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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-021212-13-0 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER

S,A" solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos y prospectos

para la Especialidad Medicinal denominada REFRIANEX ANTIGRIPAL /

PARACETAMOL - FENILEFRINA, Forma farmacéutica y concentración:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PARACETAMOL 500 mg - FENILEFRINA

CLORHIDRATO6 mg, aprobada por Certificado NO48.359,

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 753/12,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otor9ado en los términos de la Disposición ANMAT

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97,
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Que a fojas 46 obra el informe técnico favorable del Departamento

de Evaluación de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorizase el cambio de rótulos y prospectos presentado

para la Especialidad Medicinal denominada REFRIANEX ANTIGRIPAL /

PARACETAMOL - FENILEFRINA, Forma farmacéutica y concentración:

;Y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PARACETAMOL 500 mg - FENILEFRINA

CLORHIDRATO6 mg, aprobada por Certificado NO48.359 Y Disposición NO

6797/99, propiedad de la firma QUIMICA MONTPELLIERS.A., cuyos textos

constan de fojas 31 a 32, 36 a 37 y 41 a 42, para los rótulos y de fojas 33

a 35, 38 a 40 y 43 a 45, para los prospectos.

ARTICULO 20• - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorlzante

ANMAT NO6797/99 los prospectos autorizados por las fojas 33 a 35 y los

rótulos autorizados por las fojas 31 a 32, de las aprobadas en el artícuio

Q 10, los que integrarán el Anexo de la presente.
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ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cuai pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse ai Certificado NO 48.359- en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97,

ARTICULO 4°, - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al

ínteresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los rótulos, prospectos y Anexos, gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archívese.

EXPEDIENTENO1-0047-0000-021212-13-0

DISPOSICIÓN NO 2 3 7 ti
js
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Dr. ano A. ORSINGHER
~lJbAdminIstrador NacIonal

".N.M A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.2 ..3.7.U, a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal N° 48.359 Y de acuerdo a lo

solicitado por ia firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., del producto inscripto

en ei registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: REFRIANEX ANTIGRIPAL / PARACETAMOL

- FENILEFRINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, PARACETAMOL 500 mg - FENILEFRINA CLORHIDRATO 6

iS mg.-,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO6797/99.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009346-98-2.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Rótuios y prospectos. Anexo de Disposición Prospectos de fs. 33 a
N° 1461/07.- 35, 38 a 40 y 43 a 45,

corresponde dsglosar de
fs. 33 a 35. Rótulos de fs.
31 a 32, 36 a 37 y 41 a
42, corresponde
desalosar de fs. 31 a 32.-

El presente sóla tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 48.359 en la Ciudad de Buenos Aires, a los
11 ABR101,

días ,del mes de .

Expediente N0 1-0047-0000-021212-13-0

DISPOSICIÓN NO

Js
237U
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~A\~'lt.,
Dr. DilO A. ORSiNGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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~IA1'óTE1'óER FumA DEL ALCA1'óCE DE LOS 1'ól:'ióOS

LABORATORIO: QViMICA MONTI>~:I,L1ER S.A.

IlIRF:CnÓN: Virrey Liniers 673 (C1220AAAC) Ciudad Autónoma de Buanos Aires.
I>IRECC¡ÓN TÉCNICA: Rosana L. Kelman - Farmacéutic. y Bioquintica.
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Lnte:.~'~: Fecha de Vencimiento:

"/:,specialidad ,lfediciJral Autorizada por el M¡"isterio de Salud"

C£[tí.n~l!9_Q.~:48.359

Nota: los envases conteniendo 20 y 30 comprimidos recubiertos lIe\'aránel mismo texto .
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PROVECTO DE PROSPECTO

,,' REFRIANEX ANTIGRIPAL.

PARACETAMOL~ FENILEFRINA

COmpri~jdos .~ecubiectós
. Industria Argentina

Venta libre

Lea todo el prospecto detenidamente a~te~ de,:consumir R,EFRIANEX'ANTIC:i,Rl;PAL

¿Qué contiene RE~RIANEX ANTIGRIPAl.?

Fórmula:

Cada comprimido recubierto contiene:,
PARACETAMOL ....•............. :: " ,,, : :..............• 500 'm9
FENILEFRINA CLORHIDRATO. . "........................... 6 mg.

EXCIpientes:

Croscarmellosa sódica, Estearato de Magnesio, .Ap1arillo Quinolina (Laca alu,mínica 19'%),
Celulosa Microcrista.tina, Opadry,Clear YS'-1-7006, S¡;lCari.na 'Sódica,

Acción:

.Reduce el dolor, la fiebre y la congestión nasal.

