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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7568-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2022-20363628- -APN-DGIT#ANMAT

VISTO e EX-2022-20363628- -APN-DGIT#ANMAT de registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica— (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma RONNET LABORATOIRES S.A. solicita la extension del Certificado
Actualizado N° 53.285 inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente a producto
denominado SY STRASONE / IBUPROFENO.

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado origina N° 53.285, aportando en el orden 2 la
correspondiente denuncia policial.

Que la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica hatomado intervencion.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°- Extiéndese e Certificado Actualizado de Inscripcion en e Registro de Especialidades
Medicinales (REM) N° 53.285 correspondiente a la Especialidad Medicina denominada SY STRASONE /
IBUPROFENO, cuyatitularidad corresponde alafirma RONNET LABORATOIRES SA..



ARTICULO 2°.- Registrese, remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del

Certificado correspondiente. Notifiquese a interesado de la presente disposicion y € certificado mencionado en
el articulo 1°. Cumplido, archivese.

EX-2022-20363628- -APN-DGITHANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-04759734-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Enero de 2023

Referencia: CERTIFICADO INSCRIPTO EN EL REM N° 53.285 - EX-2022-20363628- -APN-DGIT#ANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N° 53.285

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se encuentra
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), e producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: RONNET LABORATOIRES SA.

N° de Legajo de laempresa: 7301

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercia: SY STRASONE

Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO

Concentracion: 400,00 mg por comprimido

Forma farmacéutica. COMPRIMIDOS

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

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

IBUPROFENO 400,00 mg




Excipiente (9) Concentracion / unidad de medida
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 240,00 mg

[DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,50 mg

CROSCARMELOSA SODICA 3,20 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 5,30 mg

Origeny fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético.

Envase Primario: BLISTER ALUMINIO/ PVC

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 comprimidos

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos

Presentaciones. Envase conteniendo 10, 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo las tres ultimas de Uso Hospitaario
Exclusivo.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar en lugar seco, a abrigo de laluz, temperatura ambiente desde 15 °C hasta 30 °C
Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Codigo ATC: MOLAE

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antiinflamatorio, analgésico, antipirético

Indicaciones: Esta indicado para el alivio temporario de dolores de espalda, musculares, de cabeza, de dientes, malestares y
rigidez producidos por la artritis, dolores menstruales y fiebre.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 5640 de fecha 27 de septiembre de 2006.
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a.Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domiciliodelaplanta  |Localidad Pais




:;QABSCR:;%RLIOS 7110 GALICIA 2652/64/66  |CABA iEF(;UE?\II:I'IICI:\IA,\A
b.Acondicionamiento primario:

|Razén Social Legajo N° Domiciliodelaplanta  |Localidad Pais
:;QABSCR:;%RLIOS 7110 GALICIA 2652/64/66  |CABA iEF(;UE?\II:I'IICI:\IA,\A
c.Acondicionamiento secundario:

|Razén Socia Legajo N° Domiciliodelaplanta  |Localidad Pais

[LABORATORIOS

AWER SA. 7146

ICENTE LOPEZ,
ILLA MARTELLI, |REPUBLICA
PROVINCIA DE  |ARGENTINA
BUENOS AIRES

|[URUGUAY 363/365

Nombre comercia: SY STRASONE
Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO
Concentracion: 600,00 mg por comprimido

Forma farmacéutica: COMPRIMIDQOS

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad de medida

IBUPROFENO

600,00 mg

|[Excipiente (s)

Concentracion / unidad de medida

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200

360,00 mg




DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2,25 mg

CROSCARMELOSA SODICA 4,80 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 7,95 mg

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

Envase Primario: BLISTER ALUMINIO/PVC

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 comprimidos

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos

Presentaciones. Envase conteniendo 10, 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo las tres ultimas de Uso Hospitalario
Exclusivo.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar en lugar seco, al abrigo de laluz, temperatura ambiente desde 15 °C hasta 30 °C
Condicion de expendio: Venta Bgjo Receta

Codigo ATC: MO1AE

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antiinflamatorio, analgésico, antipirético

