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VISTO el Expediente NO1-0047-0000-7986-14-1 del registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica -

ANMAT; Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A.

solicita la extensión del Certificado actualizado N° 41.225 inscripto en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al producto denominado

AR-I035/ PARACETAMOL.

Que la peticionante manifiesta el extravío del Certificado

original N° 41.225.

Que la documentación presentada cumple con los requisitos

establecidos en la normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión. de Información Técnica ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO1490/92 Y 1886/14.. . . -
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Por ello;

7488

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) NO41.22S con el contenido de ios datos

identificatorios característicos obrantes en el legajo de la especialidad medicinal

denominada AR-1035j PARACETAMOL,cuya titularidad corresponde a la firma

LAFEDARS.A.

ARTÍCULO 20.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágase le entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

y el certificado mencionado en el artículo 10. Cumplido, archívese PERMANENTE.

EXPEDIENTEN° 1-0047-0000-7986-14-1

DISPOSICIÓN N°

mer 11488
~_ r-=---=-_

Ing. ROGELIO LOPEZ
Admlnlltredor Naclonel

.•.• N.lliI.A.'1".
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Salud
Presjdenc~ de la Nación I

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

NO41.225

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LAFEDAR S.A.

NOde Legajo de la empresa: 7.161

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 100 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentu?1
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Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo (s) Concentración / unidad
(IFA) de medida

Paracetamol 100 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Polivinilpirrolidona K-3D 3,40 mg

Almidón de maíz 24,2 mg
Anhídrido silícico 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 ios Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO I

Envase primario: BLISTER

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS

Contenido por envase secundarlo: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS,

SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
,

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

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC

Forma reconstituida: NI A Tiempo de conservación: NI A
conservación: N/A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

!
Forma de

I

Vía/s de administración: Oral
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Salud \i{)
Presidencia de la Nación I

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que

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

. I
requieren

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6.779/97.

Nombre comercial: AR-I035

Nombre Genérico (lFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL120 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo (5) Concentración / unidad
(IFA) de medida

Paracetamol 120,0 mg
Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida
Polivin ilpirrolidona 7,400 mg
Almidón de maíz 2,720 mg

Anhídrido silícico coloidal 3,700 mg
Estearato de magnesio 5,540 mg

Sacarina sódica 3,000 mg
Ciclamato de sodio 13,34 mg

Ac-Di-Sol 11,00 mg
Sabor frutilla 2,000 mg
Sabor cereza 2,000 mg

Manitol 75,00 mg
Acido cítrico 3,700 mg

Celulosa microcritalina c.s.p. 370,0 mg

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

Envase Primario: BLISTER
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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 ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 100 Y 500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC

Forma reconstituida: NI A Tiempo de conservación: NI A
conservación: NI A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Oral

Forma de

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 160 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Te ologia Medica
Av. 8elgrl'no ¡<>So
(C1093AAP), CA.SA

INAME
AV. Cas('fos 2161

¡C1264MO). CADf,

INAL
fs:MOS Unido,,>25
(<::l101l11\1\), CABA

Edificio Central
Av. dé M",y" SM

(CH)S4AAD), ,(ABA



"2014 . Ano de Homenaje al Almirante Guilfermo 8rown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo':

~

Mlniste,le 4 8 81
Salud
Presidencia de la Nación I

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración / unidad
(IFA) de medida

Paracetamol 160,00 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Polivinilpirrolidona K-3D 5,4400 mg

Almidón de maíz 38,720 mg
Anhídrido silícico 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: SINTÉTICO b
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS

Contenido por envase secundario: 10, 20, 3D, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS,

SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

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

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO :

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 OC

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

conservación : N/A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

,
Forma de

Vía/s de administración: Oral
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Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concenlración: PARACETAMOL 325 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

¡
I

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

I
Ingrediente (5) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración / unidad I

(IFA) de medida li
Paracetamol 325,00 mg I

Excipiente (s) Cantidad I unidad de l'
medida

Polivinilpirrolidona K-3D 11,000 mg l'
Almidón de maíz 78,650 mg 1

Anhídrido silícico coloidal 3,5100 mg ,

Estearato de magnesio 6,5000 mg
Avicel pH 102 62,805 mg

Ac-Di-Sol 10,400 mg

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

Envase Primario: BLISTER
,

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS I

I
Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS,

SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

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

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC

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

conservación : N/A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BEOl

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos,

Vía/s de administración: Oral

Forma de

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 500 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual
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Condición de expendio: BAJO RECETA
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Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo (s) Concentración / unidad
(IFA) de medida ,

Paracetamol 500 mg
Excipiente (5) Cantidad / unidad de

medida
Almidón de maíz 125 mg

Estearato de magnesio 12,5 mg
Lactosa c.s.p. 700 mg

Origen y fuente del/de los Ingredientels Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS

Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 100 Y 500 COMPRIMIDOS,

SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

,
Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 100 Y 500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC I
Forma reconstituida: N/ A Tiempo de conservación : N/A Forma de

conservación: NI A t
t

Código ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Oral
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Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 125 mg

Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL 1
Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración / unidad
(IFA) de medida

Paracetamol 125 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Masa para supositorio (Witepsol S-55) c.s.p. 1,00 9

, I
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO P
SEMISINTÉTICO I
Envase Primario: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETILENO ¡

Contenido por envase primario: 2, 5 Y 10 SUPOSITORIOS

Contenido por envase secundario: 2, 5, lO, 250 Y 500 SUPOSITORIOS, SIENDO

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

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO I
Período de vida útil: 24 MESES

Tec::nologi" Médica
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Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

N/Aconservación:
conservación: NI A
Forma reconstituida: N/A Tiempo de

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Vía/s de administración: Rectal

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10
1

°C

Y 25 oC ¡

Forma Ide

1

I
I

I
Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 250 mg

Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración I unidad
(IFA) de medida

Paracetamol 250,0 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

1
Polietilenglicol 1000 562,5 mg
Polietilenglicol 4000 187,5 mg

Masa para supositorio (Witepsol S-55) c.s.p. 1,000 9

r~cn logia Médica
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Contenido por envase primario: 5 Y 10 SUPOSITORIOS

"20¡4 -Año de Homenaje 01Alm;mnte GoJlJermo8row", en elB;centenorJo dd comb' N,I beMontevideo';
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTÉTICO I
Envase Primario: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETILENO I

1
Contenido por envase secundario: 5, 10, 100 Y 250 SUPOSITORIOS, SIENDO

LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

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

PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC

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

conservación: NI A

Forma de

Condición de.expendio: 'BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Clasificación Farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Rectal

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 6.779/97.
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Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 325 mg

Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual
I

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (5) Concentración / unidad
(IFA) de medida ,

Paracetamol 325 mg I
Excipiente (s) Cantidad / unidad de I

medida
Masa para supositorio (Witepsol S-55) e.s.p. 1,20 9 I

. ¡
Origen y fuente del/de los Ingredientejs Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTÉTICO I
Envase Primario: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETILENO

Contenido por envase primario: 2, 5 Y 10 SUPOSITORIOS

Contenido por envase secundario: 2, S, lO, 250 Y 500 SUPOSITORIOS, SIENDO

LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 2, 5, 10, 250 Y 500 SUPOSITORIOS, SIENDO LAS

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 24 MESES

I
DOS

•

1
Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oc

Forma reconstituida: NI A Tiempo de conservación: NI A

conservación: NI A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Forma de
J
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Código ATC: N02BE01
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''2014 . Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Noval de Montevideo':

~
Mi'i".,ld.~ 8 8
Salud '
Presidencia de la,Nación I

1
I

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Rectal

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 1,5 9

Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual
. I

Ingrediente (s) Farmacéutico (5) Activo (s) Concentración / unidati
(IFA) de medida I

Paracetamol 1,S 9 I
Excipiente (5) Cantidad / unidad de'

medida f
Polietilengiicol 1000 1,0 9 I
Polietilenglicol 4000 0,3 9 I

Masa para s.upositorio (Witepsol S-55) e.s.p. 1,2 9 I
, ¡

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

Envase Primario: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETILENO

Contenido por envase primario: 5 Y 10 SUPOSITORIOS

Tecnología Medica
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"2014 Arlo de Homenaje al Almirante Guillen'no 8rown, en el Bicentenario del Combate Navai de Montevideo:

Contenido por envase secundario: 5, 10, 100 Y 250 SUPOSITORIOS, SIENDO

LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

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

PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC

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

conservación : N/A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Via/s de administración: Rectal

