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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-08286483-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2023-08286483-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS IVAX ARGENTINA S.A. solicita la aprobación de 
nuevos proyectos de prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada 
DICLOFENAC PARACETAMOL TEVA / DICLOFENAC POTASICO – PARACETAMOL, Forma 
Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / DICLOFENAC POTASICO 50 mg – PARACETAMOL 400 
mg DICLOFENAC PARACETAMOL TEVA / DICLOFENAC POTASICO – PARACETAMOL, Forma 
Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / DICLOFENAC POTASICO 50 mg – PARACETAMOL 400 
mg; aprobada por Certificado Nº 59.359.

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°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de 
su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 



    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LABORATORIOS IVAX ARGENTINA S.A. propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada DICLOFENAC PARACETAMOL TEVA / DICLOFENAC POTASICO – 
PARACETAMOL, Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / DICLOFENAC POTASICO 50 
mg – PARACETAMOL 400 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2023-86934449-
APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2023-86934255-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
59.359, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión 
de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Poblaciones especiales 
Población pediátrica 

Pacientes de edad avanzada (de más de 65 años) 

Con factores de riesgo cardiovasculares 

Insuficiencia renal 

Insuficiencia hepática 









Litio:

Digoxina

- Antagonistas del calcio (Isradipino, verapamilo): 

- Fármacos antihipertensivos: 



Fármacos que pueden causar una hiperpotasemia

- Otros AINEs y corticosteroides: 

- Anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios: 

- Los inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS): 

- Antidiabéticos

- Metotrexato: 

- Ciclosporina:

- Antibacterianos: 
Quinolónicos:

Ceftriaxona: 

Inhibidores de CYP2C9

Fenitoina

Alcohol:

Misoprostol: 

Pentazocina:



Resinas de intercambio iónico (colestiramina, colestipol): 

Inductores de CYP2C9

Interferencias con pruebas analíticas: 



Embarazo: 

Lactancia:
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Efectos sobre la capacidad de conducción de vehículos:

Toma conjunta de Diclofenac Paracetamol Teva con alimentos y bebidas: 



 Interferencias con pruebas analíticas 





Trastornos del sistema nervioso 

Trastornos del oído y del laberinto 

Trastornos gastrointestinales 

Trastornos hepatobiliares 

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo  



Trastornos cardíacos 

Trastornos del sistema inmunológico 

Trastornos del sistema nervioso 

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos 

Trastornos gastrointestinales 

Trastornos hepatobiliares 

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración 

Trastornos de la sangre y del sistema linfático 

Trastornos del sistema inmunológico 



Trastornos psiquiátricos 

Trastornos del sistema nervioso 

Trastornos oculares 

Trastornos del oído y del laberinto 

Trastornos vasculares 

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos 

Trastornos gastrointestinales 

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 

Trastornos renales y urinarios 



Trastornos hepatobiliares 





 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-08286483 INF PTE

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2023.07.27 15:35:11 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2023.07.27 15:35:12 -03:00 
 


	fecha: Lunes 14 de Agosto de 2023
	numero_documento: DI-2023-6457-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 13
	Pagina_2: Página 2 de 13
	Pagina_3: Página 3 de 13
	Pagina_4: Página 4 de 13
	Pagina_5: Página 5 de 13
	Pagina_6: Página 6 de 13
	Pagina_7: Página 7 de 13
	Pagina_8: Página 8 de 13
	Numero_12: IF-2023-86934449-APN-DERM#ANMAT
	Numero_13: IF-2023-86934449-APN-DERM#ANMAT
	Numero_10: IF-2023-86934449-APN-DERM#ANMAT
	Numero_11: IF-2023-86934449-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_12: Página 12 de 13
	Pagina_13: Página 13 de 13
	Pagina_10: Página 10 de 13
	Pagina_11: Página 11 de 13
	Numero_4: IF-2023-86934449-APN-DERM#ANMAT
	Numero_3: IF-2023-86934449-APN-DERM#ANMAT
	Numero_6: IF-2023-86934449-APN-DERM#ANMAT
	Numero_5: IF-2023-86934449-APN-DERM#ANMAT
	Numero_8: IF-2023-86934449-APN-DERM#ANMAT
	Numero_7: IF-2023-86934449-APN-DERM#ANMAT
	Numero_9: IF-2023-86934449-APN-DERM#ANMAT
	Numero_2: IF-2023-86934449-APN-DERM#ANMAT
	Numero_1: IF-2023-86934449-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 13


