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DISPOSICIÓN N' ~l 7 6 6 

BUENOS AIRES, 2 O ABR 2010' 

VISTO el Expediente N' 1-0047-0000-000913-09-0 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMATj, Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones CA TALENT ARGENTINA 

S.A.l.e. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad 

medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 j, Y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150/92 

T.O. Decreto 177/93. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados 

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 

inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de 

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se 

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 
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tllSPOtIIOIÓN PI" l1 6 6: 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 Y 

del Decreto 425/1 O. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10M Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial NAPRAL y 

nombre/s genérico/s NAPROXENO BASE, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1 , por CATALENT 

ARGENTINA S.A.Le., con los Datos ldentificatorios Característicos que figuran como 

Anexo 1 de la presente Disposición y que fonna parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que fonna parte integrante de la 

lntsma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición 
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ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N° • con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la nonna legal 

vigente. 

ARTICULO 5°· Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote 

a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación 

de la capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6° . La vigt:m.::ia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco 

(5) años. a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° . Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 

1, 11, Y 1II. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-000913-09-0 

DISPOSICIÓN N': 

~/" 6 S ' . ~ " .. . -. • . '-¡ , 
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ANEXO I 

DA TOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERíSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMA T N°: 

, 766 
Nombre comercial: NAPRAL 

Nombre/s genérico/s: NAPROXENO BASE 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Catalent Argentina S.A.I.e.: Avda. Marquez 691, Loma 

Hermosa, Partido de 3 de Febrero, -Pcia. de Buenos Aires-. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Fonna farmacéutica: CAPSULAS BLANDAS. 

Nombre Comercial: NAPRAL . 

Clasificación ATC: MOIAE02 
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Indicación/es autorizada/s: Este producto esta indicado para el alivio temporario de 

dolores de espalda, musculares, de cabeza, de dientes, dolores producidos por artritis, 

dolores menstruales, dolores asociados a los estados gripales y fiebre. 

Concentración/es: 200.000 MG de NAPROXENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: NAPROXENO 200.000 MG .. 

Excipientes: GELATINA 161.529 MG. TWEEN 20 15.000 MG, ROJO PUNZO 4 R 

0.752 MG, POLlETILENGLlCOL 600 482.200 MG, ANHIDRISORB 85170 78.820 

MG, SOLUCION DE HIDROXIDO DE POTASIO 43% P/P 52.800 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AUPVC/PVDC CON PROTECCIÓN UV 

Presentación: 10 Y 20 Cápsulas Blandas de gelatina. 

Contenido por unidad de venta: 10 Y 20 cápsulas blandas de gelatina. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente, no exceder los 30 oc., 

proteger de la luz solar directa y del calor excesivo. No refrigerar. 

Condición de expendio: VENl A LIBRE. 

~ISPOSICIÓN N': 1 766, 

DR.CARL 
INTB 
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ANEXO 1I 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMA T N° .1 7 6 6 



PROYECTO DE PROSPECTO 

Venta Ubre 

NAPRAL 

NAPROXENO lIASE 

zaoMO 

Cápsulas blandas de ge1atina 

FORMULA CUALlCUANTITATIVA: 

Cada cápsula blanda de gelatina SoftgelGD contiene: 

Prtnclplo ActIvo: 

Naproxeno Base 

Ex : 

Polietllenglicol 600 

Tween" 20 (PoliSOrbato 20) 

Solución de Hidróxido de Potasio 43% 

cuc.rl1III: 

Gelatina 

Rojo Punzó 4 R 

Anhidrlsorb asno (Sorbitolliquklo parcialmente 

deshidratado) 

ACCiÓN TERAPÉUTICA: 

A"Uinflamatoño no esteroide. analgésico y antifebril. 

FORMA FARMACÉUTICA: Capsulas blandas de gelatina. 

I 

Industria Argentina 

200.000 mg 

482.200 mg 

15,000 mg 

52,800 mg 

161,529 mg 

0,752mg 

78,820 mg 

NO UTILICE ESTE PRODUCTO SI EL ESTUCHE YIO BLISnER HA SIDO VIOLADO (abierto. 

deteriorado, con alguna leyenda tachada, borrada, etc.) 

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DEnENIDAMENnE ESTA INFORMACiÓN. 

Este prOducto está indicado para el alivio temporario de dolores de espalda, musculares, de 

cabeza, de dientes, dolores producidos por artrttls, dolores menstruales, dolores asociados a los 

~adosgripa~S{J.' 

