13 Industrial Entre Riés Argentina
General
Belgrano
Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL (100 mg/5 ml, 160 mg/5 ml,
325 mg/5 ml, 500 mg/5 ml)
Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Tel, {+54~11) 4340-0800 - http:/ fwww.anmat.gov.ar - Rephblica .&rocntlns

Tecnologia Médicn
Av, Beigrang 1480
{C1093A4P), CABA

INAME
Av. Caserns 2161
{C1264a00), CABA

THNAL

E5tados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Edifi d&; Central
fv. de Hayo 869
{C1084AAD), CABA
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Ndamero de
Disposicién - Localidad ,
Razén Social . Domicilio de Pais
autorizante y/o la planta
BPF l
Valentin Torra !
4880, Parque .
0507/13 Y e Paran3, -
LAFEDAR S.A. 6.943/13 Industrial Entre Rios Argentina
General
Belgrano '
Acondicionamiento primario:
1
NOmero de
Disposiciéon - Localidad :
Razén Social . Domicilio de Pais
autorizante y/o la planta
BPF
Valentin Torra
4880, Parque Parana
I LAFEDAR S.A. 0507/13 Y 6.943/13 Industrial Entre Riéns Argentina
General |
Belgrano '
Acondicionamiento secundario:
|
Numero de il
Razén Social Disposicion Domicilio de | Localidad | p;
autorizante y/o la planta
BPF
Valentin Torra
4880,Pafque Parana, |
LAFEDAR S.A. 0507/13Y 6.943/13 Industrial Entre Rios Argentina
General
Belgrano

i

Fol {+54d<31} 4340-0800 « htpyf ferww. anmat.gov.ar - Rephblich Argenting

Yecnologia Médica
Av. Belgrang 1480
(CI091aAR:, LABA

INAME
2o, Casarng 2161
{C 1264 AA0Y, CABA

IMAL

Estados Unidos 25
{ErIiAMA), CABA

i
edificio Central
Av, s Maye 859

(CI0BAARDY), CARA
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES (80 mg, 160 mg) |
|

Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
Ndmero de
Disposicion - Localidad
- . Domicilio de | Localida Pais
Razon Social autorizante y/o ia planta
BPF
LABORATOQRIO Calle 25 de Gualeguay, !
SCHAFER S.A. 2.131/13 Mayo 259 | Entre Rios | Ar9entina
[
'l Elaboracidn hasta el granel y/o semielaborado alternativo:
Nimero de
Disposicion - Localidad
. Domicilio de | -0calida Pais
Razén Social autorizante y/o la planta
BPF
Ciudad [
1. A. Garcia Auténoma
TAURD S.A, 1.210/11 5420 de Buenos Argentina
Aires
Acondicionamiento primario:
Nimero de
Disposicién il Localidad )
. Domiicilio de Pais
Razén Social autorizante y/o la planta
BPF
LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, :
u SCHAFER S.A, 2.131/13 Mayo 259 | Entre Rios | Argentina
- —

Tol {+54-111 4340-0300 - bitp: f fwww.anmtat.gov.ar < Rephblica qulnntina

Edificio C‘t&ntr.al
Ay, de Mayy G659
(CINRAAADY, CABA

THAL
Extados Uintdos 25
(O TARAY, CABA

INAME
Ay, Casoros 2162
(EL20400D0, CaB

Yecnnlogia Médica
Ay, Belgreno 1380
(CI0D3862), CalBA
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Acondicionamiento primario alternativo:

u Namero de
1 Disposicidn - Localidad
. . Domicilio de | Localida Pais
Razon Social autorizante y/o la planta }
BPF [
Ciudad l
J. A. Garcia Auténoma }
TAURO S.A. 1.210/11 5420 de Buenos Argentina
f Aires 1
Acondicionamiento secundario:
Numero de !
_ Disposicion I Localidad :
. Domicilio de | Localida Pais
" Razén Social autorizante y/o la planta i
BPF i
Valentin Torra {
4880, Pargue Parand
LAFEDAR S.A. 0507/13 Y 6.943/13 Industrial .’ | Argentina
Entre Rios
General
” Belgrano ]
Forma farmacéutica: GRANULADOQ EFERVESCENTE (300 mg) '
Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
Namero de !
I . r
Disposicion icili Localidad .
. . Domicilio de Pais
Razon Social autorizante y/o la planta |
BPF |
LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, "
SCHAFER S.A. 2:131/13 Mayo 259 | Entre Rios | Ar9entina

P

Tel {+54-11) 4340-DBOYJ ~ hitp:/ fawalanmatgouwar « REpibiica Argenting
1

Yecnologia Médica
for, Belgrann 1480

{C1093A8R80Y, CARA

INAME
Av, Tasorgs 2361
[CLIBARAD], CABA

THAL

Estadoy Usidos 25
fRI01AARY, CARA

i
Edificio Central
Ay, o Haye 859

{C1G8AAADY, CABA
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Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado alternativo:

Nimero de i
Razén Social Disposicion Domicitio de | Localidad | p0
autorizante y/o la planta
BPF
Ciudad *
. J. A, Garcia Auténoma :
TAURO S.A. 1.210/11 5420 de Buenos Argentllna
Aires i
‘Acondicionamiento primario:
Nimero de
Disposicién - Localidad
. Domicilio de | -ocatida Pais
Razén Social autorizante y/o la planta ]
BPF
LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, '
SCHAFER S.A. 2.131/13 Mayo 259 Entre Rios | A\r9entina
Acondicionamiento primario alternativo:
Niamero de
Disposicién — Localidad
. . Domicilio de | tocalida Pais
Razon Social autorizante y/o la planta
BPF
Ciudad
1. A. Garcia Autdnoma .
TAURO S.A. | 1.210/11 5420 de Buenos | Argentina
Aires ;

