Secrstaria de Politieas.
Regutacidn ¢ Tnotitutos |
ANHAT. pisposicion N 7 & D 0

BUENOS AIRES, 1901 202

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008170-12-4 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM S.A.,
solicita la aprobacidon de nuevos proyectos de rétulos y prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada IBUPROFENO VL VITARUM [/
IBUPROFENQO, Forma farmacéutica y concentracion: SUSPENSION 2%,
aprobada por Certificado N° 54.382.

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
N°© 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©

6077/97.
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Que a fojas 85 obra el informe técnico favorable de la Direccidn de
Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de rétuios y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada IBUPROFENQO VL VITARUM /
IBUPROFENQ, Forma farmacéutica y concentracion: SUSPENSION 2%,
aprobada por Certificado N° 54.382 y Disposicién N° 0989/08, propiedad
de la firma SAVANT PHARM S.A., cuyos textos constan de fojas 73 a 84,
para los prospectos y de fojas 89 a 94, para los rotulos.
ARTICULO 29, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N°© 0989/08 los prospectos autorizados por ias fojas 73 a 76, y los
rétulos autorizados por las fojas 89 a 90, de las aprobadas en el articulo
19, jos que integraran en el Anexo I de la presente.
ARTICULO 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N© 54.382 en los
términos de !a Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 49. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiguese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese al
Departamentc de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdO mediante Disposicién
| 7450 ......... a los efectos de su anexado en el Certificado
de Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 54.382 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma SAVANT PHARM S.A., del producto inscripto en ej
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: IBUPROFENO VL VITARUM /
IBUPROFENO, Forma farmaceutica y concentracion: SUSPENSION 2%.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0989/08.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-011589-07-7.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTOQORIZADA
Rotulos y prospectos. |Anexo de Disposicion|Rotulos de fs. 89 a 94,
N° 0989/08.- corresponde desglosar de
fs. 89 a 90.-
Prospectos de fs. 73 a
84, corresponde
desglosar de fs. 73 a 76.-

E! presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizaclén antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma SAVANT PHARM S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N©
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IBUPROFENQ VL VITARUM
IBUPROFENO
Suspension 2 %

Venta libre Elaborado en Argentina
Uso pediatrico ‘

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO

¢ Qué contiene IBUPROFENO VL VITARUM?
IBUPROFENO VL VITARUM contiene 2 gramos de Ibuprofenc cada 100 ml de
suspension.

Otros compenentes de la suspensién: benzoato de sodio; sorbitol; aspartame;
acesulfame potasico; tween 80; esencia de tutti frutti liquida; colorante rejo allura;
goma xantica; glicerina destilada.

Accion
Calma el dolor, Alivia la fiebre y la inflamacién.

¢Para qué se usa IBUPROFENO VL VITARUM?

IBUPROFENO VL VITARUM se utiliza para el Alivio temporario de la fiebre,
dolores de garganta, dientes y de cabeza, para resfrios y estados gripales que
se acompanan de fiebre y/o mal estado general

£ Qué personas NO pueden recibir  BUPROFENO VL VITARUM?
No use este medicamento si usted sabe que es alérgico al ibuprofenc o a

alguno de los ingredientes de la formula.

£Qué cuidados debo tener antes de tomar IBUPROFENO VL VITARUM?
Consulte a su médico:
- Si el nifio se encuentra recibiendo otra medicacién, presentd problemas
o efectos adversos al emplear antitérmicos o antidlergicos, no obtiene

)
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Diractor Técnico
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alivio de los sintomas en el termino de un dia de tratamiento, o e doior Qki
y/o la fiebre empeoran, si el dolor de garganta es severo, Se presenta
con dolor de cabeza, fiebre erupcion de fa piel, nauseas y/o vomitos.

- Si estd deshidratado {pérdida de mucho liquido) debido a vomitos,
diarea o falta de ingesta de liguidos; si en el area dolorida hay
enrojecimiento o tumefaccion, si aparecen sintomas nuevos, consulte a
su médico antes de tomar este medicamento.

- Siusted recibe otro medicamento, esta embarazada o dando pecho a su
bebé, consulte a su meédico antes de tomar este medicamento.

- Aungue el ibuprofeno posee las mismas indicaciones que (a aspinna y el
paracetamol, nunca deben administrarse juntos. -

- No usar durante mas de 3 dias para aliviar la fiebre y § dias par el dolor

- No utilizar contra el dolor de estomago.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando IBUPROFENO VL
VITARUM?

Pueden aparecer efectos adversos no deseados causados por el

medicamento, como trastornos gastrointestinales (nauseas, vomitos, dolor de
estomago), erupcién en la piel con ronchas y/o picazon, aiteraciones
respiratorias, como dificultad para respirar, sensacion de faita de aire, vértigo y
dolor de cabeza. Raramente el tratamiento puede producir alteraciones de los
analisis laboratorio (aumento de enzimas hepaticas}, retencion de fiquidos, y
disminucién de los giébulos blancos.

