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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT
21 ABR 2015
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-007589-11-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ELISIUM S.A. solicita se autorice
la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado
para su consumo publico en el mercado interno de pais integrante del Anexo I
del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacidon de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T7.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento de



“2015- ANOQ DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE 1OS PUEBLOS LIBRES™

pisPosicion N+ 3 () 22 5

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el mencionado
Instituto, en la que informa que la indicacidén, posologia, via de administracion,
condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran
aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracién 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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1886/14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LE 1009 y
nombre/s genérico/s PARACETAMOL DIFENHIDRAMINA, la que sera elaborada en
la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N©
1.2.1., por ELISIUM S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de |la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Dispaosicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N©°...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la

[ — N
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norma legal vigente.

ARTICULO 59°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinéo (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°©- Registrese. Inscribase 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 Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-007589-11-5
DISPOSICION No: @ g

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminiatrador Naclonal
ANMAT
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO:

Nombre comercial: LE 1009

Nombre/s genérico/s: PARACETAMOL - DIFENHIDRAMINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: BOYACA 229/265, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LE 1009.

Clasificacion ATC: NO2BEO1-RO6AA.

Indicacién/es autorizada/s: La combinacién de Paracetamol y Difenhidramina
esta indicada para el tratamiento del alivio sintomatico de dolores leves a
moderados, alivio de los estados gripales y/o resfrios y reducir la fiebre. Esta
indicado para el tratamiento del dolor y resfrio durante la noche, con efecto
inductor del sueno.

Concentracién/es: 500 mg de PARACETAMOL, 25 mg de DIFENHIDRAMINA
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CLORHIDATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PARACETAMOL 500 mg, DIFENHIDRAMINA CLORHIDATO 25 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.25 mg, SACARINA SODICA 0.22 mg,
TALCO 6.60 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 25.25 mg, POLIETILENGLICOL
6000 1.65 mg, POVIDONA K 25 31.83 mg, BIOXIDO DE TITANIO 5.16 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 3.79 mg, CROSCARAMELOSA SODICA
10.50 mg, ALMIDON DE MAIZ 8.75 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentaciéon: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 80, 100 COMPRIMIDOS
RECUBIERTO, SIENDO LAS TRES ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 80,
100 COMPRIMIDOS RECUBIERTO, SIENDO LAS TRES ULTIMAS
PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE hasta 30°C.

Condiciéon de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION NeO: 3 O :35

-

PEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No© 3 O 3 5

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AN.M.AT.
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Proyecto de Rétulo

LE 1009
Comprimidos recubiertos 1

Industria Argentina

LE 1009
PARACETAMOL 500 mg
DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 25 mg
Comprimidos recubiartos

Venta bajo receta

Férmula:

Carda comprimido recubierto contiene:

Paracetamol 500,00 m¢
Difenhidramina CLH 25,00 mg

Excipientes:

Celulosa microcristalina 25,25 mg

Croscaramelosa sédica 10,50 mg

Almidon de Maiz 8.78% mg

Povidona K 25 31.25 mg

Estearato de Magnesio 6,25 mg.-
Recubrimiento:

Bidxido de titanio 5,16 mg

Sacarina sddica 0,22 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa E15 3.79 mg

Pelietitenglicol 6000 : 1,65 mg

Povidona K 25 : 0,58 mg

Talco 6,80 mg

Posologfa: Ver prospecto adjunte

Forma de conservacién:
Conservar en lugar fresco vy seco, preferentements entre 15° C vy 30° C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/0 FARMACEUTICO.

ELISIUM S.A.
Bacacay 1739/43 - 1406 - C.A.B.A.
Director Técnico: Pablo Minkowicz — Farmacéutico.
Elaborado en: Boyaca 237 -1406- C. AB.A.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° ............... .