Forma de

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 100 mg/5 mi

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN ORAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Tec::nolngia Medic~
Av. Rf'I':I'il11O 1~80
(e IO?:it,AJ.l:, CA[3A
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Año de Homenaje al Almirante Guiffermo Brown, en el Bicentenario del Combate N,aI2MonleVid~O:

º.DQ)Q.t~ A~~~:::e"N~~8
AI~ Y lacr<>IOQtlMédiCO f W

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración I unidad
(IFA) de medida cada 100 mi

Paracetamol 2,00 9
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida cada 100 mi
Azúcar 25,0 9

Propilenglicol 40,0 9
Metilparabeno 0,12 9

Sacarina sódica 0,10 9
Cloruro de sodio 0,08 9

Cicla mato de sodio 1,00 9
Propilparabeno 0,03 9

Citrato de sodio dihidratado 0,20 9 ,

Acido cítrico 0,20 9
Tartrazina 0,85 mg

Sorbitol 70% 25,0 9
Polietilenglicol 400 10,0 9
Esencia de banana 0,06 9

Agua destilada e.s.p. 100 mi ,

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéuticojs Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO

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

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

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC

Forma reconstituida: NI A Tiempo de conservación: NI A
conservación: NI A

Forma de

,
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"20J4 - Año de ,Yomenajea! Almirante Guífferrno Brown, en el Bicentenario del Combate M~lValde Montevideo':,

t '~
. Ministerio de

Salud
Presidencia de la Nación I

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATe: N02BEOl

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 160 mg/5 mi

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN ORAL

I
I¡
I

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (5) Concentración / unidad de
Activo (s) (IFA) medida cada 100 mi ,
Paracetamol 3,200 9

,

Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
cada 100 mi ;

Azúcar 20,00 9 I
Alcohol 0,660 mi I

Propilenglicol 40,00 9 ,
Metilparabeno 0,120 9 I

Sacarina sódica 0,380 9 ,
Cloruro de sodio 0,060 9

,

Ciclamato de sodio 1,500 9
Propilparabeno 0,030 9 ,

Tet (-+-$4-t1) 4j:4C-(lSOO• http~/ /www .••nmal.go ••..ar ~República ,j\fgctltinll
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"2074 - Año de Homenaje o/ Afmironte Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate NaW deMontevideo':

7dJ@13ºDiD,ºJ,~ JA EE::::."N.aón I .
Almenl", Y fe<:oolc>9b Méd'co I ~-----~

Citrato de sodio dihidratado OAOO 9 l'
Acido cítrico OAOO 9 I

Punzó 4R 0,001 9 I
Sorbitol 70% 18,00 9 II

Esencia de banana 0,120 9. Esencia de cereza 0,050 9
Agua destilada e,s.p. 100 mi

,
I

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico{s Activo/s: SINTÉTICO'O
SEMISINTÉTICO I
Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO

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

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

Período de vida útil: 24 MESES 1

I
FormaN/Aconservación:Forma reconstituida: NI A Tiempo de

conservación: NI A

Código ATC: N02BE01

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC

Condición de expendio: BAJO RECETA

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6.779/97.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo 8rown, en el Bícentenario del Combate Naval de Montevideo~
. I

Q~Q1~,7 tEE:"~.~6~
Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 325 mg/5 mi

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN ORAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

I

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración I unidad ¡
(IFA) de medida cada 100 mi

Paracetamol 6,500 9 I
Excipiente (s) Cantidad I unidad de 1

medida cada 100 mi
Azúcar 10,00 9 •,
Alcohol 0,660 mi I

Propilenglicol 40,00 9 I
Metilparabeno 0,120 9 I

Sacarina sódica 0,500 9 I
Ciclamato de sodio 2,000 9 I

Propilparabeno 0,030 9 I
Citrato de sodio dihidratado 0,400 9 I

Acido cítrico 0,400 9 I
Tartrazina 0,001 9 f

Sorbitol 70% 25,00 9 I
Esencia de banana 0,150 9 I
Esencia de cereza 0,150 9

Agua destilada c.s.p. 100 mi I

, I
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICCD O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO

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

T,c,1.("'54-11) 1I].1t'J.0800 - http://www.anrnlll.gc .•..af • Rep6bll('l'! ~\"'iIl~ntlnll,
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"2014. Año de Homenaje al Almirante Guillermo 8rown, pn el Bicentenario del Cornbote Na'de408video~

QOfl),Q.t~ A Ei~:::::.N.a60 I 8
AIitl'J<n"OoY leCftOiol¡oM5dco I ~------~

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENOO 1 FRASCO POR 60,

90 Y 120 mi

Presentaciones: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 60, 90 Y 120 mi

Período de vida útil: 24 MESES

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

Y 25 oC

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

conservación: NI A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BEOl

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Oral

Forma ,de,,,

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 500 mg/5 mi

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN ORAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Tecnologl" Médica
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. conservación: N/ A

Período de vida útil: 24 MESES

Ingrediente (5) Farmacéutico (s) Activo (5) Concentración / unidad
(IFA) de medida cada 100 mi i

Paracetamol 10,00 9 I
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida cada 100 mi
Sacarina sódica 0,500 9
Metilparabeno 0,120 9
Propilparabeno 0,030 9

Amaranto 0,001 9
Ciclamato de sodio 5,000 9

Acido cítrico 0,050 9
Esencia de cereza 0,240 9 i

Chemophor 15,00 9
Propilenglicol 50,00 9

Agua destilada c.s.p. 100 mi

, ,
Origen y fuente dei/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO

Contenido por envase primario: FRASCOS CONTENIENDO 20 Y 50 mi

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 20

Y 50 mi

Presentaciones: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 20 Y 50 mi

I
Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 'IC

y 25 oC

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

,
Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BEOl

T~ nolo~¡a Médica
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"2014 - Ano de Homenaje alAlmirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate NOV¡e ,ntevideo':

anmat¡ t Mi"i",dod. 8 8
Salud .

Ao"", •• ~ ~ de Meclccmectn,. Presidencia de la Nación 1
Aim""ia, y lectlOlc¡¡o Med'CO .

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 80 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES 1
i

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

I
Ingrediente (5) Farmacéutico (s) Activo (5) Concentración / unidad

(IFA) de medida I
Paraeetamol 80,0 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de i
medida I

Sorbitol en polvo 200 mg t
Ciclamato de sodio 10,0 mg .,

Sabor naranja 5,00 mg I
Estearato de magnesio 2,00 mg I

Tartrazina 0,10 mg I
Almidón de maíz e.s.p. 340 mg I

. I
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaeéutieo/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTÉTICO .

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS MASTICABLES

Tel, (+-5"'-1'1) 434Q-OáOO• http:{ Iwww.Mm~t.OO •••••f ~Rep(,b'¡~Ar;¡entlnll
•
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Año de Homenaje 01Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo:

tMi"""!.' 4 8 8:
Salud !

< Presidencia de la Nadórl I

I
Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS,

SIENDD LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

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

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10' oC

y 25 oC

Forma reconstituida: NI A Tiempo de conservación: NI A

conservación: NI A

Forma de

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BEOl

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 160 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

tNAL
C-stados UnldQs 25
(C'L101MA), CABA
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"JO14 - Ano de Homenaje 01Aimirante Guillermo Brown, en el Bicentenario dr>/Combate Noval de Montevideo':

t Mínl".'cZ.' 8 8
Salud !
Presidencia de la Nación I

I
Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo (5) Concentración / unidad

(IFA) de medida !