Tol. (+54-31} 43340-0800 - htprf frewwanmatgov.ar » Rephblica Ar'g.cntina

{
Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Céntral
Ay, Belgrang 1980 Av. Coseros 2161 £xtados Unidos 25 Av. flo Mayo 863
(CH003A4P), CARA {1 26aAAD), CAGR 1CHINIARAY, CABA (C10844ADY CABA


http://hnp11Iwww.aumlll.gOv.ar
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Acondicionamiento secundario:

Nimero de
Disposicién - L i
. Domicilio de | Localidad | ., .t
Razén Social autorizante y/o ia planta I
BPF
Valentin Torra ’
4880, Parque Parana :
LAFEDAR S.A. 0507/13 Y 6.943/13 Industrial . | Argentina
Entre Rios
General
Belgrano

w

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N°© 41.225,
que reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tendrd vigencia hasta el 12 de Octubre de 2014,

Expediente N©: 1-47-0000-007986-14-1

2014 - Ao de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo

anMmat | @::.‘:*;% &

mer
Ing. AOGELIO LOPEZ
Admintstrador Natlonal
AJRMAT.
’ Tel, (+54-11) A340-0B00 - hitp://www.anmai.gov.hr - Replblica Ar}gcnunn
i
Tecaclogia Médica INAME INAL edificio Contend
| A4, Relgrano 1480 Av. Caseres 2161 Estados Uridas 25 Av. de HiYO 8569
(C10934A4P]), CABA {C126aAADY, CABA {C1I01AAN), CABA (C10B89AAD), CABA
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

NC 41.225

La Administracion Nacional de Medicaméntos, 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
Razdén Social: LAFEDAR S.A.

NO de Legajo de la empresa: 7.161

2, DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: AR-1035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracidén: PARACETAMOL 100 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica

& 2

Til f +54+13% 4340-0800 - it/ ferww. anmat.gov.ar -

X
i

0 porcentual

Repiiblica Argenting

Tecnologiz Médica INAME INAL
Py, Balgrand 1480 Aav, Casenns 164 Eslados Unidos 25
{CICO3aRR], CARA {Cirzbaralyy, CABA {CIN1AAAY, CABA

EdificTo Coantral
Av, Jé Rave BEY
(CI08AAAD}, CABA
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Ingrediente (s} Farmacéutico {s) Activo (s) Concentracion / unidad
(IFA) de medida
Paracetamol 100 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Polivinilpirrolidona K-30 3,40 mg
Almidén de maiz 24,2 mg
Anhidrido silicico coloidal 1,08 mg 5
Estearato de magnesio - 4,06 mg !
Avicel pH 102 18,5 mg 1
Ac-Di-Sol ' 3,20mg - :

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

Envase Primario: BLISTER |

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS

Contenido por envase secundaric: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDQS,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS

ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Periodo de vida Util: 36 MESES

Forma de conservacidon: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/JA Tiempo de conservacién: N/A Forma de
conservacion: N/A

Condicién de expendio: BAJO RECETA
A Cédigo ATC: NO2BEOL
Clasificacion farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Via/s de administracion: Oral

Tol {-+54-51} 43440500 ~ hitp:/ Swww.anmabgov.ar - Replibhea Arginting
[ rsern v anmns

\

‘I’Fnolngia Médica INAME INAL Edificio Ccrytral
AY, Relgrang 1480 av, Cdstrog 2161 Eetaday Unidas 25 fv, e By BOO

(Ce03AA0Y, CaRA 10 L26AARDYE, CABA {I1103ANA), TABA (CIOBAAADY, TALHA
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Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve o moderada,

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N¢ 6,779/97,

Nombre comercial: AR-1035
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracion: PARACETAMOL 120 mg

l.l Forma farmacéutica;: COMPRIMIDOS

\ Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente {s) Farmacéutico (s} Activo {s) Concentracion / unidad | |
{IFA) de medida i
Paracetamol 120,0 mg |
Excipiente (s) Cantidad / unidad de | :
medida _
Polivinilpirrolidona 7,400 mg - i
Almidén de maiz : 2,720 mg
Anhidrido silicico coloidal 3,700 mg
Estearato de magnesio 5,540 mg
Sacarina sodica 3,000 mg
Ciclamato de sodio  ~ 13,34 mg !
Ac-Di-5ol 11,00 mg ;
Sabor frutilla 2,000 mg
Sabor cereza . 2,000 mg
Manitol 75,00 mg
Acido citrico .. 3,700 mg
Celulosa microcritalina c.s.p. 370,0 mg '

|

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

Envase Primario: BLISTER

%{ C’ Tol, { +54-33) 9340G-0860 - bttpr/ /www.anmatgov.ar - Replibfica Argentina

r@,ﬂ“%;ﬂg;a Médica IHAME INAL Bdificio Cantral
Ay, Billgrano 1380 Av. CaSPr0S 2161 Esiades Unldos 29 Fo, e Mayd 669
(AT IARPY, CABA {E1L2BaRADY, CABA (€1 10IRARY, CARA (C1O84AME), CABA
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Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDQS

Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 100 Y 500 COMPRIMIDOS,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 100 Y 500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS
ULTIMAS PARA USQ HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida atil: 36 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de

!

conservacion: N/A

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: NO2BEO1

Clasificacion farmacologica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Via/s de administracién: Oral =