Presentaciones:
Comprimidos recubiertos: 10, 20, 30, 50, 80, 100, siendo las tres ultimas de uso
hospitalaric exclusivo ’

Fecha de la ultima revisién: Septiembre de 2013,

Ing. Mfirtih Fraga

Joucaco Farm. FADL® A, MINKOWICZ

/ N S.AL Director Téenico
sty ELISIUM S.A-
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Froyecto de prospecto
LE 1009
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina
LE 1009
PARACETAMOL 500 mg

DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 25 mg
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Paracetamol 500,00 mg
Difenhidramina HCI 25,00 mg
Excipientes:

Celulosa microcristalina 25,25 mg
Croscaramelosa sédica 10,50 mg .
Almidon de Maiz 8,75 mg
Povidona K 25 31,25 mg
Estearato de Magnesio 6,25 mg

Recubrimiento:
Bidxido de titanio 5
Sacarina sadica 0
Hidroxipropilmetifcelulosa E15 3,79 mg
Polietlienalicol 6000 1
Povidona K 25 0

Talco 6

Accion terapéutica:
Analgésico - Antifebril — Antialérgico
Codigo ATC: Paracetamol: NO2BEG1
Difenhidramina; RO6AAS2
Uso del medicamento; lea detenidamente esta informacion.
Indicaciones:

La combinacion de Paracetamol y Difenhidramina esta Indicada para el tratamiento
de! allvio sintomatico de dolores leves a moderados, alivio de los estados gripales
y/0 resfrios y reducir |a fiebre.

Estd indicado para el tratamiento del dolor y resfrio durante la neche, con efecto
inductor del suefio.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
Accidn Farmaceldgica:

E! paracetamol o acetaminofén es un farmaco con propledades analgésicas, sin
propiedades antlinflamatorias clinicamente significativas. Actua inhibiendg_‘la
sintesis de prostaglandinas, mediadores celulares responsables de la aparicion

del dolor. Ademds, tiene efectos antipiréticos.
Ing. M{atin Fraga

Aglsddrado

EL/S\UIMA S.A,
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Proyecto de prospecto
LE 1009
Comprimidos recubiertos

€l clorhidrato de difenhidramina es un antihistaminico, sedante e hipnético,
un medicamento anticolinérgico con efectos antimuscarinicos. La difenhidramina
bloguea el efecto de |a histamina a nivel del recepter transmembranal H1. El efecto
resuitante es una reducclén de la contraccidn del misculo liso, haciendo que la
difenhldramina sea una opclén frecuente en el tratamiento de la rinitis
alérgica, urticaria, cinetosis.

Farmacocinética:

El Paracetamol se absorbe rdpida y completamente a nivel gastrointestinal,
alcanzando la concentracion plasmatica maxima entre 30 y 60 mlinutos, con una
vida media de 2 horas. Su union a las proteinas plasmaticas es escasa (< 20%). Se
metabollza a nivel hepdtico, en su mayor parte medlante la conjugacion con acido
glucurdnico, también, con &cido sulfirico y con cisteina. La capacidad de
glucuronoconjugacién es mayor en tos adultos que en los nifios. Una pequefia
fraccion (4-5%) sufre una N-hidroxilaclén mediada por oxidasas mixtas y citocromo
P450 y forma una sustancia de alta reactividad, la N-acetilbenzoquinoneimida,
normalmente atrapada o inactivada por el glutatién y ellminada por conjugacién
con cisteina y &cldo mercaptirico. Este hecho cobra relevancia en casos de
sobredosis debido a que la velocidad de formacion de este metaholito puede
superar a la de sintesis hepdtica de glutatién conduciendo a su fijacién a las
proteinas hepatocelulares con el consiguiente riesgo de necrosis.

El clorhidrato de difenhidramina se absorbe bien después de su administracién
oral, pero sufre un metabolismo de primer paso en el higado y solo cerca del 40-
60% de la dosis alcanza la circulacién sistémica como difenhidramina. Aparece en
plasma a los 15 minutos y el pico plasmatico se alcanza en 1 a 4 horas. El efecto
antihistaminico parece ser maximo entre 1 y 3 horas después de la administracion
de una dosis Unica de difenhidramina y parece estar directamente relacionada con
la concentraciéon plasmatica de difenhidramina, con una marcada somnolencia y/o
suefio a concentraciones plasméticas de 70 ng/ml o mayores.