Paracetamol 160 mg ,
"

Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida ;

I

Sorbitol en polvo 400 mg I
Cicfamato de sodio 20,0 mg I

Sabor naranja 10,0 mg I
Estearato de magnesio 2,00 mg I

Tartrazina 0,20 mg !
Almidón de maíz C.S,p. 680 mg I

Origen y fuente del/de los Ingrediente(s Farmacéutico(s Actívo(s: SINTÉTICb O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS MASTICABLE S

Contenido por envase secundario: lO, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS, I1

SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

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

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC I
Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservación: N/A Forma de

conservación: N/ A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos,

Vía/s de administración: Oral

INAl
EstádO$ tinldM 2S
(ClltHAM). CM,'''
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Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 300 mg

Forma farmacéutica: GRANULADOEFERVESCENTE

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma Farmacéutica o porcentual

Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo (5) Concentración I unidad
(IFA) de medida

Paracetamol 300,0 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Acido cítrico anhidro 300,0 mg
Bicarbonato de sodio 300,0 mg

Manitol 1300 mg
Carbonato de sodio 30,00 mg

Aspartamo 10,00 mg
Clclamato de sodio 15,00 mg

Sabor naranja 15,00 mg 1
I
I

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O 1

, ::~:::::i:~~:: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLlETILENO 1\

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

Tcc:nologr" Médica
A". 8f'I\lr(loo 1480
(CtO'J3AAP}, CABA

INANE
Av, Cbsé:réS 2161
[C1264MO), CABJ\

INAL
iE'J:tados Unidos '2S
(C:I1ÓlMA). C1<8/\

Edrfic:!o Central
Av. {le M?yo 869

(CI0~4AAO),CA8~



"20/4 ~Arlo d€'Homenaje al Almirante Guillermo 8roWfl, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo~748ºDLn,Q!,~ & ~E;~:~:e"N'd60~
AJlmeNDSY T~Médoo f ~-------

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO S, 10, 20, 50, 250

Y 500 SOBRES, SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO

Presentaciones: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 20, 50, 250 Y 500 SOBRES,

SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC

Forma reconstituida: NI A Tiempo de conservación: NI A
conservación: NI A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Oral

Forma de

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 6.779/97.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS (100 mg, 120 mg, 160 mg, 32S
mg, sao mg)

Tecnologia Medica
Av, l'lI'I~Jra.t'lo lolf¡O
(e 109 J¡l.AP~, (.\SA

INAME
Av. CDs~ms 215J
(Cl264I\AO¡, 0,61',

INAL
~~03d~ Unidos-25
(C110llll\l\), CABA

Edificio Centtal
Av. de NoYó 869

{CHlMAAD), CASA



h20¡4 -Año de Homenaje 01Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del com1l'O:W Monrevideo:

anmat7 ~
Mi,¡,t.,¡.de I 8
Salud ,

Aom •.,-IItOCiYl ~ de Me<1ccm.'-':e.. Presfdencia de la Nación I
_o; y J"CJX>iO(¡oMSdlco

Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Número de I

Disposición Localidad 1
Razón Social Domicilio de País

autorizante y lo la planta ¡BPF

LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, ,

SCHAFER S.A, 2,131/13 Mavo 259 Entre Ríos Argentina

¡
Elaboración hasta el granel y/o semielaborado alternativo: I

Número de ,IDisposición Domicilio de Localidad
Razón Social Pals

autorizante y/o la planta IBPF

Ciudad ;
J. A. García Autónoma I

TAURO S.A. 1.210/11
5420 de Buenos

Argentina

Aires I

Acondicionamiento primario:

Número de

Disposición Domicilio de Localidad PaísRazón Social autorizante y/o la planta

BPF

LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, ,
SCHAFER S.A. 2.131/13 Mavo 259 Entre Ríos Argentilla

•

Tel. ("¡'S4"UJ 4340-0$00 - http:/¡www.;'IIllnJlt.gO •••..lIr ~ Rt"p(,bha Arg;C"ntln.,

Tecnolo-gll'l Medica
Av, B~IIJ'dll(J 1480
(CI093AA,P), CABA

INANE
¡'w" caseros 216l
(Cl.?ó4MOj, CJ'<B/\

'[NAl,
Estados l/nidos 25
(CH[)HV\A), CAB"

j
:Edifido Central
A~. de Mi'lYD009

(c}D8"'1MD), CA:BA

i
i



"2014. Año de Homenaje al A!mironte Guillermo 8rovln, en el Bicentenario del Combate Nava! de Montevideo':

$M;n;'te.j'l de' 8 8
Salud
Presidencia de la Nadón I

Acondicionamiento primario alternativo:

Número de

Disposición Domicilio de Localidad PaísRazón Social autorizante y/o la planta

BPF ,
Ciudad

TAURO S.A. 1.210/11 J. A. García Autónoma Argentina5420 de Buenos
Aires I

Acondicionamiento secundario:

Número de
1Disposición Localidad

Razón Social Domicilio de País
autorizante y/o la planta

BPF ,
Valentín Torrá

14880, Parque Paraná,LAFEDAR S.A. 0507/13 Y6.943/13 Industrial Entre Ríos Argentina
General
Belarano ,

Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL(125 mg, 250 m9, 325 mg,
1,5 g)

Elaboración hasta el granel y/o semielaborado: 1
Número de I
Disposición Localidad \

Razón Social Domicilio de País
autorizante y/o la planta

1BPF

Valentín Torrá ,
0507/13 Y 4880, Parque Paraná,

LAFEDAR S.A. 6.943/13 Industrial Entre Ríos
Argentina

General
Belqrano .,

Tet (+S<I-t '1J 43i\O.080Q • http://WWW_~IHn~l_90'\t.ilT • Rep(lbl;at Al"gcntll1it

ccnología Médica
v. fh:líPdllOt4~O
'(IOCl)AAP), (ABA

INAME
Av. Casero.,; 2161
(C1254ftf10), O,BA

tNAl
Estadas Unidos 25
{CllOJAM), Cr.¡!.A

Edificio Ceintral
Av. de MaYOOO9

(CIIJSt1AAD), CADA



'INAl
EstMos Unklos 25
(CllOIM.A), CABA

Tel. ('+54.11) 4340-0800. hnp:II_.~nmllt.90y.ar. Rc:'p6bltal :i\roenUnl!l
I

CdifidJ Cenb'al
r.v.de t4~ 869

(C1084Mb). CABA

INAHt:
,,"-v. Q1scros 2161
(Cl264Il.AO). CAM

"2014 . Año de Homenaje alAlmirante GIJiJlermo 8roVln, en e/Bicentenario del Combare Naval de Montevideo:

~
M;n;s,,,;Z.' 8 8
Salud I
Presidencia de la Nación I

Acondicionamiento prima~io:

Número de JDisposición Domicilio de localidad
Razón Social aos

autorizante y/o la planta IBPF

Valentín Torrá

ArgeLna
4880, Parque Paraná,LAFEDARS.A. 0507/13 Y 6.943/13 Industrial

General Entre Ríos IBelqrano

Acondicionamiento secundario:

Número de l.Disposición Domicilio de localidad
Razón Social Pals

autorizante y/o la planta IBPF

Valentín Torrá

Ar91tina
4880, Parque Paraná,LAFEDARS.A. 0507/13 Y 6.943/13 Industrial Entre RíosGeneral

Belarano

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN ORAL (100 mg/5 mi, 160 mg/5 mi,
325 mg/5 mi, 500 mg/5 mi)

Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

}~
.

Tccnologh, M~dIQt
Av. Belgritno l.11lSO
(Ct093AAP), (A.BA

,



')0/4 - Año de Homenaje o/ Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del comba~~'Ite~naideo':

9E}lJ')Qt¡ JA ~~:;~::::"N'dón I
~ y Te<:noI:lglO M<ld'OO ~ ------~

Número de

Disposición Domicilio de Localidad PaísRazón Social autorizante y/o la planta

IBPF

Valentín Torrá 14880, Parque0507/13 y Paraná, .
LAFEDAR S.A. 6.943/13 Industrial Entre Ríos Argentina

General
Belorano •

Acondicionamiento primario:

Número de .1Disposición Domicilio de Localidad
Razón Social Pals

autorizante y/o la planta

BPF

Valentín Torrá I4880, Parque Paraná,LAFEDAR S.A. 0507/13 Y6.943/13 Industrial
Entre Ríos

Argentina
General I

Belerano ,

Acondicionamiento secundario:

Número de •

Disposición I
Domicilio de Localidad •

Razón Social País
autorizante y/o la planta

jBPF

Valentín Torrá I4880, Parque Paraná,
LAFEDAR S.A. 0507/13 Y6.943/13 Industrial Entre Ríos Argentina

General IBelqrano

TccnolOlJia Médica
Av. 8f'IQ'<InQ 14S0
(Cl09:iAAPi, CABA

INAME
/1,'. <':1I56tO$ 2161
{C¡264MO), CMV\

lNAl
EStados Unidos 1S
(Cn01AAA), CM3A

I
Edificio Central
Av. di; Mayó 009

(C10S:'1MD), CABA



,
'20 ¡4 - Año de Homenaje 01Almirante Guillermo 8rown, en el Bicentenario del Combate NQ~e Montevideo:

kzJ;¡,
ºD~QJ9!.~ A ~~E:::"~'d6n~ 8

A1m""lo, y TC<>'IObQlOMódiCO f ~,
Forma farmacéutica" COMPRIMIDOS MASTlCABLES (BO mg 160 mg)" ,

Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Número de

.1Disposición Domicilio de Localidad
Razón Social Pals

autorizante y/o la planta
1BPF
•

LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, ,
SCHÁFER S,A, 2,131/13 Mayo 259 Entre Ríos Argentina