Indicaciones: Artritis aguda, artritis cronica, espondilitis anquilosante. Exacerbaciones de la sintomatologia de
enfermedades degenerativas de la columna y de las articulaciones. Reumatismo de partes blandas. Tumefacciones o
inflamaciones dolorosas post trauméticas o post quirdrgicas. Dismenorreas, dolores de cabeza, dolores postquirirgicos, post
dental.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 5640 de fecha 27 de septiembre de 2006.
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domiciliodelaplanta  |Localidad Pais
LABORATORIOS REPUBLICA
FRASCA SR.L. 7110 GALICIA 2652/64/66 CABA ARGENTINA




b. Acondicionamiento primario:

Razon Social Legajo N° Domiciliodelaplanta  |Localidad Pais
LABORATORIOS REPUBLICA
FRASCA SR.L. 7110 GALICIA 2652/64/66  |[CABA ARGENTINA
¢. Acondicionamiento secundario:
Razon Social Legajo N° Domiciliodelaplanta  |Localidad Pais
ICENTE LOPEZ,
ILABORATORIOS ILLA MARTELLI, |REPUBLICA
I )
AWER S.A. 7146 URUGUAY 363/365 PROVINCIA DE ARGENTINA
BUENOS AIRES

Nombre comercial: SY STRASONE
Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO
Concentracion: 2,00 g/ 100 mi

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad de medida

IBUPROFENO MICRONIZADO

2,00

|[Excipiente (s) Concentracion / unidad de medida
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 1,009
IAEROSIL 200 1,009

[METILPARABENO SODICO

0,18 g




PROPILPARABENO SODICO 0,002 g
[PROPILENGLICOL 1,809
SACARINA SODICA 0,10
TWEEN 60 0,10
[ERITROSINA 0,20 mg
[ESENCIA DE BANANA 0,05 ml
[ESENCIA DE FRUTILLA 0,09 ml
AGUA PURIFICADA c.s.p. 100,00 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.

Envase Primario: FRASCO DE PEAD, VASO DOSIFICADOR Y TAPA DE SEGURIDAD
Contenido por envase primario: Frascos conteniendo 90 ml y 120 ml de suspension

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo frascos de 90 ml y 120 ml de suspension
Presentaciones. Envase conteniendo frascos de 90 ml y 120 ml de suspension

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar en lugar seco, al abrigo de laluz, temperatura ambiente desde 15 °C hasta 30 °C
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: MO1AE

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antiinflamatorio, analgésico, antipirético

Indicaciones: Esta indicado para la reduccion de fiebre y alivio de dolores leves a moderados, en pacientes de 6 meses de
edad en adelante. Alivio de dolores producidos por osteoartritis en pacientes juveniles.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 5640 de fecha 27 de septiembre de 2006.



3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Legajo N° Domicilio delaplanta |Localidad Pais
ILLA GOBERNADOR
[LABORATORIOS 062 SUB OFICIAL IUT?J’;ill\Il\llj (S O [REPUBLICA
VALMAX PERDOMO 1619 PROVINCIA DE ARGENTINA
BUENOS AIRES
b. Acondicionamiento primario:
Razo6n Social Legajo N° Domicilio delaplanta |Localidad Pais
ILLA GOBERNADOR
[LABORATORIOS 962 SUB OFICIAL IL‘Jr[l)JAZ?I\II\EIJ ((;) O [REPUBLICA
VALMAX PERDOMO 1619 PROVINCIA DE ARGENTINA
BUENOS AIRES
¢. Acondicionamiento secundario:
Razon Social Legajo N° Domicilio delaplanta |Localidad Pais
ILLA GOBERNADOR
ILABORATORIOS o6 SUB OFICIAL Il{I'[l)JAZ,CB)\II\II\?(SO [REPUBLICA
VALMAX PERDOMO 1619 PROVINCIA DE ARGENTINA
BUENOS AIRES
RONNET 7301 JOSE'EN RIQUE CABA [REPUBLICA
LABORATOIRES SA. RODO 5940 ARGENTINA

4.VIGENCIA

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 27 de septiembr e de 2026.-




5. OBSERVACIONES:

Certificado Actualizado de Inscripcion en el REM — DI-2022-7568-APN-ANMAT#MS (por extravio).-
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
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Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.01.12 16:14:26 -03:00

Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.01.12 16:14:26 -03:00
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