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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000923-14-9 del Registro de |

la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ;

Y

CONSIDERANDO:

las presentes actuaciones la firma

Que

por

presentaciones de los productes denominados TAFIROL / PARA

"2016 - ANC DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

GENOMMA

. LABORATORIES 'f\RGENTINA S.A., solicita el cambio de prospectos y
CETAMOL,

Forma farmacéutica y concentraciéon: COMPRIMIDOS / PARACETAMOL 500mg

y TAFIROL FORTE / PARACETAMOL, Forma farmacéutica y conc

entracion:

COMPRIMIDOS / PARACETAMOL 650mg autorizado por el Certificado N°

20200,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de

16.463, del Decreto N° 150/92 y las Disposiciones N°® 855/89,

la Ley N°

D843/02 vy

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT Me §
| elhcuentran estab!ecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
Que a fojas 179 obra el informe técnico favorable de la D

Evaluacién y Registro de Medicamentos - INAME.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por |el Decreto

N©1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEE:’IIC_AMENTiOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GENOMMA LABORATORIES A

'S:.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada TAFIROL /

PARACETAMOL, Forma farmacéutica y concentracion: COMPR
PARACETAMOL 500mg y TAFIROL FORTE / PARACETAMO

; farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS / PARACETAMOL

2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL” |

755/96 se

reccion de

RGENTINA

IMIDOS /
L, Forma

650mg, a |

~ cambiar los prospectos, cuyos textos constan a fojas 170 a 178, a desglosar .

170 a 172, anulando los anteriores.

7l :
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ARTICULO 2°,- Autorizase para la Especialidad Medicinal | TAFIROL
PARACETAMOL 500mg, las presentaciones de: Envases conteniendo 10, 20,
30 y 100. 200, 400, 500 y 1000 comprimidos, siendo las ultimas; 5 de uso
hospitalario exclusivo, dando de baja presentaciones de 1, 4, 8, 12, 24, 50,
60, 70, 100 comprimidos'; y para la Especialidad Medicinal TAFIROL FORTE
*. PARACETAMOL 6:5‘0mg, Iasf presentaciones de: Envases conte;}ienc o 10, 20,
30 y 100 comprimidos, siendo la Gltima de uso hospitalario exclusivo, dando
de baja presentaciones de-50 y 60 comprimidos.
ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N°
20200 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenpticada de
la presente Disposicidn.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,

conjuntamente c'?ri“ los prospectos, g'l'r:ase a la Direccion de Gestidn de
Informacién{ Técnica a los fines de adjuntar al legajo cbrrespon_diente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-000923-14-9

DISF’OSICION Ne 8 B 0 ?

Js:

Dr. ROBERTG LEDE

Subagministrador Nactonal
A N.M.A.T.
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PROYECTO DE PROSPECTO

TAFIROL / TAFIROL FORTE
PARACETAMOL 500 / 650 mg
(Comprimidos)

Industria Argentina Venta lib

€

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

!

;. QUE CONTIENE TAFIROL 500 mg COMPRIMIDOS?
Cada comprimido de 500 miligramos contiene:

Ingredientes activos:

Paracetamol 500,00 miligramos
Ingredientes inactivos: :
Excipientes ¢.s.p. 55,555 miligramos

/QUE CONTIENE TAFIROL FORTE COMPRIMIDOS?
Cada comprimido de 650 miligramos contiene:
ingredientes activos:

Paracetamol 650,00 miligramos ;
Ingredientes inactivos:

Excipientes c.s.p. 72,222 miligramos
ACCION:

Analgésico - Antifebril

;PARA QUE SE USA TAFIROL/TAFIROL FORTE COMPRIMIDOS?
TAFIROL/TAFIROL FORTE esta indicado para el alivio sintomatico de dolores. (
cabeza, menstruales, musculares) leves a moderados, alivio de estados gripales y
resfrios y reducir la fiebre.

;. QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR TAFIROL/TAFIROL FORTE
COMPRIMIDOS?
+ Alergia conocida al paracetamol.

e
fo

¢ No debe iniciarse el tratamiento en pacientes a quienes la aspirina u otros
analgésicos, antiinflamaterios les producen asma, rinitis, urticaria o reaccionés

alérgicas severas.