Elaboración hasta el granel y/o semielaborado alternativo:

Número de

paíJ
Disposición Domicilio de localidad

Razón Social autorizante vIo la planta IBPF

Ciudad IJ. A. García AutónomaTAURO S,A, 1.210/11 5420 de Buenos Argentina

Aires I

Acondicionamiento primario:

Número de

1Disposición Domicilio de Localidad
Razón Social País

autorizante y/o la planta

iBPF

LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, I

SCHÁFER S,A, 2.131/13 Mavo 259 Entre Ríos Argent~na

lNAL
Estados l)nldO$ 25
(CI101AAA), ('••M),\

¡
T"l. (+54-11) 434().OSOO• http://WWW.f<lnrn~I.Q(¡••••af • R~p6btiat Afq~ntina,

.£difido cJ.ntr:al
IN. de MayO' $-69

{C10EllAAD), CABA

INA'Me
Av. CóseroS 2161
(C1264M\D), CAB"

Tecnalogla Médlcii)
Av. fleel~.,H'O l.oJA:u
((10931<"'''), C'''l'A



'20 ¡4 -Ario de Homenaje al Almirante Guilfermo 8rown, en el Bicentenario del comba'/Z;uV~desontevideo':

QDffi,9.t~ A E~!:::'"0000 ~
AlrrtE>'1to, Y Tecnobgb Medco I ~

Acondicionamiento primario alternativo:

Número de

Disposición Domicilio de localidad PaísRazón Social autorizante y/o la planta I

BPF I
Ciudad IJ. A. García AutónomaTAURO S.A. 1.210/11 5420 de Buenos Argentina

Aires •

Acondicionamiento secundario:

Número de 1
Disposición Domicilio de Localidad PaísRazón Social autorizante y/o la planta ¡

BPF ¡

Valentín Torrá •

)4880, Parque Paraná,
LAFEDAR S.A. 0507/13 Y 6.943/13 Industrial Entre Ríos

Argentina
General
Belarano ,

)GRANULADO EFERVESCENTE (300fForma armaceutlca: mg

Elaboración hasta el granel y I o semielaborado:

Número de I
Disposición Domicilio de Localidad PaísRazón Social autorizante y/o la planta I

BPF I
LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, •
SCHÁFER S.A.

2.131/13 Mavo 259 Entre Ríos
Argentina,

re1. (-+ $4-11' 434Q,i)80() ~ hUll:/ ¡www.:.nm<ll.qov •••. ~'Ilep(,'bllca Aroentinll,

Tecnoll;)gia Médica
¡<'J. Bel91áM 1480
(Clú9)A"'Pj, CABA.

lNAME
Av. caSNOS 2HSl
¡C1264A(l,O). CABJ\

lNAl
ESIOdO'SlInldo!: 25
{CllQlMA),O<M

I
Edificfo <;ef'ltnd
Av. de M<Jy'6 869

(CI084AADX,CAUA
I



''2014 - Nío de Homenaje al Almirante Gumprmo 8rown, en e/Bicentenario del Combate Noval de Montevideo':

¡~,'JI

~
Min,,2;;; d~8 8
Salud .
Presidencia de la Nación I

Elaboración hasta el granel y/o semielaborado alternativo:

Número de ,
I

Disposición Domicilio de Localidad , I
Razón Social Pals

autorizante vIo la planta ¡BPF

Ciudad IJ. A. García AutónomaTAURO S.A. 1.210(11
5420 de Buenos Argentina,

Aires
,,

"Acondicionamiento primario:

Número de ,IDisposición Domicilio de Localidad
Razón Social Pal$

autorizante y lo la planta IBPF

LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, ,
SCHÁFER S.A.

2.131(13
Mavo 259 Entre Ríos

Argentina,

Acondicionamiento primario alternativo:

Número de

paíl
Disposición Domicilio de Localidad

Razón Social autorizante y I o la planta

BPF

Ciudad IJ. A. García Autónoma
TAURO S.A. 1.210(11 5420 de Buenos

Argentina

Aires I

Tl'cl.(+54-\:1) 4)40'0800 • hnp11Iwww.aumlll.gOv.ar ~ Repúbliea Afo'cntlnll,

TecnolOJjli., Medic(l
A',. 8el9r8nO 1••S0
{ClO"J3MP], CtoBA

¡NA'M!
/Iv. Osero"; 2161

(02641\1\01, CflO,\

'IrotAL
éstildo$ UflidO$ 25

(CllO'lM\.J\), CASA

I
Edificio Céntrill
Av. (le Ma'll'J 869

(CIOS<1M,D},IUlBA

http://hnp11Iwww.aumlll.gOv.ar


M20 14 -Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo:

i M;n;steI.48 8
Salud
Presidencia de la Nadón 1

Acondicionamiento secundario:
I

Número de ,IDisposici6n Domicilio de Localidad
Raz6n Social Pal$

autorizante ylo la planta I
BPF I

Valentín Torrá 14880, Parque Paraná,LAFEDAR S.A. 0507/13 Y6.943/13 Industrial Argenflna
General Entre Ríos ,
Belorano

I
Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO NO 41.225, t
que reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

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

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

mer

~ ~LOPEZ
ACImlnlttrllldor N.clonal

A.N.M.A.T.

INAL
Estilclos UrildO$ 2S
(CII0IAIti\), CABA

Ttll.(+54.11) 4J40-08OO- ¡'ttp:II_.~nmlli-9o •••,I'll • Aepc'lblk1! ""oentlnll
I

I
Edlfido Central
Av. (le N~yo 669

(CIOS"AAO), CASA

INAME
AY.ClISeroS 2161
iC12&o'lAAD), CABA

Tecnologin Media
A-.,R~~rano1480
(CI09)A,t..P), (ABA



"2014 . Ano de Homenaje al Almirante Guiffermo Brown, en el Bicentenario del combO~~"df01]Video':

QO~0)º.t~ & Ei~!:::.N,"60I
"'''''''''10' '1 Tecrd:>Qi:l Mt'dco f W ------~

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N° 41.225

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
,

(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de Especialidades'

Medicinales (REM)¡ el producto con los siguientes datos

característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LAFEDAR S.A.

NOde Legajo de la empresa: 7.161

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 100 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

i
¡dentificatorios'

1

I,

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Tecnolct91a Médica
A'I. 8('I{I'8nO 1480
(CJC93AAP), (ABA

INAME
l\\'. G~S('lOS2151

\Cl2.ó~MOi, CM),"

[NAL
iEsUi('los unid,,:;, 25
{CllOlMf\), CAB,\

EditieTo C.el1tral
Av, tle M<'JYll $9

(ClüSI1¡\/",D}, CA~A



"2{)/4" Año de Homenaje al Almirante Guillermo 8rown, en el Bicentenario del Combate N7' ronreVidPo':

º.QQ},Q!.~ A EI:~::~::"N'd~8
Alrne<1IO; y lecnOio(¡K:l M~<joo f ~------~.

Ingrediente (5) Farmacéutico (s) Activo (5) Concentración I unidad
(IFA) de medida

Paracetamol 100 mg
Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida
Polivinilpirrolidona K-3D 3,40 mg

Almidón de maíz 24,2 mg
Anhídrido silícico 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: SINTÉTICOO
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS

Contenido por envase secundario: 10, 20, 3D, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS,

SIENOO LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

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

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 Oc
y 25 oc

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

conservación; N/ A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Forma de

Vía/s de administración: Oral
T~l. l+S4~S:i).i434'H'J900 ~ hnp://www, ••oml't.9Q .•••Of. RepiÍbhe;, AfOi:!l'ltlf'lll

r .cnoIClgi •••Medic~
11 . R"ltl'<!lIO 1••80
¡CIC03t. .•.•(}), (AiY<

INAM!:
Av. Cdst'!r'os 2161
¡C1264MD), CM~A

INAt
e'S.tedos unidos ¿S
(CllOIAI\I\), CAllA

Edificio Cenb';,1
M. dn f4ayu 3M

(ClOS'lM,D), ~ASA



"20)4" A60 de Homenaje 01Almirante Guillermo 8rown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo'~

1"

~
Mln;sltio4 8 8

Salud
Presidencia de la Nación I

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 6.779/97.