Dr. AS E O SANTOS 

""""'RADO 
CATAlENT ARGENTINA S .. '-LC-

0'. 
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CÓMO USAR ESTE MEDICAMENTO: 

Modo de uso: Adrrunlstraci6n oral. Las cápsulas blandas deben ser ingeridas con algo de liquido, 
enteras y sin masticar. Preferentemente después de las comidas. 
Siempre es preferible y aconsejable ingerir la dosis mínima efecttva. 

Adultos: 1 cápsula blanda cada 8 a 12 horas. no debiencio exceder de 3 cápsulas blandas por dla 
sin supervisión médica. Dosis máxima 600 mgldla (3 cápsulas de 200 mg). 

Mayores de 65 anos: No exceder de 2 cápsulas blandas por dls, a menos que se utilice bajo 
supervisión e IncUcación médica. 

Menores de 12 al'tos: Consulte con su médico. 

CONTRAJNOICACIONES: 
Está contraindicado en pacientes que hayan tenido reacciones alérgicas al naproxeno o al ácido 
acetilsallcllico y a otros antiinflamatorios no asteroides y en los pacientes con úlcera péptlca activa. 

ADVERTENCIAS y pRECAUCIONES: 
No se recomienda la utilización de este producto durante un periodo mayor de 3 dies como 
antifebril, ni por más de 10 dias como analgésico, debiéndose consultar al médico si estos 
sintomas persisten por mils Uempo. 
No se recomienda la administración Junto con otras drogas anlllntlamatorias satvo bajo 
prescripción médica. 
Este producto no debe ser administrado en pacientes con enfermedades gastrointestinaleS 
ni para tratamiento Sintométlco del dolor de dicho origen. 
Se recomienda precaUción cuando se administra este producto en paCientes con 
antecedentes de trastomos en la coagulación o que estén recibiendo medicamentos que 
interfieren con la misma, debiendo admln6strarse baJO superviSión médica. 
Si usted consume 3 (tres) o más vasos diarios de bebida alcohólica consulte a su médico 
antes de tomar este medicamento. 
Consulte a su médico antes de consumir naproxeno si usted padece alguna enfelTlledltd 
en el estómago, intestino, higado, riMn, corazón o algún problema en la coagulación de la 
sangre. 

Si usted padece alguna enfennedad cardiaca o presenta fadores de riesgo can::liovasculares como 
por ejemplo, hlpertensiOn arterial, Diabetes, Hipel1ipidemia (colesterol y lrigllceridos elevados). 
obesidad, tabaquismo, etc., deberá ingerir la dosis Indicada por no más de 10 dfas para el dolor o 3 
días Dara la fiebre. 

Embarazo y Lactancia: No debe utilizarse este prodUdO (Narpoxeno) durante el embarazo, salvO 
Indicación médica. Al Igual que con cualquier otro medicamento, las mujeres embarazadas o en 
laClancia deberén consultar al médico antes de lomar este medicamento. 
Naproxeno no debe utilizarse durante los 3 últimos meses de embarazo a menos que el médico lo 
indique especfficamente, porque puede causar problemas al feto o provocar complicaciones 
dura rile el parto. 

INTERACCiÓN CON OTROS MEDICAMENTOS: 
Este producto no debe ser tomado con otros medicamentos antlintlamatorios, incluyendo otra 
presentación de naproxeno o naproxeno sódico, salvo bajo indicación médica. 
Si usted ingiere regulalTllenle otro medicamento consulte a su médico antes de consumir este 
producto a fin de evaluar posibles ¡nleraceiones entre los mismos. 

n, ASEQo SANTOS 
ERADO 

CATAlfH ARGENTINA S.A.I.'. 

'------~' 



REACCIONES ADVERSAS: 
Los efectos adversos mAs freCuentes son: reacciones de hipersensibilidad (NSh cutáneo) dolor o 

malestar abdominal, constipación y Museas, cefalea, mareos, trastornos en el sueflo, trastornos 

auditivos y visuales, plcaz.ón y edema. 

Se recomienda interrumpir el medicamento y consultar al médico si: 

ocurre una reacción alérgica 
si ei dolor persiste mAs aU" de los 5 dias 
si la fiebre penTIanece mAs allá de loS 3 dlas 
si se presenta dolor de estómago 
si se presenta dificultad para tragar 
51 esta tomando otros medicamentos 

SObredosis: 
Ante la eventuaUdad de una sabntdosificaclón, concunir al hospital más cercano o comunicarse 

con los Centros de Toxicología: 

• Hospital de Pediatría Dr. Rtcamo Gutlérrez: (01) .982-6666122.7 

• Hospital Dr. Alejandro Posadas: (01) .4e~0485S.7777 

• Centro de Asistencia Toxioo46glca La Plata: (0221) .51·5555 

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 10 Y 20 cépsulas blandas de gelatina. 