« Ulcera péptica activa. Antecedentes de ulcera recurrente. TAFIROL/TAFIROL
FORTE COMPRIMIDOS no puede ser administrado en caso de enfermedad

hepatica, hepatitis virales, trastornos renales, o alcoholismo.
¢ Enfermedad del rifién, corazén o pulmones. ‘
e Anemia {disminucién de los glébulos rojos o de la hemoglobina)
¢« Menores de 12 afios.

Vi QUE.CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTQO?
“El paracetamol puede tener dafio hepatico cuando se ingiere en altas dosis”.

FARM DIFAA RALERIEE R,

DIRECTOL T, \m;(')' _\_,: PRI
GENOMI A RYGBEEIR L g




8807

No.tomar mas cantidad de medicamento que Ia recomendada en el apartado (; Comy
se usa este medicamento?)

Si tiene antecedentes de enfermedad del tracto digestivo superior (boca, faringe, |
esofago y estdmago), por la posibilidad de sangrado, consulte a su médico antes de .
tomar este medicamento. |

No ingiera otro medicamento que contenga paracetamol u otro analgésico. |

I
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente {
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica. |

Si usted consume 3 o mas vasos diarios de bebida alcohdlica consulte a su médico
antes de tomar este medicamento.

El paracetamol puede tener interacciones con algunos de los siguientes
medicamentos:

Anticoagulantes orales. ,
Antiepilépticos (utilizados para el tratamiento de crisis epilépticas). i
Diuréticos (utilizados para aumentar la eliminacion de orina).
Isoniazida {utilizado para el tratamiento de la tuberculosis).

Rifampicina (utilizado para el tratamiento de la tuberculosis). |
Medicamentos antiinfecciosos.

No utilizar con otros analgésicos (medicamentos que disminuyen el dolor).

Si usted esta tomando algin medicamento, esta embarazada o dando el pechoja
su bebé consulte a su médico antes de ingerir este medicamento,

= QUE CUIDADQS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE I
MEDICAMENTQ? -

Pueden aparecer efectos no deseados causados por este medicamento como:
erupciones cutdneas (hinchazén y enrojecimiento de la piel), alteraciones en la sangre i
(disminucién de plaguetas), nduseas, vémitos y malestar gastrico.

Si algo de esto sucede suspenda la medicacion y consulte con su medico.

-, COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Concentracion de 500 mg (TAFIROL)

Adultos vy Nifics mayores de 12 afios: 1 comprimido cada 6 u 8 horas.
Dosis maxima: 4 gramos por dia (8 comprimidos de 500 mg)

Concentracion de 650 mg (TAFIROL FORTE)

Adultos v Nifies mayores de 12 afios: 1 comprimido cada 6 u 8 horas.
Dosis méxima: 4 gramos por dia (6 comprimidos de 650 mg)

Pacientes mayores a 65 afics 0 menores de 12 afios: consulte con su médico.

No utilizar por mas de 5 dias para el dolor y 3 dias para la fiebre, o bien si el dolor o la
fiebre empeoran o aparecen otros sintomas, suspenda la medicaciony consulte a su
médico. !

' FARM BIEGO BAUERLE~

Ml 10g5
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-.QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDQSIS QO Si TOME MAS DE

CANTIDAD NECESARIA?

Llame a un centro de intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistenci
médica.

+ HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: Tel. (011) 4962-6666/2247
* HOSPITAL A. POSADAS: Teléfonos (011) 4654-6648/4658-7777

« CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA LA PLATA: (0221) 451-5555

JTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

En este caso comuniquese con GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.
{www.genommalab.com.ar) o al 0800 444 3666 o bien llame al teléfono ANMAT
Responde 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Condiciones de conservacion y mantenimiento:
Conservar en su envase original, entre 15y 30°C.

Presentacioneé Tafirol 500 mqg:;

Envase conteniendo 10, 20, 30, 100, 200, 400, 500 y 1000 comp. de 500 mg cada uno
{5 ultimos tienen uso hospitalario)

Preserntaciones Tafirol Forte 650 mq:

Envases conteniendo 10, 20, 30 y 100 comp. de 650 mg cada uno (Ultimo tiene uso
hospitalario)

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA 8.A. - Parque Industrial Suarez, Av. Juan
Manuel de Rosas 2969, José Ledn Suarez, San Martin, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmacéutico.

Elaborado por: “A determinar por Declaracién Jurada Disposicion ANMAT 3366/12"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 20200

Fecha de ultima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT: Diciembre 2007 -

Lote:

Vencimiento:
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