Nombre comercial: AR.l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

I
I
I

I

Ingrediente (s) Farmacéutico (5) Activo (s) Concentración / unidad
(IFA) de medida

Paracetamol 120,0 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Polivi nilpirrol ¡dona 7,400 mg
Almidón de maíz 2,720 mg

Anhídrido silícico coloidal 3,700 mg
Estearato de magnesio 5,540 mg

Sacarina sódica 3,000 mg .
Ciclamato de sodio " 13,34 mg

Ac-Di-Sol 11,00 mg
Sabor frutilla . 2,000 mg
Sabor cereza , 2,000 mg

Manitol 75,00 mg
Acido cítrico 3,700 mg

Celulosa microcritalina c.s.p. 370,0 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

,

I
Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentúal

I

Concentración: PARACETAMOL 120 mg

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

Envase Primario: BLISTER

Tec;n logia Medica
Av, BtlI9'il'1O 14);0
(C1003AAP), CABA

INAMf
A\', caS~((i5 2161
¡Ct2MA/lO}, ChBr,

tNAL
Es:Mos UnidoS 25
{CllOl>'\f\I\), (¡¡nA

EdJfic.lOCentr;,1
Av. de MElÓ 669

(C10S'iMO). CASA



"20 J 4 -Año d(>Homenaje 01Almirante Guillermo 8row!1, en el Bicentenario del comb~1a~de Montevideo'~

ºOLItº.t~ A ~~iE:~:"N~6"~
Al""""I", y Tecnologlo Mé:j"" I W

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS

Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 100 Y 500 COMPRIMIDOS,

SIENDD LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 100 Y 500 COMPRIMIOOS, SIENDO LAS DOS

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC
y 25 oC

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

conservación: NI A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Oral

Forma de
I

Indic;aciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 6.779/97.

Nombre comercial: AR.l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 160 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

ecnólogla Medica
v. 8;.lg'cno 1.;80

~CI093AAVI, CABA

INÁME
Av. CaselQs 2161
¡G2f><'lI\AO), CIIBA

INA\.
fst3tlOSllnWO$ 2S
(CllOlAI\A), ella;,

edificio Central
fw. de: Mayo 869

(CIOS4AAD), CAnA



h20/4 Año de !1omenaje al Afmírantr Guillermo 8rown, en el Bícentenario del Combate Nava! de Montevideo'~

~
Mi"i!.,A. 8 8
Salud
Presidencia de la Nación I

I

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración / unidad
(IFA) de medida

Paracetamol 160,00 mg
Excipiente (5) Cantidad / unidad de

medida
Polivinilpirrolidona K-30 5,4400 mg'

Almidón de maíz 38,720 mg
Anhídrido silícico 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 Ingredlente/s Farmaceutlco/s ActiVO/s: SINTETICO O
SEM1SINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS

Contenido por envase secundario: lO, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS,, .

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

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC

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

conservación : N/A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Forma tle

I
I,
1

Vía/s de administración: Oral
TeJ, '+54-1 U 4340.0800. t)ttll://www.Al.lmllt.g;O••.•llr • 'Jle,,6bllQl Argentinll

"T cnoltlQia "'edica
Á. • BelgfiM() ,1480
(CI093AAP). CAllA
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{CllOIAAA), CAB"
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"2014 -Año de Homenaje al Almirante Guillermo Browl), en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo'~

eM;n;,l. ~ 88
Salud ,

• Presidencia de la Nación' I

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 325 mg

i Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS,
~ Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentuai

I
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración / unidad

(IFA) de medida
Paracetamol 325,00 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

Polivinilpirrolidona K-3D 11,000 mg
Almidón de maíz 78,650 mg

Anhídrido silícico 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: SINTÉTICO O
SEM1SINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS

Contenido por envase secundario: 10, 20, 3D, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS,

SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

'recnologia Medica
/Jo, A,'II,)'illl[l l'::~\O
(ClOg)A.M'), U,llA

tNAHE
Av. Cilseros 216]
{Ct2f,4MD1, O\UA

tNAl
€stMos Unido,> .25
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I
Editic:.io Centr<ll
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(ClOS4Ai\D), 0\8A



'7014 ,Año de Homenaje 01Almlmnte Gullle'mo Brown en el Bicenteno,io del Combote /Olt MB,eVideo':

anmat7 ~
Mi";,tedode ,8
Salud !

Adm"'¡'odó'1 Nocbr<;! da Mooeomerto.. Presidencia de la Nación I
AiI1'loc>:myT~M<lOlco ,

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

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO I

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC

Forma reconstituida: NI A Tiempo de conservación: NI A
conservación: NI A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Oral

Forma de

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6,779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 500 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

INAME
1>.\'.CBseros 216i
te l264MD), O\ü>i\

INAL
Estados UnidoS 25
(CU01AAA), USA

Tecnologia MédIca
1\'1. B1'19r(\l)O ,t480
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1
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"2014 - Ano de Homenaje al Almirante Guiffermo 8rown, en el Bicentenario del Combate iQ~¡ntevideo:
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8
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Ingrediente (s) Farmacéutico (5) Activo (5) Concentración I unidad
(IFA) de medida

Paracetamol 500 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Almidón de maíz 125 mg

Estearato de magnesio 12,5 mg
Lactosa e.s.p. 700 mg

I
, I

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéuticojs Activo/s: SINTETICO O .
SEMISINTÉTICO I
Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS

~ Contenido por envase secundario: 10, 20, 3D, 50, 100 Y 500 COMPRIMIDOS,

SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 20, 30, 50, 100 Y 500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS I

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO ¡

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC I
Forma reconstituida: NI A Tiempo de conservación: NI A

conservación: NI A

Condición de expendio: BAJO RECETA

" ,Codigo ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Oral

Forma de

Tec.:nologiOl Médil:;il
Av. 81'1(11"'1101~80
[CIC93AAP), CA.BA

INAMf
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'20] 4 - Año de Homenaje 01Almirante Guiffermo Brown, en el Bicentenario del Combatel'i1ava/~e~ntevideo':

'~(J¡8anmatj @)Mi'i,t'dO""
. Salud :

A<1ml'lstroóO<lNo<:ic<"Iclde ~C,. Presidencia de la Nadóil I
A.Ime<1to$ Y lecnolo¡¡" Meo'oo ------~.

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren,

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 125 mg

Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (5) Activo (5) Concentración I unidad
(IFA) de medida

Paracetamol 125 mg
Excipiente (5) Cantidad / unidad de

medida
Masa para supositorio (Witepsol S-55) e.s.p. 1,00 g

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

Envase Primario: SOBRE OE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETILENO

Contenido por envase primario: 2, 5 Y 10 SUPOSITORIOS

Contenido por envase secundario: 2, 5, 10, 250 Y 500 SUPOSITORIOS, SIENDO

LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 2, 5, 10, 250 Y 500 SUPOSITORIOS, SIENDO LAS 005

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 24 MESES

•
Tllll.(+S4-1J) 4340'0S(iO - http://~ww.~'u .•mal.9Q ••.•aT'' iRep,úbll("l'l ,ArgentlM,
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Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC

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

conservación: NI A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Rectal

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 250 mg

Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL

Forma de

. ,
que requieren.

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo (5) Concentración / 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 S-55) c.s.p. 1,000 9

,
¡

Tcc;:no ogla MédIca
Av. AelwdllO 1~80
;CIC'?3"AA:."):, (ABA
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"2014 - N~o dI' Homenaje 01Almirante Gujl!ermo 8roWfl,en el Bicentenario del Combate 'VQ~e 1jntWdeo':
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Origen y fuente del/de los Ingredientejs Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETILENO

Contenido por envase primario: 5 Y 10 SUPOSITORIOS

Contenido por envase secundario: S, lO, 100 Y 250 SUPOSITORIOS, SIENDO

LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

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

PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 rC

y 25 OC ¡
Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservación: NI A

conservación: NI A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BEOI

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Rectal

Forma de

Indicaciones: Tratamiento de niños y ad.ultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 6.779/97.

11:1. (+-54-1,1) 4340'0900 • httl':llwww.~nmal.gQv.l'Ir' RC1,lÚbll<:nAf91l:ntlnll
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Nombre comercial: AR-l035 !
r

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL.32S mg

Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL I
Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

I

O

Ingrediente (5) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración / unidad
(IFA) de medida

Paracetamol 325 mg I
Excipiente (5) Cantidad / unidad de

Imedida
Masa para supositorio (Witepsol S-55) e.s.p. 1,20 9 '.

