Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
Nimero: DI-2022-3108-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-2000-000620-21-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000620-21-7 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestidn demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rdtulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial GENIOL® PLUS
RAPIDA ACCION y nombre/s genérico/'s PARACETAMOL - DICLOFENACO SODICO, la que sera
elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el
Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado por la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: PROYECTO DE ROTULO - PROSPECTO VENTA LIBRE VERSIONO3.PDF / 0 - 19/04/2022
11:20:18, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO1.PDF - 22/09/2021 07:53:13,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_ VERSIONO3.PDF /0 - 19/04/2022 11:20:18.

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caricter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd de
cinco (5) aflos contados a partir de la fecha impresa en ¢l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rdtulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000620-21-7
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA

GENIOL® PLUS RAPIDA ACCION

Paracetamol 300 mg+ Diclofenac 25 mg- Capsulas blandas
Proyecto de Informacidn para el paciente

Paginalde5

Proyecto de Roétulo - Prospecto

GENIOL® PLUS RAPIDA ACCION
PARACETAMOL 300 MG
DICLOFENAC 25 MG
Capsulas blandas

Industria Argentina
Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR Geniol Plus ® Rapida
Acciodn, conserve este prospecto, contiene informacion que puede ser Util volver a leer.

¢ Qué contiene Geniol Plus ® Rapida Acciéon?

Cada capsula blanda de Geniol Plus ® Rapida Accion contiene:

Principios activos: Paracetamol 300,0 mg, Diclofenac Sédico 25.0 mg.

Principios inactivos: propilenglicol. povidona, polietilenglicol 400, agua purificada USP-EP.
Capsula: gelatina, sorbitol/glicerina especial, punzd 4R, lecitina de soja, triglicéridos de
cadena media, tinta blanca para impresion ribbon printing opacode.

Acciones
Analgésico. Antiinflamatorio

¢Para qué se utiliza Geniol Plus ® Rapida Accion?
Indicado para el alivio sintomatico del dolor de espalda, dolores musculares y de

articulaciones. Ademas, alivio de dolores menstruales.

¢ Qué personas no pueden utilizar Geniol Plus ® Rapida Acciéon?

NO USE este medicamento si usted:
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA Adelante con tu vida
GENIOL® PLUS RAPIDA ACCION
Paracetamol 300 mg+ Diclofenac 25 mg- Capsulas blandas
Proyecto de Informacidn para el paciente
Paginalde5
e es alérgico a Paracetamol o Diclofenac o a alguno de los demas ingredientes, o si
la aspirina u otros analgésicos antiinflamatorios le producen asma, rinitis, urticaria
0 reacciones alérgicas severas.
e tiene menos de 15 afios.
o tiene enfermedad del higado, de los rifiones o el corazén.
¢ tiene o ha tenido ulcera gastrica o duodenal.
¢ sufre de alcoholismo.
o tiene hemorragias o alteraciones de la coagulacion (dificultad para frenar
hemorragias).

e esta tomando medicamentos anticoagulantes o diuréticos.

¢, Qué cuidados debo tener antes de utilizar este medicamento?
Consulte a su médico si usted:
e consume algun medicamento por una enfermedad crénica.

e consume 3 (tres) o mas vasos diarios de bebida alcohdlica.

e esta embarazada o dandole el pecho a su bebé.

o tiene antecedentes de enfermedades del tracto digestivo superior (eséfago,
estdbmago) o presenta sensacién de ardor o acidez.

¢ no debe excederse la dosis indicada. El Paracetamol puede producir dafio hepatico
cuando se ingiere en sobredosis.

¢ noingiera otro medicamento que contenga Paracetamol (como algunos antigripales)
conjuntamente con este producto.

e tiene que realizarse pruebas de laboratorio como analisis clinicos ya que

Paracetamol puede alterarlas.

Si usted recibe algun otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su bebé,

consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy utilizando este medicamento?
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA

GENIOL® PLUS RAPIDA ACCION

Paracetamol 300 mg+ Diclofenac 25 mg- Capsulas blandas
Proyecto de Informacidn para el paciente

Paginalde5

Al igual que todos los medicamentos, Geniol Plus ® Rapida Accion puede causar
algunos efectos no deseados, aunque no todas las personas lo sufran.
Las personas con enfermedades del higado y los rifiones deben tener especial cuidado ya
que Paracetamol y Diclofenac pueden afectar su funcionamiento y ademas afectar la
accion de otros medicamentos.
Suspenda su uso y consulte a su médico si aparece:

e dolor de cabeza

e cambios en la orina (color o cantidad)

e ganas de vomitar (nauseas) o vémitos

e diarrea o constipacion

e mareos o inestabilidad

e cansancio, suefo, nerviosismo

e erupciones o picazon en la piel

e piel amarillenta (ictericia)

e dolor en la panza (dolor abdominal).

e disminucion del recuento de plaquetas en el analisis de sangre.