¿Para qué se utiliza REF.RIANt:X ANTIGRIPALt"

REFRIANEX ANTIGRIPAL se u~ap~raaliviar te¡';'porar:Jamente to~síntomas del resfrío, tales
como fiebre, congestión nasal, dolores m.úsculo"-a.rtítular~sy/o de garganta .•..

¿Qué personas no pueden recibir 'REFRtANEX'ANriGfUPAL?'
. No tome REFRIANEX ANDGRIPAL: '.si 'es alérgiCo'a cuaiquiera qe 'los.componentes 'de este

medicamento,. si padece, .enfermedades ?el' Migad?;' si i.~ha'~. d¡agnÓsti~ado algUna

. enferinedi3d'de corazón grave, si tie'ne ta'pt'E!sróni3"rterfalalta (hipertensión) no.controlada 0.

le h~n dlagn~sticado' hip'ertírüídisn'l().,.si"tiene glaucóma, ~,Si est~.o ha est~,do en. los 15 día~.

ant~rio~es a la toma 'de.e~te ~ed'icam'~tó' tra'~~doco'n.-~edicame,nto.~,p~r~ la depre~ión 0- fa'

'~m.fermedad de park~nsón, (rnecHcam~ntos tnhibid~res -d'~ja irÍonóamlnooxfdaS"a); .
,.' ".'.' . - .

.,,'-:..' ',. . --o', '. , .. ,'

REFR.IANEX ANTIGR.WAL 'e.stá ABsÓLUTA1\Ij¡N.TE'C.ONtRAlN~tcAOO ..en ~asp. de

.'.¡:I1cohali~mó.
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¿Qué cuidado!$ debe ~her antes de tomaf 'R.EF'RI~r(EXANTtG/UPAL?: ," . -, ,e-"

Consulte a' su médi,co ,antes-' de tomar: este .rnedicamentó:'

. Si está' ,eml>arazada o a'mamantando a su bebé.

'Si sufre o"tie'ne antecedentes d~ enfermedades del tubQ.,digestJVQ.. ..
Si consume 3 (tres)'o más ~asos dj~rios. de bebida "alcoh6I¡Cq.:

Si está usando ó ha usado' ,recIentemente productos "h'om"eopáticos, plantas medicinales u

otros rélacionados con la salud.

o Si está tomando otro medicamento por alg"una ~'ni~rrii'édadcrónica, en particular .aquellos

. que contenQan' en- su composición alguno "~e tos' sig~i~nt~s.fármaco'~: Cl~ranfenic¡jl,

warfarin¡:¡, anticonceptivos orales' y .. tratamientos' con estr"ágenos,. antiepilépticos,
antituberculosas', colestiramina,' probenecid y su'lfinpiraiona, d¡ur~ticos. del" asa como

.. furosemida, "anti.colinérgicós, digoxina,: rrtetóctopramida y" d~mperidona, propranOlol' y

carvedilól¡ zidovudina, antldepr-esivos, hormonas' tiroideas, inhibidores de. 'Ia. .

mbnoami~ooxidasa (IMAO) o atropina s~tfató.

¿QUE!otros cuidacJos deb'e tener mientras 'e$tá tomando REFRIANEX ANTIGRIPAL?:". . ..'
Durante el.tratamiento con REFRIANEX ANnGRIPAL pueden aparecer .efectos.,no deseados

como erupciones cutáneas (algunas s~rias' si se 'acompañan' de a~poHas,. descamación

cutánea y sensaci9n de quemazó~)"nauseas, 'vó"mitos¡_malestar gá'strico y disminuciÓn del

número de' plaquetas en la sangre. Tenga en cuent~ que :el Para~'étamol puede prod_ucir daño

del hígad~ c~anqo se ingiere ..en ~obte90siS, p6r'el;o no cons~h1a REr:RIA~EXAN'TIGRIPA(..

-con otras espec;:ial1~ades medictinales que eOh.teri~ian' P~racetamdl '0 que potencialmente

puedf:l-ndañar al' hígado, '
, , "

Si usted expe-rimehta ,hi,richazón' en la' cara. o en ,la lenguar si su piel.'enrojece V
pre'senta ampqllas .0 desc'amación, ~iconsidera- ~~,e alguho' de los efectos advers'os

q~e sufre eS's'rave, o si apreCi~' CU;:tllqu¡e~,"~f_e~C",»-adyer~'o nQ- m~néionado,en ~ste.

~rospecto .soli~ite.inmedfata aSistencia.irt~-I;~Jca,." " " .

¿Cómo se usa Il.EfRIANEX A'NTIGRIPAL?
..