1

en y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéuticojs Activo/s: SINTÉTICO
ISINTÉTICO

ase Primario: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETlLENO

tenido por envase primario: 2, 5 Y 10 SUPOSITORIOS

Env

Con

Orig
SEM

Contenido por envase secundario: 2/ 5, lO, 250 Y 500 SUPOSITORIOS, SIEN IDO

LAS 005 ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 2, 5, 10, 250 Y 500 SUPOSITORIOS, SIENDO LAS D0S

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 OC

Y 25 oc
I

1:,

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

conservación: NI A

Forma de

11 Condición de expendio: BAJO RECETA

(

T c:nol09ia Médica
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Código ATC: N02BEOl

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Rectal

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 1,5 9

Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (5) Concentración / unidad
(IFA) de medida

Paraeetamol 1,5 9
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Polietilenglieol 1000 1,0 g
Polietilenglieol 4000 0,3 g

Masa para supositorio (Witepsol S-55) e.s.p. 1,2 9

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaeéutieo/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO 1

Envase Primario: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETILENO

Contenido por envase primario: 5 Y 10 SUPOSITORIOS

,
Hii. (+$4-1U 43.0'{,UJOO - htt¡):llwww.ó'lnmat.g;O'lhlll • Rep¡]bl;'C'<! Al'gl:ntln¡,
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12074 Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combare "7QfZMgrevideo:
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AlrT>¡!(llo.V T~ t-\¡lO'co ¡

Contenido por envase secundario: S, lO, 100 Y 250 SUPOSITORIOS, SIENDO

LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

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

PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO i
Período de vida útil: 24 MESES I,

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10loc
y 25 oC

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

conservación: NI A
Forma de

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Rectal'

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requier:en

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 6.779/97.

Nombre comercial: AR-1035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 100 mg/5 mi

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN ORAL

'INAL
Cstádo$ UnldM 25
tCJ101MA), CABA

¡
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Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración / unidad

(IFA) de medida cada 100 mi
Paracetamol 2,00 9

Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida cada 100 mi

Azúcar 25,0 9
Propilenglicol' 40,0 9
Metilparabeno 0,12 9

Sacarina sódica 0,10 9
Cloruro de sodio 0,08 9

Cicla mato de sodio 1,00 9
Propilparabeno 0,03 9 "

Citrato .de sodio dihidratado 0,20 9
Acido cítrico 0,20 9
Tartrazina 0,85 mg

Sorbitol 70% , 25,0 9
Polietilenglicol 400 , 10,0 9 I,

Esencia de banana 0,06 9 I
Agua destilada e.s.p. 100 mi I

, I
Origen y fuente del/de los Ingredientejs Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO

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

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 60,

90 Y 120 mi

Presentaciones: ENVASES CONTENIENOO 1 FRASCO POR 60,90 Y 120 mi

Período de vida útil: 24 MESES

i
I

Forma deN/Aconservación:Tiempo deForma reconstituida: N/A

conservación: NI A

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC

Te<::nologü, Méd¡c~
Av. Belgr<Jllo 1.4$0
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Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6. 779{97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 160 mg/5 mi

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN ORAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Concentración / unidad de
Activo (s) (IFA) medida cada 100 mi
Paracetamol 3,200 9

Excipiente (s) Cantidad I unidad de medida
cada 100 mi

Azúcar 20,00 9
Alcohol 0,660 mi

Propilenglicol 40,00 9 .
Metilparabeno 0,120 9
Sacarina sódica 0,380 9
Cloruro de sogio 0,060 9 .
Ciclamato de sodio 1,500 9
Propilparabeno 0,030 9

Tecnologia Menica
Ay. Bt'lgUH1() 1480
[CJ093AAPL CABA

IJ'lAMf:
J>.v. C'¿¡$t~rQ$215 j
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lNAL
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I
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Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6.779/97.

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones

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

Citrato de sodio dihidratado 0,400 9
Acido cítrico 0,400 9
Punzó 4R 0,001 9

Sorbitol 70% 18,00 9 .
Esencia de banana 0,120 9
Esencia de cereza 0,050 9

Agua destilada c.s.p. 100 mi

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

Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO

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

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

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC
y 25 oC ¡
Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservación: N/A Forma dé

conservación: NI A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BEOl

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Oral

que requieren

l
. 1

Te!. í+54-11} 434G.ÓBOO • hUl':j /www.i1nmlu.-(jO.lt.l.If - R(!pÍlbllca ArgetiUn •
•

T .cnolog¡~ Médie..'
tI:l. Belgrát10 1480
(CJú93AAi'), C"BA

ZNAM{
Av. Cdseros 21&'1
{C:L26IlN'O}, (¡.B,\

lNAL
Esta1M Unidos 25
{ClJOtMA), Cl\eA

I
Edificio Central
Av. de Mayo 86'9

(C1084MO), CAllA

http:///www.i1nmlu.-jO.lt.l.If


Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO

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

"20/4 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Cambute Nf!1I01 de Montevideo':

I q, lJBanmati ~ Mi,ist,dod,
Salud '

AdrM<IrOCkln NacblCI di> Medcom" •..•le.. Presidencia de la NadÓll I
~ y ¡O~ M6dlco ,

I,

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 325 mg/5 mi

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN ORAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración / unidad
(IFA) de medida cada 100 mi

Paracetamol 6,500 9
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida cada 100 mi
Azúcar 10,00 9
Alcohol 0,660 mi

Propilenglicol 40,00 9
Metilparabeno 0,120 9
Sacarina sódica 0,500 9 -

Ciclamato de sodio 2,000 9
Propilparabeno 0,030 9 -

Citrato de sodio dihidratado - 0,400 9
Acido cítrico 0,400 9
Tartrazina 0,001 9

Sorbitol 70% 25,00 9
Esencia de banana 0,150 9
Esencia de cereza 0,150 9

Agua destilada c,s.p. 100 mr

,
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMI5INTÉTICO ¡

!,

't'ecnologia Médica
t,'.', BI'I':lr(lll<) lARO
(C¡{!93AAP), Ci\BA

INAME
ÁV, Úlsercs 2161
{C1254MÚ), OtBA

tNAl
estados UnIdos 2S
(CHOIA,M), CM,_

t:dific.io Centl",al
Av. dé IJI,ryl) 869

(Cl0S<1.o\¡\D)¡ t'A611

!



anmat7
AdJTlI<u:rocló"tNador"!cl de Medocrnertcs.

AlrYlEl"to, y leO"lOlo¡¡" MSdoo

''20J4" Año de homenaje o/ A/rnironle Guillermo 8rown, en el Bicentenario del Combate Noval de Montevideo':

tM2.,;~.8 8Salud
Presidencia de la NadÓll I

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

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC
y 25 oC

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

conservación: NI A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BEOl

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos,

Vía/s de administración: Oral

Forma de

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 500 mg/5 mi

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN ORAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Tcc::nologia Médica:
AI/. f\t~.19r(lIlO 1480
(CIO?3I1AP}, (ABA

INAME
Av. Qi¡;emS 216.1
\C1164AAD), C/lRA

'INAl
Esta:.1osUnid~ '2S
(C110IAA1\), C/<BA

£dific1o Ccntntl
M. (le Mayu 869

(Cl0S4MO), CASA



h2074 ..Afio de Homenaje al Almirante Guilfermo Brown, en el Bicentenario del Combare Naval de Montevideo':

I 7'8QQm~.7 (6~~i~!:::.N~~~.

I

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración / unidad
(IFA) de medida cada 100 mi

Paracetamol 10,00 9
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida cada 100 mi
Sacarina sódica 0,500 9
Metilparabeno 0,120 9
Propilparabeno 0,030 9

Amaranto 0,001 9
Cicla mato de sodio 5,000 9

Acido cítrico 0,050 9
Esencia de cereza 0,240 9 .

Chemophor 15,00 9
Propilenglicol 50,00 9

Agua destilada c.s.p. 100 mi

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

Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO

Contenido por envase primario: FRASCOS CONTENIENDO 20 Y 50 mi

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 20

Y 50 mi

Presentaciones: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO POR 20 Y 50 mi

Período de vida útil: 24 MESES ¡
Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC

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

conservación : N/A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Forma de
I

Tec 01091" Médica
Av. 8f'iwa'lO t4RO
(e J09J"MP), CABA

INA,ME
Av, CR5eros 2 i61
{C12Ml\AD), CM:,

INAL
Estados unidos 2 S
(COOJI\I\I\), CABA

I
Edificio Central
Av.de t~~yo8[,9

(CtOS'IAADj', CABt,



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en e/Bicentenario del Combate Noval de Montevideo':

"'" !',8- ffl'l'• ••• _1" ¡ ,t Mmlstt.o de~' : e
Salud
Presidencia de la Nación ¡

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos,

Vía/s de administración: Oral

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requie~en

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 80 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES ,

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual
I

Ingrediente (s) Farmacéutico (5) Activo (s) Concentración I unidad
(IFA) de medida

Paraeetamol 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

Estearato de magnesio 2,00 mg
Tartrazina 0,10 mg

Almidón de maíz e.s.p. 340 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaeéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO i
Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS MASTICABLES

Técnologfa MédlCll
Av. 6PIO'drlO 1480
le lO'JiAA?), o.BA

INAME
"l'. Cil9!1'OS 2t61

{C125<1AAO), CfIÍ:lf\

INAL
Es:ados unido-; 2S
(C1.1 O lAAA), CAt:V.