Indicaciones: Tratamiento de nifies vy adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve o moderada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N¢ 6.779/97,

Nombre comercial: AR-1035

Nombre Geneérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracién: PARACETAMOL 160 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

tecnolngm Midica INAME INAL Edificio Central

v, Belgrang 1480 Av, Caseins 2161 Estados Unkdos 2% fv. e Mayo 569
(C1aU3AARY, CABA {C12640A0}, CAGA {Cr1D1ARAY, CaBA (CLOSAAAD), LABA

Tel f + 341 1F 43680800 « brtp:/ S www.anmabgov.ar - Repablics Argenting
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s} Concentraciéon / unidad
(IFA) de medida
Paracetamol 160,00 mg I
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida I
Polivinilpirrolidona K-30 5,4400 mg -
Almidon de maiz 38,720 mg
Anhidrido silicico coloidal 1,7300 mg .
Estearato de magnesio . 3,2000 mg
Avicel pH 102 29,622 mg .
Ac-Di-Sol 5,1200 mg

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

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS

Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DQS
ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida atil: 36 MESES

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 ¢C
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/JA Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacion: N/A

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: NO2BEC1 I

Clasificacidn farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos. l
Via/s de administracion: Oral ‘
% : Tk, (+54-1 1} 4340200 - Ivtp:/ fwww.anmat.gov.ar - Repfiblice Argentina
< ﬁ et .
‘T{cnoiuﬁia Médica INAME TNAL Edifitio Centeal
A, Belgrana 1480 Av, Casoros 2161 Estados Unidos 25 Ry, e Mays S6%

{CIORAAARY, CALA {0 L28AAR0Y, CHBA {C11014/RY, CABA [CiDBAAADY, LALA
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Indicaciones: Tratamiento de nifios y aduitos con condiciones que requieren :

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve 0 moderada.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N° 6.779/97.

Nombre comercial: AR~-1035
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
- Concentraciéon: PARACETAMOL 325 mg
* Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentua

|

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

(IFA) de medida
Paracetamol 325,00 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Polivinilpirrolidona K-30 11,000 mg
Almidén de maiz 78,650 mg
Anhidrido silicico coloidal 3,5100 mg
Estearato de magnesio 6,5000 mg
Avicel pH 102 62,805 mg
Ac-Di-Sol 10,400 mg

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

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS

Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO i

4 |
@ & el { +54-111 4340-0500 - htvp:f fewnwanmat.gov.st - Replblica Argenting
I

|
Tecnologia Médica INAME TRAL Edificio Central
Acs, Brigeann 1AR0 Av, Caserns 21861 Estados Linday 25 A4, de Mayo §69
(AR 3anD), CALA {UE20anal)t, CABA I I0YAAAY, CABA (CHO84AAD ), CREA
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Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDQS, SIENDO LAS DOS
ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacion: N/A

Condicidén de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: NO2BEO1

Clasificacion farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos.
Via/s de administracién: Oral

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve o moderada.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N 6.779/97.

Nombre comercial: AR-1035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracién: PARACETAMOL 500 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

e

Tol (+54-111 4340-D800 - http/ Swwwanmat.gov.ar - Repfiblice Arqmnti?a

Tecnologia Médica INAME INAL Edifigio Cantraf
P, Brlgrann 1380 Av. Caseros 2368 £stados Unldos 25 A, de Meyo 969
fC10334AP), CABA {C12640ADY, CABA {CFIMIAARY, CABA (CINB4AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracion / unidad
{FA) de medida

Paracetamol 500 mg

Excipiente (s) - Cantidad / unidad de
medida
Almidén de maiz 125 mg
Estearato de magnesio 12,5 mg
Lactosa c.s.p. 700 mg

f
|
i 1
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO b

[}

Envase Primario: BLISTER
Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS

:

, Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 100 Y 500 COMPRIMIDOS,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20, 30, 20, 100 Y 500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS ‘
ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO ;

Periodo de vida uatil: 36 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/JA Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacion: N/A
Condicion de expendio: BAJO RECETA
' Cédigo ATC: NO2BEO1
Clasificacion farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos.
Via/s de administracién: Oral

—

Tat, { +54-311 4380-0800 « hitp: / forww.anmatgov.ar - Rephblica Argenting

t
Tecnologia Médica INAME INAL edificio Central
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Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren
alivio temporario de |a fiebre y de analgesia leve 0 moderada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 6.779/97. -

Nombre comercial: AR-1035
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

i+ Concentracidn: PARACETAMOL 125 mg
Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s) Concentracién / unidad
(IFA) : de medida
Paracetamol 125 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Masa para supositorio (Witepsol $-55) c.s.p. 1,00 ¢

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

Envase Primario; SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETILENO
Contenido por envase primario: 2, 5Y 10 SUPOSITORIOS

Contenido por envase secundario: 2, 5, 10, 250 Y 500 SUPOSITORIQOS, SIENDO
LAS DOS ULTIMAS PARA USQ HOSPITALARIO EXCLUSIVO

| Presentaciones: 2, 5, 10, 250 Y 500 SUPQOSITORIOS, SIENDQ LAS DOS_
ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida atil: 24 MESES

1
L
|
I
1
I
|

/h)—/ & Tal (+54-11) 4340-D800 - hitp:f fvwwpnmat.gev.ar « Repiblica Argunting
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Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacion: N/A
Condicién de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: NO2BEOQO1

' Clasificacidon farmacolégica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Via/s de administracion: Rectal

o . . i
Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve 0 moderada.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N° 6.779/97.