La distribucién de la difenhidramina en tejidos y fluidos humanos no ha sido
totalmente caracterizada. Después de la administracién de difenhidramina L.V. en
adultos sanos, se ha repertado un volumen aparente de distribucién de 188 a 336 1.

El volumen de distribucion del medicamento reportado es mayor en orientales
(cerca de 480 1) que en adultos blancos. El medicamento cruza la placenta y se ha
detectado en la leche, aunque el grade de distribucién en la leche no ha sido
cuantificado. Se une en 80-85% a las proteinas plasméaticas in vitro. Menor union a
proteinas se ha reportade en adultos orientales v en adultes con cirrosis hepatica.

La vida media terminal de la difenhidramina no ha sido totalmente elucidada vy
parece estar en rangos de 2.4 a 9.3 horas en adultos sanos, ésta se ha reportado
mayor en adultos con cirrosis hepdtica, Se metaboliza rdpida y completamente,
inicialmente mediante metabolismo de primer paso en el higado, aparentemente en
dcido difenilmetoxiacético, el cual puede sufrir conjugacion. El medicamento
también sufre de alquilacién para formar el N-desmetil y derivados N, N-didemetil.
La difenhidramina y sus metabolitos se excretan principaimente en |a orina.

Posologia:

Ing. Mhartih Frega Farl, PA . NKOWICZ
7.0 e do Birector Teonlza
UM ELISIUM 5.A.

LISIUM 5.A,
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Adultos y nifios mayores de 12 aflos: temar 2 comprimlidos recutiertos antes de I3
hora de acostarse. No tomar mds de 2 comprimidos recubiertos en 24 horas.

Nifios menores de 12 afios: No administrar este producto a nifios menores de 12
afios,

Periodo méximo de tratamiento; 5 dias

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida al paracetamol, difenhidramina o cualquier otro
componente de la formula.

No debe iniciarse el tratamiento en pacientes a quienes la aspirina u otros
anaigésicos antiinflamatorios les producen asma, rinitis, urticaria o reacciones
alérgicas severas. Ulcera péptica activa. Antecedentes de Uicera recurrente.

Los antlhistaminicos se encuentran contraindicados en pacientes que estén
recibiendo drogas del tipo IMAQ, asi como en pacientes con glaucoma de angulo
estrecho, hipertrofia prostatica, (lcera péptica estenosante, obstruccién piloro-
duodenal o del cuello vesical, a causa de su efecto atropinico,

Ei producto no puede ser administrado en caso de enfermedad hepdtica, hepatitis
virales, trastornos renales o alcoholismo ni con ningln otro producto que contenga
difenhidramina, aunque sea de uso tépico (en la piel).

Glaucoma de angulo cerrado (el aumento de la presién intraocular puede precipitar
el ataque).

No administrar este producte a nifios menores de 12 afios.

Advertenclas y precayciones:

No usar si el envase estd abierto o dafiado.

Este producto debe ser administrado con precaucién a los paclentes con
antecedentes de enfermedades del tracto digestivo superior, por la posibilidad de
gastritis, Ulcera péptica o sangrado gastrointestinal, pacientes con antecedentes de
glaucoma, insuficiencia hepatica, hipetrtension arterial grave, afecciones coronarias,
hipertiroidismo.

El paracetamol puede producir dafio hepdtico cuando se ingiere en sobredosis. No
exceder la posologia recomendada.

La ingesta de paracetamol puede alterar ciertas pruebas de labaratorio, analisis de
sangre fundamentalmente.

No Ingerir otra especialidad medicinal que contenga paracetamol conjuntamente
con este producto. Si usted estd tomando algin medicamento por alguna
enfermedad crdnica, consulte a su médico antes de ingerir este producto,

En los pacientes alérgicos a la aspirina, el paracetamo! puede producir reacciones
alérgicas tipo broncoespasmo.