Si EL DOLOR O LA FIEBRE PERSISTEN POR MAS DE 2 DIAS O EMPEORA
CONSULTE A SU MEDICO.

¢Como se usa IBUPROFENQ VL VITARUM?

Administrar de acuerdo con las indicaciones de la siguiente tabla. Es preferible
establecer la dosis de acuerdo al peso del nific, de no ser posible tomar como
referencia la edad. En ninos con probiemas gastricos se recomienda ingerir el
producto con las comidas.

DAN %AN TOS
FyRa00 SAVANT.

Q&\ CRISTIAN DAL FOBGETTO
FF Director Tacnico




:i Peso (Kilos) Edad (afios) Dosis (ml)
~ Menos de 11 Menos de 2 Consulte a su medico
ERETPYT: 223 5mi
| 16 a 21 4a5 T 7.6mi
T 2taz27 6a8 10 ml
27a32 | 9a10 |  125mi |
- Masde32 Mas de 10 15 ml

En caso necesario repetir la dosis cada 8 horas.
No administrar mas de 3 veces al dia.

“AGITESE BIEN ANTES DE USAR”

¢LQué debo hacer ante una sobredosis, o sl tomé mas cantidad de la
necesaria?

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, cancurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Unidad Toxicologica del Hospital de Nifos Dr. Ricardo Gutierrez

Tel.: (011) 49562 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas

Tel.: (011) 4654 6648

Centro Toxicolégico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

¢ Tiene usted alguna pregunta?

Ante cualquier duda o consulta puede comunicarse con LABORATORIOS
SAVANT PHARM S.A. al teléfono 0810-444-32267.

También puede hacerlo a ANMAT Responde, al teléfono 0800-333-1234.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

DAM%NTOS SWMSA
FF APUHERADD CRISTIAN DAL POGGETTO

Diractor Taanica



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

Forma de Conservacion:
Mantener a una temperatura entre 15° C y 30° C, lejos det calor y la luz solar
directa.

Elaborado por SAVANT PHARM S A,
Ruta Nacional N° 19, Km 204 ~ Cordoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristidn Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
Revision:
Lote: Vencimiento:

Presentacion:

Envases conteniendo 1 frasco x 60, 75, 90, 100, 120, 200 ml. Envases
conteniendo 30, 40, 50 y 100 frascos por 60, 75, 90, 100, 120, 200 ml para
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO




9. A D TLIL,

IBUPROFENQ YL VITARUM

IBUPROFENQ
Suspension al 2%

VENTA LIBRE Elaborade en Argentina

Contenido: 30 Frascos conteniendo 60 mi (USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO)

£ Qué contiene IBUPROFENO YL VITARUM?

IBUPROFENO VL VITARUM contiena 2 gramos de ibuprofeno cada 100 mi de
suspension.

Ofros componentes de la suspension: benzoato de sodio; soritol; aspantame;
acesulfame polasico; tween 80; esencia da tulti fruttl liquida; colorante rojo allura;
goma xantica; glicerina destilada.

2Para qué se usa {(BUPROFENO VL VITARUM?

IBUPROFENO VL VITARUM se utiliza para el Alivio temporaric de la fletve,
dolores de garganta, dientes y de cabeza, para resfrios y estados gripales que se
acompafian de fiebre y/o mal estado general.

¢Como se usa IBUPROFENO VL VITARUM?

Administrar de acuerde con las indicaciones de la sigulente tabla. Es preterible
establecar la dosis de acuerdo ai peso del nifio, de no ser posible tomar como
refarencia la edad. En nifios con problemas géstricos se racomienda ingerir ef
producto con fas comidas.
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Peso (Kilos) Edad (afios) Dosls (ml)
Menas de 11 Menos de 2 Consulte a su medico
11ai1s 2a3 5mi
16 a2t 4ab 7.6 mi
21a27 6al 10 mi
27a32 9a10 12,56 mi
Mas de 32 Mas de 10 15 mi
En caso necesario repetir la dosis cada 8 horas.
No adminisirar mds de 3 veces al dia.
“AGITESE BIEN ANTES DE USAR"

NO USE ESTE MEDICAMENTO SI USTED SABE QUE ES ALERGICO AL
IBUPROFENO O A ALGUNO DE LOS INGREDIENTES DE LA FORMULA,

Consarvaclén: Maniener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos del calory fa
luz solar directa,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
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Elaborado por SAVANT PHARM S.A,
Ruta Naclonal N? 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
‘Director Técnico: Cristidn Dal Poggetto, Farmacéutico

Espaecialidad Medicinal autarizada por al Ministerio de Salud.
Certificado N2

Revislén: _
Lote: Vencimiento:

Nota: ¢l mismo texto acompafiara la presentacién de Uso Hospitalario Exclusivo
conteniendo 30, 40, 50 y 100 frascos x 60, 75, 90, 100, 120, 200 ml.
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