Nombre comercial: AR-1035
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

; Concentracion: PARACETAMOL 250 mg
Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad | ,
(IFA} de medida l
Paracetamol 250,0 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Polietilenglicol 1000 562,5 mg
Polietilenglicol 4000 187,5 mg
Masa para supositoric (Witepsol S-55) c.s.p. 1,000 g
" <ﬁl¢ é_)”" Tel (+54-11) 4340 0800 « hitp:/ fvwwianmabl.gov.sr - Repliblica Arfenting
chnu{ogfa Médica INAME INAL Edificio (':emr_a!
Au, Belgrane 1480 Ay, Caseros 2161 fstados Unidos 25 v, d My 869

(CIC03ALS), CABA {CLIBAAADY, Cala {Cr101AARY, CRBA (C103480D), CABA
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: SOBRE DE ALUMINIC RECUBIERTC CON POLIETILENO
Contenido por envase primario: 5Y 10 SUPOSITORIOS

Contenido por envase secundario: 5, 10, 100 Y 250 SUPOSITORIOS, SIENDO
LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 5, 10, 100 Y 250 SUPOSITORIOS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO |

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 EC
Y 25 °C

1

Forma reconstituida: N/JA Tiempo de conservacién: N/A Forma de

conservacion: N/A

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: NO2BEO1

Clasificacién farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos. |
Via/s de administracion: Rectal |

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren
alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve o moderada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N@ 6,779/97.
CE::"’

Tel. ( +54-111 42400800 - hitp:/ ferweranmal.gov.ar « Rephblicn Argantina

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central
Aw. Befgrann 1480 By, Caseros 2161 Egrados Untdos 25 A, e Mayo 869
{CIED3ARPY, CARA 1CI28AANDT, CABA {CEIRTARAY, CABA (CIBAANDY, CABA
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Nombre comercial: AR-1035 }
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentracion: PARACETAMOL 325 mg

Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico {s) Activo (s) Concentracién / unidad
(IFA) de medida
Paracetamol 325 mg
“ Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Masa para supositorio {(Witepsol 5-55) c.s.p. 1,209 ..

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

Envase Primario: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTQO CON POLIETILENO
Contenido por envase primario; 2, 5Y 10 SUPOSITORIOS

Contenido por envase secundario: 2, 5, 10, 250 Y 500 SUPOSITORIOS, SIENRO
LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 2, 5, 10, 250 Y 500 SUPOSITORIOS, SIENDO LAS D®S
ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Pericdo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C ! !

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de
conservaciéon: N/A

| Condicién de expendio: BAJO RECETA

(nj( O Tel. (45411} 4330-0800 » RTtp:/ fwww.anmat.gov.ns - Repébtica Argenting

i
T(L:nologia Medica INAME INAL Edificio C_entral
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Codigo ATC: NO2BEO1
Clasificacién farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos.
Via/s de administracion: Rectal

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren
alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve 0 moderada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 6,779/97.

Nombre comercial: AR-1035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracion: PARACETAMOL 1,5 g

Forma farmacéutica: SUPQOSITORIO RECTAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s) Concentracion / unidad
1 (IFA) de medida
Paracetamol 1,54
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

Polietilenglico! 1000 1,0g

Polietilenglicol 4000 0,39

Masa para supositorio (Witepsol 5-55) c.s.p. 1,2 g

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

Envase Primario: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETILENO

Contenido por envase primario: 5Y 10 SUPOSITORIOS

| «

. [
Tecnologia Médica INAME INAL Edificip Cérntral
Ay, Belgrang 1450 Av, Coserds 2161 Estados Umndos 25 £, A Mayy 889
{EA0T3AAMY, LABA {CEreaan), CABA {CLI0TARAY, TABA {Closﬂf«ﬂﬁ}JimﬁA
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Contenido por envase secundario: 5, 10, 100 Y 250 SUPOSITORIOS, SIENDO
LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 5, 10, 100 Y 250 SUPOSITORIOS, SIENDO LAS DOS L'JLTIM:AS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida Util; 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10°C
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacién: N/A Forma |de

conservacion: N/A

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: NO2BEO1L

Clasificacion farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos.
Via/s de administracion: Rectal”

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve o moderada.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N°© 6.779/97.

Nombre comercial: AR-1035
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentraciéon: PARACETAMOL 100 mg/5 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

{
Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcen’ltual
|

f = |

Lo I
Tet. f +54-3 1] A3&HHBOH - hap: / fwww.anmat.gov.ar - Repablics Argenting
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Ingrediente (s} Farmacéutico (s} Activo (s) Concentracion / unidad
(IFA} de medida cada 100 mi
Paracetamol 2,009
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida cada 100 mi
Azlcar 25,0g
Propilenglicol 40,0 g
Metilparabenc 0,12 g
Sacarina sédica 0,10 g
Cloruro de sodio 0,08¢
Ciclamato de sodio 1,009
Propilparabeno 0,03¢
Citrato de sodio dihidratado 0,209 .
Acido citrico 0,20g .
Tartrazina 0,85 mg
Sorbitol 70% . 25,0 g |
Polietilenglicol 400 - 1009 _ |
Esencia de banana 0,06 g [
Agua destilada c.s.p. 100 ml |

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

Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO
Contenido por envase primario: FRASCOS CONTENIENDO 60, S0 Y 120 ml|

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 60,
90 Y 120 m|

Presentaciones: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 60, 90 Y 120 ml
Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C |

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacién: N/A Forma de

. conservacidn: N/A

& Tol [+54-11) 4340-D800 - brep:f fovwwasnmal.gov.ar « Repiblich Argenting

1
Fecnolbgis Médica INAME INAL Edificio Contral
Ry, Belgrang 1480 Av, Caseius 2161 - Estadus Unidoet 25 Ay, de Mayp 869
(C1093AAPY, CHRA 1C1264N0A0Y, CARA {C1101ARAY, CABA (CLO84ARD], CABA
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Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: NO2BEO1 N

Clasificacion farmacolégica: Otros analgésicos y antipiréticos.
Vl'afsl de administracion: Oral

Indicaciones: Tratamiento de nifilos y adultos con condiciones que requieren
alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve 0 moderada. .