[
Edifido C-éntfill
Av, de r,j(¡:-,o869

(ClOS4MD), (ABA

I

I



Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS,

SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

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

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC

Forma reconstituida: NI A Tiempo de conservación: NI A
conservación: NI A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BEOl

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos,

Vía/s de administración: Oral

Forma ¡de

I

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 6.779/97.

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentración: PARACETAMOL 160 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Tecnologi •• Médica
"'''. Al'lqr<lI)O lAfi,O
(CI093A.AP},OBA

l'NAME
Av. Olseros 2161
{C1264AAOI. OiGA

tNAL
ESlados UntdOS 25
(ClJOIMA). CABA

Edificio Central
.Av. de M¡¡yo 869

rCIOMMD), CABA



"2014 Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combott> jva~e Bntevideo':

9DLD,9!,~ &.E~~:::.N,"ón1

8
Mrn<>olo, y TeQ"lOk:>¡)iCl MO::IOO I ~ .

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (5) Concentración / unidad
(IFA) de medida

Paracetamol 160 mg
Excipiente (5) 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 0,20 mg

Almidón de maíz e.s.p. 680 mg I

Origen y f~ente del/de 105 Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTIcollo
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS MASTICABLES 1

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

ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Contenido por envase secundario: lO, 201 30, 50, 250 Y 500 COMPRIMIDOS,

SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

Y25 oC I
I

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

conservación: N/ A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos.

Vía/s de administración: Oral

•

Te notogi<\ Médica
A'I 6~tqlcno PfJ,O
(e lO<):IAAP}, (ABA

INAME
Av. caseros 216:1
(C12MAAÚ), CABA

INAl
Eo;tados Unidos 25
(CI101MI\), CABA

,
Edifido Central
Av, ¡te M<JYó(169

(CIOSflAAD), CASA
I
I



Forma farmacéutica: GRANULADO EFERVESCENTE

"2014 Año de Nomenoje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combat¡; NQ~af de Montevideo':

!I!]@@

~

. Ministerio de
Salud
Presidencia de la Nación I

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requieren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6.779/97 .

•

Nombre comercial: AR-l035

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOl

Concentración: PARACETAMOl 300 mg

1
Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual,

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración / unidad
(IFA) de medida

Paracetamol 300,0 mg
Excipiente (5) Cantidad / unidad de

medida
Acido cítrico anhidro 300,0 mg .
Bicarbonato de sodio 300,0 mg ,

Manitol 1300 mg
Carbonato de sodio 30,00 mg ,

Aspartamo 10,00 mg
Ciclamato de sodio 1S,00 mg
Sabor naranja 15,00 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO I
Envase Primario: SOBRE DE ALUMINIO RECUBIERTO CON POLIETIlENO

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

Tp.cnolclgil'l Médica
A.•••.R1.'1~1',11l0 1<l30re l093tA?), CnCA

INAME
Av. CltSéf;;j$ 2161
(Cl264MO),O\(V\

tNA'l
EstMa$ Unjdo~ 25
{CI10lAM'. CASI,

Edificio Ctintral
M. dI' ~~ayº869

(ClDS'lMD), ~tM



{'2074 - Año de ,r"¡omenaje af Almirante Guillermo 8rovm, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo:

i M;n;,~,iolo'S 8
Salu'd ~.

• Presidencia de la Nación I

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 20, 50, 250

Y 500 SOBRES, SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO

Presentaciones: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 20, 50, 250 Y 500 SOBRES,

SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 10 oC

y 25 oC

Forma reconstituida: NI A Tiempo de conservación: NI A

conservación: NI A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE01

Clasificación farmacológica: Otros analgésicos y antipiréticos,

Vía/s de administración: Oral

Forma de

Indicaciones: Tratamiento de niños y adultos con condiciones que requiéren

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

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 6.}79/97.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS (100 mg, 120 mg, 160 mg, 32S I
mg, SOOmg) f

~ ~ "'_ .¡+S""1 <3'O-osoO - "no.¡/~ .••m".oo',,' . 0' ••••• ". ~' ••• "n.
Tecnol~i.1Medica
A.v. BellJl<l;t'lO 1480
(CIO')3AAPl. CAllA

INAME
Av. CaSi~roS2t6j

¡C12[';t1IV,D), (..'''C/,

INAL
Estados Unld<ls 2S
(eL 1.01AM), CABA

Edificio Cr.ntr-al
Av. de ~ayo 869

(ClO$4M[l), C/lBA



"2074 "Ailo de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo':

~
M;nZAe 88

Salud
Presidenda de la Nadón I

Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Número de
Disposición Domicilio de Localidad PaísRazón Social autorizante y/o la planta

BPF ,
LABORATORIO

2.131/13
Calle 25 de GuaJeguay, ArgentinaSCHAFER S,A. Mavo 259 Entre Ríos

I,
Elaboración hasta el granel y/o semielaborado alternativo: f

Número de IDisposición Domicilio de Localidad País
;

Razón Social autorizante y/o la planta

IBPF
Oudad

. 1
1.210/11

J. A. García Autónoma
TAURO S.A. 5420 de Buenos Argentina

Aires I

Acondicionamiento primario: I
Número de I
Disposición Domicilio de Localidad País ¡Razón Social autorizante y/o la planta

BPF
LABORATORIO 2.131/13

Calle 25 de Gualeguay, Argentina
SCHAFER S.A. Mavo 259 Entre Ríos

Tecnol09ia Medica
A.¡, flelgrano 1<150
(ClO~3AAP), CABA

INA'ME
AV. C<lSet'cs 2151
{Ci264AAO}, Ctts,-.

INAL
Estados U"ld()$ 25
(CUOlAAA), CASA

Edrnclo Central
Av. de Mayo 6(i9

(CI084MD), CAM

I
I



"20 J 4 -Año de Homenaje al Almirante Guillermo 8rown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo':

~
. M;n;"et~8 8

Salud
Presidencia de la Nación I

Acondicionamiento primario alternativo:

Número de
I

Disposición Domicilio de Localidad PaísRazón Social autorizante y/o la planta

BPF ¡
Ciudad IJ. A. García AutónomaTAURO S.A. 1.210/11 5420 de Buenos

Argentina

Aires I

Acondicionamiento secundario:

Número de

paJ
Disposición Domicilio de Localidad

Razón Social autorizante V/o la planta

BPF I
Valentín Torrá I. 4880, Parque Paraná,

LAFEDAR S.A. 0507/13 Y6.943/13 Industrial Entre Ríos
Argentina

General
Belnrano ¡

Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL(125 mg, 250 mg, 325 mg,
1,5g)

Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

Número de
Disposición Domicilio de Localidad

País tRazón Social autorizante V/o la planta

BPF

Valentín Torrá

0507/13 y 4880, Parque Paraná,
,

LAFEDAR S.A. 6.943/13 Industrial Entre Ríos
Argentina

General
Belarano

Tecnologia Medica
Av. fl",lgr""lQ l~fiO
(CI093t.A?), CA[1A

lNAMf
i<v. Caseros 2161

{([264M,O), CM';,.•

INAL.
ESlados U!lido$ 2'5
(C,lOlMA), CABA

Ed!fieto Central
Av. dé Mayo Q".l)9

(Cl08'1MD), CASA,



1

'2014 - Año de Homenaje 01 Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Navol dI?'Montevideo':

~
M""teZJ 8 8
Salud :
Presidencla de la Nadónl

Acondicionamiento primario:

Número de

.1Disposición Domicilio de Localidad
Razón Social autorizante ylo la planta

Pal~

BPF

Valentín Torrá

Argenta
4880, Parque Paraná,LAFEDARS.A. 0507/13 Y6.943/13 Industrial

General Entre Ríos IBelorano

Acondicionamiento secundario:

