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ANAT, DISPOSICION K €3 377 §3

BUENOS AIRES, 11 ABR 20t

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021212-13-0 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER
S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rotulos y prospectos
para la Especialidad Medicinal denominada REFRIANEX ANTIGRIPAL /
PARACETAMOL - FENILEFRINA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PARACETAMOL 500 mg - FENILEFRINA
CLORHIDRATO 6 mg, aprobada por Certificado N© 48.,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 Disposicién N°: 753/12,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©

6077/97.
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Que a fojas 46 obra el informe técnico favorable del Departamento
de Evaluacidon de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

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

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

ARTICULO 19°. - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada REFRIANEX ANTIGRIPAL /
PARACETAMOL - FENILEFRINA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PARACETAMOL 500 mg - FENILEFRINA
CLORHIDRATO 6 mg, aprobada por Certificado N© 48.359 y Disposicion N°
6797/99, propiedad de la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., cuyoé textos
constan de fojas 31 a 32, 36 a 37 vy 41 a 42, para los rotulos y de fojas 33
a 35, 38 a 40 y 43 a 45, para los prospectos.

ARTICULO 29. - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 6797/99 los prospectos autorizados por las fojas 33 a 35 y los
rétulos autorizados por las fojas 31 a 32, de las aprobadas en el articulo

19, los que integraran el Anexo de |la presente,
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ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidén de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicidn y el que deberd agregarse al Certificado N© 48.359-en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposiciéon conjuntamente con los rotulos, prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

s
EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-021212-13-0 a{

DISPOSICION No 2 3 4 &3 Dr. OTIO A, ORSINGHER

sub Admintstrador Naclonal
i | A.N.M AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N0237& a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 48.359 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., del producto inscripto
en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: REFRIANEX ANTIGRIPAL / PARACETAMOL.
- FENILEFRINA, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, PARACETAMOL 500 mg - FENILEFRINA CLORHIDRATO 6
mg.- |
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 6797/99.-

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

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rétulos y prospectos.  |Anexo de Disposicidn|Prospectos de fs. 33 a
N° 1461/07.- 35, 38 a 40 y 43 a 45,

corresponde dsglosar de
fs. 33 a 35. Rétulos de fs.
31 232, 36a37y41 a
42, corresponde
desglosar de fs. 31 a 32.-

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexc de Autorizacién de Modificaciones del REM
a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion N© 48.359 en la Ciudad de Buenos Aires, a los
71 aBR 10l

Expediente NO© 1-0047-0000-021212-13-0 /L_qhd-\cit-,
Dr. OTIO A. ORSINGHER
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

LABORATORIQ: QUIMICA MONTPELLIER S.A.

DIRECCION: Virrey Liniers 673 (C1220AAAC) Cindad Auténoma de Buonos Aires.
DIRECCION TECNICA: Rosana L. Kelman - Farmacéutica y Bioguimica.

Lote N7: Fecha de Vencimiento:

“Especialidad Medicinal Autgrizada por el Ministerio de Salud”
Certificado NS: 48.359

Nuota: los envases conteniendo 20 y 30 comprimidos recubiertos llevardn el mismo texto.
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PROYECTO DE PROSPECTO -
REFRIANEX ANTIGRIPAL
PARACETAMOL- FENILEFRINA
. Compriﬁiidos'fchbiertbs

- Industria Argentina -
Venta fibre

" Lea todo el prospecto detenidamente antes de consumir REFRIANEX‘ANTIG_RI,PAL

{Qué contiene REFRIANEX ANTIGRIPAL?

Férmula:

Cada compnmido recublerto contiene: S _
PARACETAMOL.......covmecenn. ST i T SRS 500 'mgl
FENILEFRINA CLORHIDRATO.....ococreririmeeatinc s ssmsecpcmnnsssivn s 6 MG

Excipierttes:

" Croscarmellosa sodlca, Estearato de Magnesw, Amanllo Quinolina (Laca alumlmca 19%),
Celulosa Micracristalina, Opadry Clear Y5-1-7006, Sacarlna Sod:ca

Accaon' _
_Reduce el dolor, la flebre y la congestlén nasal

iPara qué se utiliza REFRIANEX ANTIGRIPAL” .

REFRIANEX ANTIGRIPAL se usa para aliviar temporarlamente 105 sintomas del resfrlo, tales
como fiebre, cOngest:on nasal, do{ores musculo-artlculares ylo de garganta.”

éQué personas ho pueden recibir R_EFRIANEX AN.TI_GRIPAL? . ;
_No tome REFRIANEX ANTIGRIPA.II_:‘-Si es alérgico a ‘qua"lquiéra de "lcs compon‘énteshde este

' medlcamento, si padecé enfermedades del ' Higado' si le han. dlagnostlcado alguna :

. enfermedad de corazén grave, si tlene Ia presmn arterial alta (hipertensmn) no. controlada o

- e han dlagnOStlcadO hupertmoldasmo s: faene glaucohwa, Si esta b ha estado en- los 15 diag . -

anteriores & la toma de .este med:camEnto tratado con medicaméntos para la depres;én ola =

‘enfermedad de Parkinson (medmamentos lnhlbldorés de\ia monoam1n00)<1da5a]

EFRIANEX ANTIGRIPAL esta ABSOLUTAMENTE C‘ONTRAINDICADO en £aso. ‘der

aicoholiSmo._\ o S U

Sl ha pres.entado alguna vez una reacctén cutahea serta tampoco debe consumu*

REFRIANEX ANTIGRIPAL. R j_-‘ B T -
e &Montpelller e g
A KELMEY . &L‘E‘bu&ana 812&9
B regeisan T T D T LT T T L\ AReDeRRDg
o T T T s e e e
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:.QUe curdados debe tener an tes de tomar REFRIANEX ANTI GRIPAL
‘Consulte a su medico antes de tornar este. medlcamento '