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6.779/97.

Nombre comercial: AR-1035

Nombre Generico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracion: PARACETAMOL 160 mg/5 ml
Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

" Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Concentracion / unidad de
Activo (s) (IFA) medida cada 100 ml
Paracetamol 3,200 ¢
Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
cada 100 ml
Azacar 20,00 g
Alcohol - 0,660 mil
Propilenglicol 40,00 g .
Metilparabeno 0,120 g
Sacarina sédica 0,380 ¢g -
Cloruro de sodio 0,060 g
Ciclamato de sodio 1,500 ¢
Propilparabeno 0,030 g
&, Tok {+538<11} 4340-0500 - bitps/ /wiww.anmat.qov.ar - Repiiblica Araentslim
Tecnolagia Médica , INAME INAL Edificio Cent:-al
Ay, Belgrang 1480 Av, Caseros 2154 Esiatos Unidos 25 Ay, de Mayo 859

[CI093AAPY, CABA {C1284AND, CREA {THINIASRAY, CABA {C1084AAD], CABA
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Citrato de sodio dihidratade 0,400 g
Acido citrico 0,400 g
Punzo 4R 0,001 g

Sorbitol 70% 18,00 g .
Esencia de banana 0,120 ¢
Esencia de cereza 0,050 g
Agua destilada c.s.p. 100 mi

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

Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO
Contenido por envase primario: FRASCOS CONTENIENDO 60, 90 Y 120 ml|

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 60}
90 Y 120 mi

Presentaciones: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 60, 90 Y 120 mi
Periodo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C ' '

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacién: N/A

Condicidén de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: NO2BEO1

Clasificacion farmacolégica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Via/s de administracién: Oral

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve o0 moderada.

(ﬁL Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 6,779/97.

/’_’:;__/ Tel (+54:11} 4340-0B00 - Mp://www.anmaLgov.ar - Repibilc Argentin

I
'ero!ogia Médica INAME INAL Bedificio Central
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Nombre comercial: AR-1035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracidon: PARACETAMOL 325 mg/5 ml
Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

Fdrmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

I Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s) Concentracién / unidad
‘ (IFA) de medida cada 100 ml
Paracetamol 6,500 g
" Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida cada 100 ml
Azlcar 10,00 g
Alcohol 0,660 ml
Propilenglicol 40,00 g
Metilparabeno 0,120 g
Sacarina sédica 0,500 g
Ciclamato de sodio, 2,000 g
Propilparabeno 0,030g _
Citrato de sodio dihidratado . 0,400 g
Acido citrico 0,400 g
Tartrazina 0,001 g
Sorbitol 70% 25,009
Esencia de banana ' 0,150 g
Esencia de cereza 0,150 ¢
Agua destilada c.s.p. 100 ml

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

Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO

Contenido por envase primario: FRASCOS CONTENIENDO 60, 90 Y 120 mi 1

) i

I
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Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 60,
90 Y 120 mi

Presentaciones: ENVASES CONTENIENDC 1 FRASCO POR 60, 90 Y 120 ml
Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C .

Forma reconstituida: N/JA Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacion: N/A i
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: NO2BEO1

Clasificacion farmacolédgica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Via/s de administracién: Oral

.

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve 0 moderada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 6.779/97. ’
Nombre comercial: AR-1035 '
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentracién: PARACETAMOL 500 mg/5 mi

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

e

Tel (+54-11) 4240-0800 - hitp:/ ferwwanmal.gov.ar « Replblicn Argenting

Tecnologia Médica INAME TNAL Edificto Contral
Ay, Belgrann 1480 Av. Caseros 2151 Estados Linidos 25 £, e Mayu‘t}ﬁg
[CI0A3ALPY, {ABA [L1Z64AADY, CRfA {6110188R), CABA (CIOEAAMND}, CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracion / unidad i
{(IFA) . de medida cada 100 ml
| Paracetamol 10,00 g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida cada 100 ml
Sacarina sodica 0,500 ¢
Metilparabeno 0,120 g
Propilparabeno 0,030 ¢
I Amaranto 0,001 g !
Ciclamato de sodio - 5,000 g
Acido citrico 0,050 g
Esencia de cereza 00,2409 -
Chemophor 15,00 g
Propilenglicol 50,00 g
4 Agua destilada c.s.p. 100 mi

O

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

Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO
Contenido por envase primario: FRASCOS CONTENIENDO 20 Y 50 ml

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 20
Y 50 ml

|’ Presentaciones: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 20 Y 50 ml
Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/JA Tiempo de conservacion: N/A Forma riie

conservacidén: N/A

Condicidén de expendio: BAJO RECETA

u Cédigo ATC: N02BEO1

ﬁk & Ted, ( +54+11) 43400800 « HNitp: / fwrwvianmat.gov.ar - Rephblica Argenting

|
'f'ecr!aiogia Médica INAME INAL Egificio Central
A, Boigrang 18R0 A, Caserod 2161 Egrados Unidos 25 A, de Mayo 860
{C10934aP), CaBa (U IBARADY, CADN PCEI0IAMMY, CABA {C3084AMD Y, CABA
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Clasificacion farmacolégica: Otros analgésicos y antipiréticos.
Via/s de administracién: Oral

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve o moderada.
|
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6,779/97.