Si usted presenta cualquier efecto adverso no mencionado en el prospecto, suspenda el

uso del medicamento inmediatamente y consulte a su médico.
Si el dolor persiste por mas de 5 dias 0 empeora, consulte a su médico.

¢,Como se utiliza este medicamento?

Geniol Plus ® Rapida Accion es de toma por via oral. Preferentemente debe ser ingerido
con un vaso de agua antes, durante o después de una comida.

Como posologia habitual se aconseja:

Adultos y mayores de 15 afios de edad:

1 capsula blanda cada 8 horas. Dosis maxima: 3 capsulas blandas por dia, repartidas 1
cada 8 horas.

Nifios menores de 15 afios o adultos mayores de 65 afios: consulte con su médico.
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA

GENIOL® PLUS RAPIDA ACCION

Paracetamol 300 mg+ Diclofenac 25 mg- Capsulas blandas
Proyecto de Informacidn para el paciente

Paginalde5

La duracién del tratamiento no debe superar los cinco dias consecutivos.

Si el dolor persiste por mas de 72 horas (3 dias) o empeora, consulte a su médico.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, o si utilicé mas cantidad de la necesaria?
Si usted ha utilizado mas Geniol Plus ® Rapida Accién de lo indicado en este prospecto,
consulte inmediatamente a su médico, aunque no presente sintomas.
Ante una sobredosis accidental vaya al lugar mas cercano de asistencia médica (concurra
al médico) o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones

- Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666 / 2247.

- Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

- Hospital General de Agudos J. A. Fernandez. Tel: (011) 4808-2655.

- Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555.

¢Dudas? ;Consultas?
0800-333-3532 (ELEA)
ANMAT responde: 0800-333-1234

Presentacion

Estuches conteniendo 6, 12 y 24 capsulas blandas.

Expendedor que contiene 60 capsulas blandas (10 blisters por 6 capsulas blandas cada
uno, cada blister acompafiado de su prospecto para ser fraccionado por unidad de blister

en Farmacias)”.

¢ Como guardar este medicamento?

Modo de conservacion: Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C.

Verifique la fecha de vencimiento antes de consumir cualquier medicamento.
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Adelante con tu vida

LABORATORIO ELEA PHOENIX SA
GENIOL® PLUS RAPIDA ACCION
Paracetamol 300 mg+ Diclofenac 25 mg- Capsulas blandas
Proyecto de Informacidn para el paciente
Paginalde5
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° XXXXXX.

Director Técnico: Laura A. B. Hernandez - Farmacéutica.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina. Para mayor informacién comunicarse con el Centro de Atencion telefénica
0800-333-3532. www.elea.com

Fecha de ultima revision:

-~ LIMERES Manuel Rodolfo

/ CUIL 20047031932
7@ b

anMat anMmat

RABINOVITZ Gabriela Fernanda
CUIL 23249943754
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA p—
GENIOL PLUS rapida accion, paracetamol; diclofenac - E I
Capsulas blandas p— ea
Proyecto de rétulo 4 ;" M.

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

GENIOL® PLUS RAPIDA ACCION
PARACETAMOL 300 MG
DICLOFENAC 25 MG

Capsulas blandas

INDUSTRIA ARGENTINA Venta Libre
Lote:
Vencimiento:
-1 LIMERES Manuel Rodolfo

CUIL 20047031932

oer%t Qéff%t

MIRANDA Cintia Valeria
CUIL 27322654613
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA p—
GENIOL PLUS rapida accion,paracetamol/diclofenac -
Capsulas blandas p— ea

Proyecto de rétulo

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

GENIOL® PLUS RAPIDA ACCION
PARACETAMOL 300 MG
DICLOFENAC 25 MG
Capsulas blandas

INDUSTRIA ARGENTINA Venta Libre

FORMULA

Cada capsula blanda de Geniol® Plus Rapida Accion contiene:

Principios activos: Paracetamol 300,0 mg, Diclofenac Sédico 25.0 mg.