- St e;.ta .embarazada o amamantandq a s_u bebé, :
'Si sufre o'tiene antecedentes de enfermedades del t\ubq-diges:tivo: »
Si consume 3 (ti'es) ‘0 mas vasos diarios de bebida 'atcohélica :

SI esta usando o ha usado recientemente productos homeopatlcos, p]antas medacmaies u

otros reIaCIonados con Ia salud

: _ Sl esta tomando otro medlcamentg por alguna enfermedad cronlca en particular aquellos _
que contengan en- su composmon alguno de los s:gwentes farmacos Cloranfemcol,‘
warfarlna, antaconceptlvos orales’ y __tratamlentos coh estr‘qgenos,_ antiepitéptilcos,'
antltuberculdst)s', col_estiramina,' probenecid y su'lf'inpirazona, diuréticos\. del’ asa como

: _furosemida, ~anticolinérgicos, digoxina,. Metbé!bpramiéia 'y"d:0mi:hnf.'rit:lonaf bFoprano‘]ol “y
carvedilol, zidovudina, antidepresivos, '\._.Ho.rm'i_’nas' tiroidéas, inhibidorés de. ‘1la

mbnoamif}ooxidasa (IMAO) o atropina sqlfatb. SRR

-éQu‘é' ofros cuidados debe tener _rnientras' ‘g.-,sté tlon'm mll__b RE_FRIAN EX ANTIGRIPAL?:
Durahte el ‘tratarniento con REFRIANEX ANTIGRIPAL puéden aparec‘er efeétos no deseédos
como erupciones cutaneas (algunas serlas si se acompanan de ampolias, descamacién

‘ Icutanea y sensaciéon de quemazon),. néuseas vomltos, malestar gastnco v dlsmlnuaon del
namero de plaquetas en la sangre. Tenga en cuenta que el ParacetamOI puede produc1r dafio
del higado cuando se inglere en sobredosis, por-eflo no consuma REFRIANEX ANTIGRIPAL
con otras espectalldades medlclnales que contengan Par‘acetamol o que. potencralmente

v

puedan dafiar al hlgado

)

Si usted experlmenta hlnchazon en Ia cara 0 en la Ie.ngu‘il,r si su plel enro;ece y
i presenta ampq]las o descamacmn, si consudera que alguho de los efectos adversos
que sufre es grave, o si aprecia cualqmer efecto adverso no mencu)nado en este' -

prospecto sollcite mmedfata amstenma medica. .
) ‘cComo se USa REFRIANEX ANTIGRIPAL* f C L = SR " ': LT
éCudnto tomar? . RN : ,jj-' - ‘-,f“_ e T i
. -Este medicamento es unlcamente para adultos y nmos mayores de 12 amosa Se toma p0r wa' ‘ N
” orai durante rlo rnas de una Semana. ¥} d0515 USUHl dlEIl'la ey de 3 a 4 comprimidos Y puede
dwld:rse en 3 6 4 tqmas (r compr:mido cada 6 u 8 hOras) Ingiera ios tomprrm:dos con un_::-'".
vaso de agua 0 jugo REFRIANEX ANTIGRIPAL pl.rede' admlmstrarse con :as comldas m"

' “'_ Eﬂejado de Ias mismas No ingiera ma?; de 8 cqmprlmidos dlari()s. o __;_‘.
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' Si.usa més REFRIANEXANTIGRIPAL del quedebfera Lo T e

“Podna sentirse mareado confusg, agltado mqweto mapetente con palpltaciones o con mas
’ I:dolor de cabeza Ante esto pongase en contacto con su- médico y{o farmaceutico *Gi plensa -
" en-uha’ p05|ble sobredos:ﬁcacmn concurra dlrectamente al: hospltal n_'_las cercanc 0. o
comunquese con los Centros de TOX|colog|a de los hosp’ftates. o R

Hospltal de Nifios br. Rlcardo Gutiérrez. (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Nlnos Pedro qe_Eilzalde: (01t) 43,00—2115 :

‘Hospital Nacional Prof. Alejandro Posa&aés"(Oli1)4\654-6648}4658-_777? i

. S; afwdo tomar REFRIANEX ANTIGRIPAL cuando deb;a hacerfo

No tome una dosis doble para compensar la d05|s olwdada Tome {a su_:ju:ente a. Ia hora
hab:tua1 . .

_chene usted alguna pregunta‘?
Comuniquese con A.N.M.A.T. RESPONDE al 0800 333 1234

Condicibnes de conservacién y alma'cenémie_nto:
: Cénser\}ar en lugar, seco a temperaturé -ambiente.

Vanac10n admn;lda éntre 15°C Y. 30°C

No retirar del envase’ hasta e! momento de 5U uso.
" 'MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS -
ANTE CUALQUIER DUDA coNsﬁLTE i:d&-sij‘nfnrco v/o FARMACEUTICO |

Especlahdad med:cmal autorizada por &l Mimsterio de Salud

e

Certlﬂcado Ne: 48 359 -
Dll’ECtOi'a Tecmca - '

-"Rosana L. Kelman, Farmaceutica Y B:oqu;mlca

| QUIMICA MONTPELLIER S.A. o e ?:‘_‘,.'f-‘_r—_j:‘::f' SR _'}:_'_' Gl e
5 V@rrey Linlers 673 (ClZZOAAC), CiudadAutohoma cle Buénos Alres,, . , - | L -f‘“*'_;
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. ;Envases contemendo 10 20 y30 compnmldos i-écuh“lertés » I.,ff o e s
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