Es aconsejable evitar la ingestién de alcohol y otros depresores del SNC juntamente
con la difenhidramina, y tener especial precaucién si aparece somnolencla,

En glaucoma de angulo abierto, el efecto midridtico puede producir un aumento de
la presién ccular.

ing. MaTtip Fragd
Adodelado

. BINKOWICZ
Dilec\r Teéenigw
ELISIUM 8.A,
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Debido a sus efectos antimuscarinicos se debe tener precauciéon en casos de asma
aguda (espesamiento de secreciones), en presencia de obstruccidn de cuello
vesical, hipertrofia prostdtica o retencidn urinaria. Por su accién antiemética puede
dificultar el diagndstico de apendicitis y enmascarar los signos de toxicidad
producidos por sobredosificacién de otros fArmacos.

En niffos puede producirse una reacclén paradéjica caracterizada por
hiperexcitabilidad.

Si consume este medicamento, no debe conducir automéviles u operar maquinas,

Embarazo: Consultar a su médico antes de tomar este medicamento. Paracetamol;
Clase A. Difenhidramina: Clase B

Lactancla: Debe suspenderse el amamantamiento si la madre va a recibir el
farmaco.

Interacciones madicamentosas:

El uso simultdneo de difenhidramina con alcohol o depresores del SNC puede
potenciar los efectos depresores de ambos medicamentos; la administracion junto
con inhibidores de la monocaminooxidasa (IMAO) puede prolongar e intensificar los
efectos antimuscarinicos y depresores del SNC de la difenhidramina. Se debe tener
precaucion cuando se usa difenhldramina simultaneamente con antimuscarinicos o
medicamentes con accldn antimuscarinica, ya que pueden potenciarse esos efectos.

Reacclones Adversas:

Erupciones cutdneas, alteraciones en la sangre (disminucién de plaquetas),
nauseas, vomitos y malestar gastrico.

Somnolencia, espesamiento de las secreciones bronquiales, sequedad de boca,
nariz o garganta; visién borrosa, confusién, mareos. En nifios pueden aparecer con
mas frecuencia signos de estimulacion del SNC, como alucinaciones, crisis
convulsivas o problemas para dormir.

Sobredosis:

La sobredosificacion puede producir diarrea, pérdida del apetito, nauseas’ o
vomitos, dolor estomacal, sudoracién, dolor abdominai, toxicidad renal y hepatica.

Iniciar el tratamiento correspondiente {(N-acetll clsteina, etc.) dentro de las 4 horas
de recibida fa sobredosis.

En caso de sobredosis, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
inmediatamente al:

-+ Hospital Gral. de Agudos “Dr. Alejandro Posadas”: {011)-4654-6648 / 4658-
7777

Hospltal de Pediatria “Dr. Ricardo Gutierrez”; {011)-4982-6666 / 2247,

Presentaciopes:

Qirecto & nie-,
pd~telndo ELISIUN B.A.

/51U S.A.
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Comprimldos recubiertes: 10, 20, 30, 50, 80, 100, siendo las tres Ultimas de uso
hospitalaric exclusive.

Forma de conservacién:

Mantener a temperatura ambiente (159 Cy 30° C).
Examine en el estuche la fecha de vencimlento.

MAFI;TENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

ELISIUM S.A,

Bacacay 1739/43 — 1406 - C.A.B.A.

Director Técnico: Dr. Pabloe Minkowlcz — Farmacéutico.

Elaborado en: Boyacd 237 — 1406 - C.A.B.A.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°©

Fecha de I3 Ultima revisién: Septiembre de 2013

Farm, PABLO A. MINE.OWICZ
Ditector Toculso
ELISIUM 5.A.
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DICTAMEN DE ACEPTACION- ASUNTOS JURIDICOS 3 O 2 g 4

EXPEDIENTE : 1-0047-0000-007589-11-5 ENCUADRE [1.2.1.b |
LABORATORIO: | ELISIUM S.A. |
PRODUCTO: | LE 1009 |

Acreditacion de la Representacién Legal
No corresponde evaluar dicho ftem.