CondiCiones de Conservación y AlmtcenamjtntQ: 

Conservar a temperatura ambiente, no exceder los 3O'C, proteger de la luz. solar dlred8 y del calor 

excesivo. No refrtgerar. 

e.w medlCMMnto. como CUlllquier oao debe rI'tanIINwrM fUMa del alcance cIIloa nIftoa. 
_ cuolqulo'duda .-con .. _ylo __ • 

Este medicamento no debe usarse después de su fecha de vencimiento, indicada en el envase. 

Espedalidad medidnal autoñz.ada por el Ministerio de Salud. 

Certificado Nro.: 

Elaborado por Catalent Argentina SAIC 
Avenida Márquez 891, Loma Hecmosa, Partido de Tres de Febrero, (B1857CSA), Provincia de 

Buenos Aires. 
Director Técnico: Maroelo Mariano Tursl- Fannacéutico 

Fecha ültk'na revisión: ......... 

t.~Q~ 
CA1AlENT ARG~ SAl.C. 

Dr. MAA~M 

"---'---,--
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PROYECTO DE ROTULO 

NAPRAL 

NAPROXENO BASE 

200MB 

Cápsulas blandas de gelatina 

Venta Ubre 

Envase conteniendo: 10 cápsulas blandas 

FÓRMULA CUALlCUANTIT ATIVA: 

Cada cápsula blanda de gelatina SOftgel® contiene: 

Principio Acttvo: 

Naproxeno Base 

Exol,_: 

Potietilengllcol 600 

Tween ., 20 (pollsorbato 20) 

Solución de Hidróxido de PotasIo 43% 

CUcartlla: 

Gelatina 

RoJo Punzó 4 R 

Anhidrisorb asno (Sorbitolllquido parcialmente 

deshidratado) 

FORMA FARMACEUTICA: Cápsulas blandas 

DOSIS: ver prospecto adjunto. 

I 

Industria Argentina 

200,OOOmg 

482,200 mg 

15,000 mg 

52.800 mg 

181.52Q mg 

0,752 mg 

78,820 mg 

Ante clllllqut.r duda con.ulte can su m6d1co ylo con su farmac6utlco 

"MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL AlCANCE DE LOS NII\IOS-. 

Espacialidad medicinal autortzada por el MiniSterio de Salud. 

Certificado Nro.: 

Elaborado por Calalent Argentina SAle 

, 

Avenida Márquez 891, Villa Loma Hermosa, Partido de Tres de Febrero, (B1657CSA), Provincia de 
Buenos Aires. 
Director Técnico: Marcalo Mariano Tursi - Fannacéutlco 

("') Mismo texto para la presentación de 20 cépsulas blandas. 

Dr. ABE~~SANTOS 
CATAlENT ARGENTINA S .... .I.C 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente W: 1-0047-0000-000913-09-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 1 7 6 6 y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por CATAtENT ARGENTINA S.A.LC., se 

autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo 

producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial NAPRAL 

Nombre/s genérico/s NAPROXENO BASE 

Lugar/es de elaboración: Catalent Argentina S.A.Le.: Avda. Marquez 691, Loma Hermosa, 

Partido de 3 de Febrero, ·Pcia. de Buenos Aires-. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULAS BLANDAS. 

Nombre Comercial: NAPRAL . 

Clasificación A TC: MO I AE02 . 

Indicación/es autorizadals : Este producto esta indicado para el alivio temporario de dolores ¡ espalda, musculares, de cabeza, de dientes, dolores producidos por artritis, dolores 
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menstruales. dolores asociados a los estados gripales y fiebre. 

Concentración/es: 200.000 MG de NAPROXENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: NAPROXENO 200.000 MG .. 

Excipientes: GELATINA 161.529 MG, TWEEN 20 15.000 MG, ROJO PUNZO 4 R 0.752 

MG, POLlETILENGLlCOL 600 482.200 MG, ANHIDRISORB 85170 78.820 MG, 

SOLUCION DE HIDROXIDO DE POTASIO 43% PIP 52.800 MG. 

Origen del producto; Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envasels Primario/s: BLISTER ALlPVC/PVDC CON PROTECCiÓN UV 

Presentación: 10 y 20 Cápsulas Blandas de gelatina. 

Contenido por unidad de venta: 10 Y 20 cápsulas blandas de gelatina. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente, no exceder los 30 oC., proteger de 

la luz solar directa y del calor excesivo. No refrigerar. 

Condición de expendio: VENTA LIBRE. 

. S C'fi 55!=) t 3 I Se extiende a CA T ALENT ARGENTINA .A.I.C. el erll Icado N ,en a 

Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 2 O ABR 2011l! __ ' siendo 

su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en ei mismo. 

DISPOSICiÓN (ANMAT) W: 

ll:1S6 