Nombre comerciai: AR-1035
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracion: PARACETAMOL 80 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES .-

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s} | Concentracién / unidad
(IFA) de medida
Paracetamol 80,0 mg i
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Sorbitol en polvo 200 mg
Ciclamato de sodio 10,0 mg
Sabor naranja 5,00 mg
Estearatc de magnesio 2,00 mg
Tartrazina 0,10 mg
Almidén de maiz c.s.p. 340 mg

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

Envase Primario: BLISTER |

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS MASTICABLES ‘

<H}‘ @*’/— Tel, { +54-111 43300800 - hitp:/ farwrwanmat.govar - Repdbilica Argenting

) |
Tecnologia Madica INAME INAL Edificio Cantral
Ay, Belgrang 1480 Av. Caseros 21614 Estadod Unidns 25 sy, do M“ayo‘SGS‘
\CI093IAAEY, CARS {1 269ARD ), CABA {CLI01ARNY, CABA (C10848AD], ABA
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Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS
ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO ’

Periodo de vida util: 36 MESES
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C

Y 25 °C

i
Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma .de

conservacion: N/A

Condicidn de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: NO2BEO1

Clasificacion farmacolégica: Otros analgésicos y antipiréticos.
Via/s de administracién: Oral

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que reqmeren

alivio temporarlo de la fiebre y de analgesia leve o moderada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 6.779/97.

Nombre comercial: AR-1035

Nombre Genérico (IFA/s}: PARACETAMOL
Concentracion: PARACETAMOL 160 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

c
”F &/ Tebk {+54-1 1) 4340-0800 ~ higp:/ S wawnw.anmat.gow,.ar - Repiibiica Argentina

Tecnologin Médica INAME INAL Edificio Conteal
Av, Belgrano 1450 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Ay, di Hayo 869
(C1O03ARFY, CABA {£1269AA0 Y, CABA {C330AAAAY, CABA (CIDBAAAD), CABRA
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Ingrediente (s} Farmacéutico (s} Activo (s) Concentracién / unidad
(IFA) de medida
Paracetamol 160 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Sorbitol en polvo 400 mg
Ciclamato de sodio 20,0 mg
Sabor naranja 10,0 mg
Estearato de magnesio 2,00 mg
Tartrazina 0,20mg
Almidén de maiz c.s.p. 680 mg |

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

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS MASTICABLES

Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDQS,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO :

Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS
ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida atil: 36 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C

|

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de
conservacion: N/A

Condicidn de expendio: BAJO RECETA
Codigo ATC: NO2BEO1 '

Clasificacion farmacoldgica: Otros analgésicos y antipiréticos.

hvia/s de administracion: Oral

/7/ Tel {+54-15} 434D-0800 - hiep: / ferwwianmatgov.ar « Repablica Argentina

[

'
Yopnologia Médica INAME INAL Edificio Cantral

—

o) Belgrant 1460 Av, Coseros 2163 Futades Unidos 25 A, de Mayo 86D
{C100TAAPS, CABA [E126ARALY, CABA {CEI01AARY, CABA (C108AAADY, tcmn
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Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requieren
alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve o moderada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 6.779/97.

Nombre comerciai: AR-1035
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

1 Concentracion: PARACETAMOL 300 mg

Forma farmacéutica: GRANULADO EFERVESCENTE
Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcen1tual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s) | Concentracién / unidad
(IFA) de medida
\ Paracetamol 300,0 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
' medida
Acido citrico anhidro ‘ 300,0 mg
. Bicarbonato de sodio - 300,0 mg |
Manitol \ 1300 mg
Carbonato de sodio 30,00 mg }
Aspartamo 10,00 mg
I Ciclamato de sodio 15,00 mg
Sabor naranja 15,00 mg

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

Envase Primario: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETILENO

Contenido por envase primario: 2,27 g DE GRANULADO EFERVESCENTE

Tl {+54-11F 4340-0800 « hitp: / ferww. anmed.gov.ot « Repltilica Argemting

Tacnoiogia Médica INAME INaL Edificio Cantral
#ee, Ruslgrang 1480 Av, Casorgs 2151 Fatados Inidos 25 Aw. dr Mayo 569
{C10934AP), CABA €1 26AAADY, CHEA {13 101AARY, CABA {CIDS1AAD], CABA
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Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 20, 50, 250
Y 500 SOBRES, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO

Presentaciones: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 20, 50, 250 Y 500 SOBRES,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida dtil: 36 MESES

Forra de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 °C
Y 25 °C

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma | de

conservacion: N/A
Condicion de expendio: BAJO RECETA '
Cédigo ATC: NO2BEO1

Clasificacion farmacologica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Via/s de administracion: Oral

Indicaciones: Tratamiento de nifios y adultos con condiciones que requi€ren

alivio temporario de la fiebre y de analgesia leve 0 moderada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6.779/97.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS (100 mg, 120 mg, 160 mg, 325

mg, 500 mg) f
i
é/
Teh [ +54-11} 4330-D80D - http://www.anmal.gow.a < Hepablion Angenting
Tecrologia Médica INAME INAL Edificio Cantral
By, Belgrane 1480 Av. Casmos 2161 Estates Unidos 25 A i Mayo 869