Acreditacién de Personeria
La personeria invocada por el firmante de fs.1 y siguientes se acredita con la consulta a la base de datos de esta

Administracién Nacional.

Documentacion probatoria del consumo del Producto similar en el mercado interno de un Pafs
que integra la némina del Anexo | del Decreto 150/92, segun RC 748/92 (MSAS) y 988/92

(MEyOSP)(Evidencia de Comercializacion).
La documentacidn que acredita la Comercializacion de un producto similar en Estados Unidos (pais de Anexo ) se

agrega a fs. 44/52,

Encuadre del tramite
Articulo 3° del Decreto 150/92.

Intervencion de la Coordinacion de Evaluacion de Medicamentos.
El Departamento de Evaluacién de Medicamentos del INAME ha tomado la intervencién de su competencia.

Intervencion del LN.AM.E.
No corresponde evaluar dicho item.

Intervencion del Departamento de Registro:
La Direccién de Gestién de Informacién Técnica ha tomado la intervencién de su competencia.

En caso de intervencion de terceros, Nota ¢ contrato.
El convenio de elabaracién en los términos de la Res. Ex MS y AS N° 223/96, con la firma LABORATORICS

CASASCO S.A.L.CF,, se adjunta a fs. 32/43.

En virtud de lo expuesto, y encontrandose cumplidos los recaudos exigidos por el Articulo 3ro.
del Decreto 150/92, esta Direccion de Asuntos Juridicos no formula objeciones de orden legal

y/o formal respecto de lo actuado,por 1o que eleva los obrados con el visado del proyecto de
disposicion adjunto, como constancia de su intervencion.

Firma y Sello
. A, DON
DIRECC!ON.PE ASUNTOS JURIDICOS gfﬁ?m%%'gmﬁ SORATO
Buenos Aires, ¥ de marzo de 2015 BE ABUNTOS JURIDICOS
ANMAT

maanen N2 U0 0372 }45
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-007589-11-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica gue, mediante la Disposicion

Ne 8 @ g 5 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°
1.2.1., por ELISIUM S.A., se autorizé la inscripcidon en el Registro del
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: LE 1009

Nombre/s genérico/s: PARACETAMOL - DIFENHIDRAMINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: BOYACA 229/265, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: LE 1009.
Clasificacion ATC: NO2BEQ1-R0O6AA.

Indicacion/es autorizada/s: La combinacion de Paracetamol y Difenhidramina
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estd indicada para el tratamiento del alivio sintomatico de dolores leves a
moderados, alivio de los estados gripales y/o resfrios y reducir la fiebre. Esta
indicado para el tratamiento del dolor y resfrio durante la noche, con efecto
inductor del suefio.

Concentracién/es: 500 mg de PARACETAMOL, 25 mg de DIFENHIDRAMINA
CLORHIDATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PARACETAMOL 500 mg, DIFENHIDRAMINA CLORHIDATO 25 mag.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.25 mg, SACARINA SODICA 0.22 mg,
TALCO 6.60 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 25.25 mg, POLIETILENGLICOL
6000 1.65 mg, POVIDONA K 25 31.83 mg, BIOXIDO DE TITANIO 5.16 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 3.79 mg, CROSCARAMELOSA SODICA
10.50 mg, ALMIDON DE MAIZ 8.75 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacidon: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 80, 100 COMPRIMIDOS
RECUBIERTO, SIENDO LAS TRES ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 80,
100 COMPRIMIDOS RECUBIERTO, SIENDO LAS TRES ULTIMAS

PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE hasta 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a ELISIUM S.A. el Certificado N© 57 6 6 8 , en la Ciudad
71 ABR 2005

de Buenos Aires, a los dias del mes de de ,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 0 2 5

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nactonal
ANMAT
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