¿Cuánto tó"mar?;,_' _ . >,-,' ,_ , . \ . . .
. . ' ,.' '. .". ..> . ,,' ,."', ,<' ;"', , . '".' .",'

"¡:$te tneqicaf)'lento'es úJlicamente' p.ara adu!~os y. :ni~'Qs:,'ra~.oréS,d~,,.;1:2' a:ños, ,~e"torrta 'pOr .~¡a'
orar dur~ntf'j;¡o ftlá's-de úna:sem,aria:. ~'-9.ÓSi's'u~u~1,d~~ríá e.s d~ 3..8'4 ~~mprlm'idqs y puede
divlcii~e e(l- 3 'q ~. t~mas (1 éon'lprl''!lfdo~'cada"(fú.~, ~ó:ras).: l~~l'e~? .Jó~"!;:ci'!l~dm'idos'.So~.un.-',
" \ • , '.. .' . '.' .,'~ ,.". ,'," ,.'. '? -. '

Vaso "de' 'agua o jugo; R.-EF'RIANÉ~' ANTtG'R;I,PAh ~plJJ~~ 'adm,inis~rprs~. eón 'las: comidas. (!l' ,

"o '"" ,.~lej"ct2io,dé ¡~~m;~ma~. ~o:i"~I.~ratná~d~',é:'~~mp:~i,~i~t.~_~í~rj6s.,'.':',',:'.,;::~,,',,;'.': '.\:,._:_:.:.-,'":,-'

.... .'-JJ:'7~~~:.~':~UI'":'''.C"~. M~n.t.p.:e.,il;i~.~")"H<tÜJ14 .' ~I~~~ ••
l. ..t';'J~L~, I\l,.,,,i~ .",', ,. -r, : ~" ~., ~ ,': " ' ff; 4ItONA.I:i:-Ji)Ó',,"""':'o'

-'C ", ,\>". -p>••.•!>< "'14\ ~:~.(¡;,,,,,jo;;;...'" ',.' - '."'/(te}.; .•....••"v""., .'. , . '"' , ,,,..' ,',' .,,:,:'",:.:,,,'.. ~- ~',:'"I" .,'..'..~ .' ."'._ .fVo,éQc".:.'.,,-::;\,:,,:.,,:.,,,:,,\. . ;;.,,-I. .f...... ,,',' '. 'c.".;,',':,.:','-," ,'.' -'- . .',~.', .
• ,~' .• , \ ••\j'~J .',. ' .... ~: .",",' :.' ,,' ",.,... ,<' .y,':',
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Si,usa' más REFR1ANEX ANTIGRIPAL del que.debiera::". "'. -. ,",;;.~~:-~;~~~~/

"I'odria. sentirse'm~r~~dO~'canfus6; ag.itad~!:,jn~uiet~';j~~petenteJ con p:a.lpjtac'on~s' o:~O,¡;¡"l}1á~'

:dolor de cabeza. Ante esto póngase en conta'eto ~9~ su. m~djCq '~!o, f~rmaceútlco.;Si plensá-

en' uria" PO.$ible".sobr~dOSjficac¡ón .. cón.¿urra '.direc'ta~e"nt-e a,I.." hospital más !=ercano 'o

comuníquese con los C~ntros. de Toxicología de los QO~P.iÚII~s~','
, . " " ..." . '. .

jiospital de Niños .Dr.Ricatd'o};;uti~rrez: (011) 4962-6666/2247
.. .

Hb$pi.talGeneral-de Niños' Pedro d~.Elizald~: (011.i 43,00-2115
. . '.. '. '.

'Hospital Nacio,:,al.Prof. Alefandro Posad~s::(011)4,654-6648/4658,,:,7777

. . ... ' .

Si olvidó torriar REFRIANEX ANTIGRIPAL cui.mdiJ de~ía'hacerlo:,. .,

NO tón'le una dosis doble para compensar la 'dosis Orvjdad~. Torne. ta sigujente a..la hora"
habitual. .

..¿Tiene usted alguna preg'unta?'
. . \ .

Comuníquese ~~n A.N.M.A.T. RESPONDE.al 0800~933~+23'~ .. '

Condiciones de conservación y almáceha'mient~:

Conservar ~n Iu'ga~seco ~ temper.atur~.aJT.Ibjente.

Variación ad'mi~jda é'ntré.~5°C y.30oC.

No retirar del' envase' hasta .el momentO' de 'SUuso.' '.. .' , .

MANTENER FUERA DEL.ALCANC;EI?E LOS NIÑOS

. . " .' .,.,",' " ..,
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE C(lNSU MEDICO y10 FARMACEUTICO

EspeCialidad" medici'nal. autorlza.da por el Mjnistérlo':de 5a"ud

Certificado N°: 48.359 .

Directora Técnica: .: .. ..
",' ..'"
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