Principios inactivos: propilenglicol. povidona, polietilenglicol 400, agua purificada USP-EP.
Capsula: gelatina, sorbitol/glicerina especial, punz6é 4R, lecitina de soja, triglicéridos de

cadena media, tinta blanca para impresién ribbon printing opacode.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION

Estuches conteniendo 6, 12 y 24 c4psulas blandas.

Expendedor que contiene 60 capsulas blandas (10 blisters por 6 capsulas blandas cada
uno, cada blister acompafiado de su prospecto para ser fraccionado por unidad de blister

en Farmacias)”.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA —
GENIOL PLUS rapida accion,paracetamol/diclofenac -
Capsulas blandas — ea

Proyecto de rétulo
Adelante con [tu vida

Director Técnico: Laura A. B. Hernandez - Farmacéutica.
Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos

Aires, Argentina. Para mayor informacién comunicarse con el Centro de Atencion
telefénica 0800-333-3532.

www.elea.com

Lote:

Vencimiento:

-1 LIMERES Manuel Rodolfo

? / CUIL 20047031932
& b

onmat anMat

RABINOVITZ Gabriela Fernanda
CUIL 23249943754
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Buenos Aires, 03 DE MAYO DE 2022.-

DISPOSICION N° 3108
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59654

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6465

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: GENIOL® PLUS RAPIDA ACCION

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL - DICLOFENACO SODICO
Concentracion: 300 mg - 25 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA BLANDA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
Pagina 1 de 4

T /g
E’ "I ”" .1“-»‘ El presente documento electronico ha sido firmado digitaimente en los términos de la Ley N°® 25 506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



ANG 2022 "LAS MALVINAS SON ARGENTINAS

£
ity Ministerio de Salud

Argentina

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
PARACETAMOL 300 mg - DICLOFENACO SODICO 25 mg

Excipiente (s)

GELATINA 0,256482 g CUBIERTA CAPSULA BLANDA

SOLUCION SORBITOL / GLICERINA (50:50) 0,154453 g CUBIERTA CAPSULA BLANDA
PUNZO 4 R 0,000473 g CUBIERTA CAPSULA BLANDA
PROPILENGLICOL 55,2 mg SOLUCION

POVIDONA 55,2 mg % SOLUCION

POLIETILENGLICOL 400 580,6 mg SOLUCION

AGUA PURIFICADA 88 mg SOLUCION

LECITINA DE SOJA trazas

TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA trazas

TINTA BLANCA PARA IMPRESION RIBBON PRINTING OPACODE trazas

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDCY FILTRO UV
Contenido por envase primario: BLISTER POR 6 CAPSULAS BLANDAS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACION X 6 U: ESTUCHE CONTENIENDO
1 BLISTER X

6 CAPSULAS BLANDAS.

PRESENTACION X 12 U: ESTUCHE CONTENIENDO 2 BLISTERS X 6 CAPSULAS
BLANDAS.

PRESENTACION X 24 U: ESTUCHE CONTENIENDO 4 BLISTERS X 6 CAPSULAS
BLANDAS.

EXPENDEDOR QUE CONTIENE 60 CAPSULAS BLANDAS (10 BLISTERS POR 6
CAPSULAS BLANDAS CADA UNO, CADA BLISTER ACOMPANADO DE SU PROSPECTO
PARA SER FRACCIONADO POR UNIDAD DE BLISTER EN FARMACIAS).

Presentaciones: 6, 12, 24, 60
Periodo de vida util: 36 MESES

Conservaciéon a temperatura ambiente: Hasta 25° C

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacién: No corresponde
Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: VENTA LIBRE
Cddigo ATC: NO2BEO1
Accién terapéutica: Analgésico. Antiinflamatorio

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Indicado para el alivio sintomatico del dolor de espalda, dolores
musculares y de articulaciones. Ademas, alivio de dolores menstruales.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
CATALENT ARGENTINA 4047/15; 7104/15 AVENIDA MARQUEZ VILLA LOMA REPUBLICA
SAIC 654/691 HERMOSA - ARGENTINA
BUENOS
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ELEA 2959/2018 GENERAL JUAN LOS REPUBLICA
PHOENIX S.A. GREGORIO LEMOS POLVORINES - | ARGENTINA
2809 BUENOS
AIRES

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www,anmat.gov.ar -

Republica Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA
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Sede Central
Av. de Mayo 869
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c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO ELEA 2959/2018 GENERAL JUAN LOS REPUBLICA
PHOENIX S.A. GREGORIO LEMOS 2809 | POLVORINES - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES

El presente Certificado tendra una validez de 5 afios a partir de la fecha del

mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000620-21-7

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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