EC1G03AR ), CADIA {CI2B4ARAD), CABA PO HILAAAY, CABA (C1OBAAALY, CATA
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Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Ndmero de
Disposicion — Localidad
0 . Domicilio de ocalida Pais
Razén Social autorizante y/o la planta
BPF |
, | LABORATORIO Calle 25 de | Gualeguay, .
SCHAFER S.A. 2:131/13 Mayo 259 | Entre Rios | \r9entina
i Elaboraciéon hasta el granel y/o semielaborado alternativo:
Nimero de
Disposicion - Localidad L
. . Domicilio de Pais :
'| Razon Social autorizante y/o la planta
BPF
Ciudad
). A. Garcia Auténoma .
TAURO S.A. 1.210/11 5470 de Buenos Argentina
Aires !
]
Acondicionamiento primario:
Namero de |
Disposicion - Localidad i
; . Domicilio de Pais
Razén Social autorizante y/o la planta
BPF
LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, o
SCHAFER S.A. 2131/13 Mayo 259 | Entre Rios | Ar9entina

T

Tel. (+54411F 4340-0800 - http:/fwwwanmal,gov.r « Repibiion Argentina

Yecnplogia Médica
A, Belgrang 1480
{CIG3RAP], CABA

INAME
Ay, Caseros 2164
{0126480DY, CRBA

INAL

gstados Unfdos 25
{CRIGLAAAY, CABA

Edificio Cantral
Av, e Mave 859
{C1a8a8A0Y, ABA

|

f
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Acondicionamiento primario alternativo:

!l Ndmero de '
Disposicidon R Localidad o
Razén Social . Domicilio de Pats
autorizante y/o la planta
ﬂ BPF !
Ciudad t
1. A. Garcia Auténoma .
TAURO S.A. 1.210/11 5420 de Buenos Argentina
. Aires
Acondicionamiento secundario:
} Ndmero de
Disposicién — Localidad
. . Domicilio de | Localida Pais
Razén Social autorizante y/o la planta
|[ BPF
Valentin Torrd
; 4880, Parque Parand
LAFEDAR S.A. 0507/13 Y 6.943/13 Industrial Entre R:’:)s Argentina
,[ General
. Belgrano

]
|| Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL (125 mg, 250 mqg, 325 mg, |,

1,59)

Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

|

I Numero de
Razén Social Disposicion Domicilio de | Localidad | p ;o !
az cl autorizante y/o la planta
r BPF
Valentin Torra
4880, Parque . |
0507/13 Y A Parana, .
LAFEDAR S.A. Industrial . Argentina
_ 6.943/13 General Entre Rios
Belgrano

éq\ -

1

Tel {+54-111 4340-0B00 - Mip://www.anmat.gov.ar - Rephblics Argentina

Tecnologis Médica
Ay, Belgrane 1480
ICHOU3LAPS, CARA

INAME
sv, Casergs 2161
{C1264AA0Y, TABA

INAL

Estadas iinidos 25
{CLI01AAAY, CARA

Edificio Contral
Ly, O Mayo §4%

(C108a40403, CABA
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Acondicionamiento primario:

Numero de

Disposicion T Localidad .
Razdn Social Domicilio de Pale

autorizante y/o la planta
BPF
Valentin Torra
4880, Parque Parana -
LAFEDAR S.A, 0507/13 Y 6.943/13 Industrial .. | Argentina
Entre Rios

General
Belgrano

Acondicionamiento secundario:

Namero de
Razdn Social Pisposician Domicilio de | Localidad Pais
autorizante y/o la planta
BPF

Valentin Torra
4880, Parque

LAFEDAR S.A. | 0507/13 Y 6.943/13 |  Industrial Parana, | a centina
Entre Rios
.General
Belgrano

H Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL (100 mg/5 ml, 160 mg/5 ml,
325 mg/5 ml, 500 mg/5 ml}

Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

o

Tel [ +54-11} 43400800 « http/ fwwaw anmat.gov.ar - RepOblica Argentina

k‘recnolagfa Médica INAME . INAL Edificio Central

Ay, Bekgrann 1380 Av, Caseros 2151 Estades Unides 25 £, de Mayn 868

’{C 1O0IAADS, CPBA {CL126AAADJ, CABA {CLI0TRARY, CABA (cms«mm),l CARA

3
|

¢ |

|
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Nimero de
Disposicién S~ Localidad
. Domicilio de | Localida Pais
Razé6n Social autorizante y/o la planta
BPF I
Vaientin Torra ‘
4880, Parque._ ,
0507/13 Y ! . Parana .
LAFEDAR S.A. Industrial Pl Argentina
ﬂ 6.943/13 General Entre Rios
Belgrano I
Acondicionamiento primario;
Nidmero de
Disposicion A Localidad
. Domicilio de | Localida Pais
Razén Social autorizante y/o la planta
BPF
Valentin Torra |
4880, Parque Parans '
1 LAFEDAR S.A. 0507/13 Y 6.943/13 Industrial Entre RiéJs Argentina
d General
Belgrano
Acondicionamiento secundario:
Nimero de
Disposicion — Localidad i
) . Domicilio de | l-ocalida Pais
Razon Social autorizante y/o la planta
BPF
.j .| Valentin Torra
4880, Pargue Parana
LAFEDAR S.A. 0507/13 Y 6.943/13 Industrial Entre Rié:s Argentina
General
Belgrano

s

Tel {+59-E3) 4340-0800 ~ bitp:/ fwvww anmat.gov.ar - Rephblica Argenting

Edificho Central
A, de Maye 855
{CL08dAAD;, LABA

Tecnolngia Médica
£y, Belgrann 1480
[‘{CiO‘.’SMm, ChBS

INAME
Av, Caseros 2161
{T1264AATY, CABA

INAL
Estados Dnidas 25
{C1I01ARAY, CARA
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES (80 mg, 160 mg)

Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Ndimero de
Disposicion - Localidad
- . Domicilio de ocaliaa Pais
Razon Social autorizante y/o la planta l
BPF
LABORATORIO Calle 25 de Guaieguay, L
SCHAFER S.A. 2.131/13 Mayo 259 Entre Rios Argenrtma
i
Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado alternativo: f
Nimero de
Razé6n Social ) Domicilio de Pals
autorlzante y/o la planta |
BPF '
Ciudad :
). A. Garcia Auténoma .
TAURO S.A. 1.210/11 5420 de Buenos Argentina
Aires ,
!
Acondicionamiento primario:
Nimero de
DiSPOSiCién . ag= Localidad .
; . Domicilio de Pais
Razon Social autorizante y/o la planta
BPF
LABORATORIO Calle 25 de | Gualeguay, -
SCHAFER S.A. 2.131/13 Mayo 259 | Entre Rios | Argentina

e ?

Tol, {(+54-11} 4340-0800 - brep:f fwww.anmat gov e - Repiblica Argenting

#dificio Centrad
g e Maye BG9
(CIOB4AADY, LABA

TINAL
Estados Unidos 25
[CEIGEAAAY, CABA

INAME
Ay, Caserps 2151
{C1269AAD), CABY

Yecnologia Médica
Ay, Belgrana 1480
(CA093AA0T, CABA
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Acondicionamiento primario alternativo:

Presidencia de la Nac:én |

Numero de
Razén Social Pisposiclon Domicilio de | Localidad Pais
autorizante y/o la planta
BPF
Ciudad
). A, Garcia Autdénoma )
TAURO S.A. 1.210/11 5420 de BUENOS Argentina
Aires
Acondicionamiento secundario:
Nimero de
Razén Social Disposicion Domicilio de | Localidad Pais
autorizante y/o la planta
BPF
Valentin Torra
4880, Parque Parana
LAFEDAR S.A. 0507/13Y 6.943/13 Industrial ., 1 Argentina
Entre Rios
: General
Belgrano
Forma farmacéutica: GRANULADO EFERVESCENTE (300 mg)
Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
Ndmero de
Disposicién il Localidad b
. Domicilio de Pais
Razén Social autorizante y/o la planta
BPF
LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, J
SCHAFER S.A. 2131713 Mayo 259 | Entre Rios | ~r9entina

Tol { +54-11) 43400800 « hrtp:/ ferww . anmal.gov.ar - Repdtlica Argenting
il

l
Edgificio Cantral
s, de i1ayh H59
(CI0E4AAD), CABA

INAL
Estados Unitos 25
FOELOIAMRY, CABA

INAME
Ay, Casming 2163
1C1260nA03, CARL

Tecnolagia Médica
Ay, Beigrang 1480
I H93AARY, CaBA
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Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado alternativo: }
Namero de i
. - Domicilio de Pais!
Razon Social autorizante y/o la planta |
BPF l
Ciudad J
J. A, Garcia Auténoma .
TAURO S.A. 1.21Q{11_ 5470 de Buenos Argentina
Aires
Acondicionamiento primarid:
Ndmero de
Razén Social prsposicion Domicilio de | Localidad Pais
autorizante y/o la planta |*
BPF i
LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, L
SCHAFER S.A. 2.131/13 Mayo 259 | Entre Rios | Argentina
Acondicionamiento primario alternativo:
Numero de
DiSDOSiCién . _ugr Localidad .
2 . Domicilio de Pais
Razén Soclal autorizante y/o [a planta
BPF
! Ciudad ‘
J. A. Garcia Auténoma .
TAURO S.A. 1.210/11 5420 de Buenos Argentina
Aires ;
I

=

Tel { +54-13 ] 4340-3800 - hup:/ /wwwanmat.gov.ar - Repiblica &rgenting
1

L]

Tecnoiogia Médica
Av, Birlgoasg 1980
FCEQ03aAR), Capa

IHAME
Av, Caseros 2161
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Acondicionamiento secundario:

Namero de
Razén Social Pisposicion Domicilio de | Localidad Pais
autorizante y/o la planta
BPF
Valentin Torrd
4880, Parque Parana
LAFEDAR S.A. 0507/13 Y 6.843/13 Industrial .’ | Argentina
Entre Rios
General
Belgrano

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N©° 41.225, ei
gue reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tendrd vigencia hasta el 12 de Octubre de 2014.

Expediente NO: 1-47-0000-007986-14-1

mer 1
\
-
Ing. ROGELIO LOPEZ ;
Admintstrador Naclonal
AJTN.AT.

Teh [ +54-11} 4330-800 - hrip:/ fwww.anmal.gov.ar - Repiblicy Argenting
Tecnologia Madica INAME INAL Edificio Central
Ay, Beigrang 1480 Av Cdsorgs 2161 Estades Unldos 25 Ay, e Mayo 8BGO

(CIQGIARE], CARA [CL264AA00, CABA {Cii01a8A), CABS (CIOBAAAL), CABA



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042
	00000043
	00000044
	00000045
	00000046
	00000047
	00000048
	00000049
	00000050
	00000051
	00000052
	00000053
	00000054
	00000055
	00000056
	00000057
	00000058
	00000059
	00000060
	00000061
	00000062
	00000063
	00000064
	00000065
	00000066
	00000067
	00000068