Número de IDisposición Domicilio de Localidad
Razón Social País

autorizante y/o la planta ¡BPF

Valentín Torrá

Argenta
4880, Parque Paraná,LAFEDARS.A. 0507/13 Y 6.943/13 Industrial Entre Rios.General IBelarano

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN ORAL (100 mg/5 mi, 160 mg/5 mi,
325 mg/5 mi, 500 mg/5 mi)

Elaboración hasta el granel ylo semielaborado:

\

Te!. (+54-1 J) 434/}'0$00 • hu p://wWW,ilnmat.gov.ltr • RepilbliC".l Argllntlnlll

~Tecnologfa Medicil
Av. Belql¡trlO ¡••SO
tl"C1093'AAP), CABA

,INAME
f>.v. «<ser'OS 2161
{Cl26<1i1ADj, Ct\f'l<\

INAL
ES:adM UnIdoS 25
(Cl.101MI\). ('.ABr,

EdIficio Central
NI. (jé M1!y() 6-69

rCIOMAAD); CA'BA

I

http://p://wWW,ilnmat.gov.ltr


"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combare NQvr¡de ~on8'id8':

9DLD9.t~ Ji. Ei~:::=.N'dónI
_to, y lecnolo¡¡i:>Méctoo I ~

Número de

Disposición Domicilio de Localidad PaísRazón Social autorizante y/o la planta
BPF I

Valentín Torrá I
0507/13 Y 4880, Parque. Paraná,LAFEDAR S.A. 6.943/13 Industrial Entre Ríos Argentina

General
Belarano I

Acondicionamiento primario:

Número de IDisposición Localidad
Razón Social Domicilio de País

autorizante y/o la planta IBPF

Valentín Torrá I
4880, Parque

,
Paraná,

LAFEDAR S.A. 0507/13 Y6.943/13 Industrial Entre Ríos Argen~ina
General
Belarano

Acondicionamiento secundario:

Número de IDisposición Domicilio de localidad
Razón Social País

autorizante y I o la planta IBPF ,
, Valentín Torrá I4880, Parque Paraná,

LAFEDAR S,A. 0507/13 y 6,943/13 Industrial Entre Ríos Argen~ina
General
Belarano

'rec:nologi •••Medica
A'J, 8i:1{j'{ItlQ 10180I(C 1093AAP}, (ABA

XNAME
Av, caseros 2161
(C1264MO), CASA

'INAt.,
E5IM~ UnidoS 25
(<;IJOIM,I\), CABA

Edificio Centri!1
Av. {le M,¡;¡yª 869

{ClO8<1AAO)t CAnA



'2014" Año de Homenaje al Almirante Guillermo 8(owI1, en el Bicentenario del Combate Noval de Montevideo':

'~"n&/ I/~. v .t

~

Ministl!f o d¿j. G
Salud
Presidencia de la NadÓll I

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES(80 mg, 160 mg)

Elaboración hasta el granel vIo semielaborado:

Número de

Disposición Domicilio de Localidad PaísRazón Socia I autorizante y/o la planta ¡
BPF ,

LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, I

5CHÁFER SA 2,131/13 Mavo 259 Entre Ríos
Argentina

Elaboración hasta el granel y/o semielaborado alternativo:

Número de

Disposición
,

Domicilio de localidad Pa,sRazón Social autorizante ylo la planta I
BPF

Ciudad
J. A. García Autónoma I

TAURO SA 1.210/11 5420 de Buenos
Argentina

Aires ,

Acondicionamiento primario:
¡
I

Número de IDisposición Localidad
Razón Social Domicilio de País

autorizante y/o la planta IBPF ,
LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay,

,

SCHÁFER SA
2,131/13 Mavo 259 Entre Ríos Arge.ntina

Tecnoló9/'" MedIca
Av. &19';\no ,t480
((1093AAP}, (ABA

¡"'AME
ftv. c.aSi!rO$ 2i 61

(C.1254A1\D), U.G/,

'tNAL
EstadOSUnidos 25
(CuOIMA), CM3/\

£difido Ccntri!1
M. (le MClYO' 8{i9

(C10S~AAO),CABA,

I



¡'20J 4 -Ano de Homenaje o/ Aimiranie Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate NQ~de t¡10ntevideo':

ti ¡ tá8 8anma Ministerio de .,:',

Salud .
'''''= '=", 00,~~" 4. ""1000,1, d, " """ón I

~ y r(lCrl(ll<¡Qb Mód'OO ~

Acondicionamiento primario alternativo:

Número de
Disposición Domicilio de Localidad PaísRazón Social autorizante vIo la planta ¡BPF

Ciudad I
TAURO S.A. J. A. García Autónoma

1.210/11 5420 de Buenos Argentina

Aires 1
•

Acondicionamiento secundario:

Número de

Disposición Domicilio de Localidad
País ¡Razón Social autorizante ylo la planta

BPF

Valentín Torrá
4880, Parque Paraná, I

LAFEDAR S,A. 0507/13 y 6.943/13 Industrial Entre Ríos Argentina
General ¡BeJarano

Forma farmacéutica: GRANULADO EFERVESCENTE (300 mg)

Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

Número de IDisposición Domicilio de Localidad
Razón Social País'

autorizante vIo la planta I
BPF

I
LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, I

SCHÁFER S.A.
2.131/13 Mavo 259 Entre Ríos Argenti,na

j
I

,,,l. ,(.•.S4~11 J 4340"<OSOO • http://www.afllnal.gO",,,f1f - RI¡'p'i'it11li:'aA"OCtlllna,

TccnOlogiñ Medica
Av. Bcl9'lInO l4S0
(CI093MP), CABA

INAM E
Av. Casc' as 2151
¡Ct25'-:MO). CM\{;"

lNÁL
ESl7lctOS UnldO$ 2 S
(enO II\.I\A), CAe,.,.

I
Edificio CC.lltrttl
Av, de 11i1:yf.)1369

(CI0S4AAD), CASA



Año de Homenaje al Almirante GuUlermo 8rowf1, en el Bicentenario de! Combate NO? d¡~8Video':
anmati t Mi,i,t••iod. ' 8

Salud i
I\I:immt:e><:I:>1 !'Iock:<lcI <1& Meclcorr>e<to~ Presidencia de la Nación I

/lJI.Tle<ltO$ Y J9Cl'OIo¡¡1o MeO;=<>

Elaboración hasta el granel y/o semielaborado alternativo:

Número de i

Disposición Domicilio de Localidad País l'Razón Social autorizante vIo la planta I

BPF I
Ciudad IJ. A. García AutónomaTAURO S.A. 1.210/11 5420 de Buenos

Argentina

Aires
,

Acondicionamiento primario:

Número de
,1Disposición Domicilio de Localidad

Razón Social Pals
autorizante y/o la planta ,

i,
BPF i

LABORATORIO Calle 25 de Gualeguay, ,
SCHAFER S.A. 2.131/13 Mavo 259 Entre Ríos

Argentina
,

Acondicionamiento primario alternativo:

Número de IDisposición Localidad
Razón Social Domicilio de País

autorizante vIo la planta I
BPF i

I•• Ciudad IJ. A. García Autónoma
TAURO S.A. 1.210/11 5420 de Buenos

Argentina

Aires !

í
Tel. {+54-J't 1 4340--0800 • hUP://www.8nlllat.gov.l.IT - JH~púbjJQ~etltjflJl,

n~cnolog¡., M~dic.,
Av. 81'19'.-I¡\0 10180
(CI093Mt», CABA

INÁM£
Av. CaSeroS 2161
(Cl2!'í4I\AO), CA8,\

INAL
€<j:Mo~ Unidos 25
(C1l01/\,AA). CABA

I
EdificioCnntr~l
Av. de M<l}'Q 86')

(CIOS4AAO), CABA

http://hUP://www.8nlllat.gov.l.IT


Acondicionamiento secundario:

Número de

Disposición Domicilio de Localidad PaísRazón Social autorizante y lo la planta
BPF

Valentín Torrá
4880, Parque Paraná,

LAFEDAR S.A. 0507/13 Y6.943/13 Industrial Entre Ríos Argentina
General
Belerano

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

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

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

mer

Ing. ROGELIO LOPEZ
Admlnlatredor "aolona'

&.N.M. .••.T.

T'ecnologia MédiC<l
Av, 8cI9'<l00 14S0
(CIO'JJA,e,Pi.. CABA

INAME
¡'\' Ccs,~ros~l6J
[026<11\1\0), CM~"

INAL
Btadús Unidos 25
(C1.10IMA), CAe;\

Edificio Centr¡ll
Av. de Ma~n 86()

(C!OE4M['))t CM3A
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