Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

AT pisposiCION N° Td 71 2

BUENOS AIRES, 16 DIC 7013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009562-12-5 del Registro de
estaAdministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA S.A, solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que serd 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 (T.0. Decreto 177/93).

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92

(T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidén de Gestidn
de la Informacidn.

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

Que asimismo, dicha area informa que la indicacién, posologia, via de
administracidn, condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos se
consideran aceptables y reunen los requisitos gque contempla la norma legal
vigente,

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

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 1271/13.
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial BENGUE
CAPS y nombre/s genérico/s PARACETAMOL-IBUPROFENO, ia que serd elaborada
en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tradmite N© 1.2.1,
por GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que ﬁguraﬁ como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y_de prospecto/s
figurando como Anexo II de ia presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©...” con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 59.- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacidn de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 69.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 79.- 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 Direccién de Gestidn de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente;

cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-009562-12-5

DISPOSICION No: 7 71, 2
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ANEXQ I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT N°:97 7 1 2

Nombre comercial: BENGUE CAPS

Nombre/s genérico/s: PARACETAMOL-IBUPROFENO

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: DR. LUIS BELAUSTEGUI 2957/59, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES (LABORATORIQS FERRING S.A.).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: BENGUE CAPS.

Clasificacién ATC; MO1AES1.

Indicacién/es autorizada/s: Se usa para el alivio temporal del dolor leve a
moderado asociado a dolor de cabeza, espalda, dolores menstruales, dentales,
dolores reumaticos y musculares.

Concentracién/es: 500 MG [/ COMPRIMIDO de PARACETAMOL, 200

MG/COMPRIMIDO de IBUPROFENO.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: PARACETAMOL 500 MG/COMPRIMIDO, IBUPROFENO 200
MG/COMPRIMIDO.,

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.4 MG/COMPRIMIDO, CROSCARMIELOSA
SODICA 40 MG/COMPRIMIDO, AEROSIL 2.750 MG/COMPRIMIDO, CELLACTOSE 80
97.075 MG/CbMPRIMIDO.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, COMPRIMIDOS PARA VENTA
AL PUBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 40, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
PARA USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30,
COMPRIMIDOS PARA VENTA AL PUBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 40, 50, 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS PARA USO HOSPITALARIO.

Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA MENOR A 30°C,

Condicidn de expendio: VENTA LIBRE.

DISPOSICION No: 7 7 i 2

Dr fCARLOS CHIALE

Admtniatrador Naclonal
A N.M.AT,
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADOQO/S DE LA

ESPECIALIDAD MEDICINAL EN EL. REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT N°

7712

Dr./CARLOS CHIALE
Administrador Naclona|
ANM.AT.



PROYECTO DE ROTULO

BENGUE CAPS

IBUPROFENO 200 mg - PARACETAMOL 500 mg
(10 comprimidos)

Industria Argentina Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO

Cada comprimido de BENGUE CAPS contiene:

Ingredientes activos: Ibuprofeno 200 miligramos, Paracetamol 500 miligramos
Ingredientes inactives: Aerosil, Cellactose 80, Crosscaramelosa sddica, Estearato de
magnesio. ‘

ACCION; Se usa para e! alivio temporal de! dolor leve o moderado aseciado a dolor de
cabeza, espalda, dolores menstruales, dentales, dolores reumaticos y musculares.

Condiciones de conservacion y mantenimiento:
Conservar en su envase original, en lugar seco y al abrigo de la luz, entre 15y 30°C.

Contenido: 10 comprimidos

Nota: gual rotulo llevaran las presentaciones de 20 y 30 comprimidos siendo las
restantes, 40, 50, 100, 500 y 1000 destinadas al uso hospitaiario.

MANTENER 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

GENOMWMA LLABORATORIES ARGENTINA $.A.
Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmacéutico.

Lote:
Vencimiento:

@f&fmco DIEGC BAUERBERG
M, 15857
DIRECTO TRCNICO ! APODERADO LEGAL

GENOWMIA LABORETORIES ARGENTINA S.A-
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PROYECTO DE PROSPECTO

BENGUE CAPS
IBUPROFENO 200 mg- PARACETAMOL 500 mg
(Comprimidos})
Industria Argentina Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR Et MEDICAMENTO

/QUE CONTIENE BENGUE CAPS?
Cada comprimido contiene:
Ingredientes activos;

ibuprofeno 200,00 miligramos
Paracetamol 500,00 miligramos
ingredientes inactivos;

Aerosil 2,75 miligramos
Cellactose 80 97,075 miligramos
Crosscaramelosa sodica 40,00 miligramos
Estearato de magnesio 2,40 miligramos

ACCION: Se usa para ¢! alivio temporal del dolor {eve o moderado asociado a dolor de
cabeza, espalda, dolores menstruales, dentales, dolores reumaticos y musculares,

;PARA QUE SE USA BENGUE CAPS?

ACCION: Se usa para el alivio temporal de! dolor leve 0 moderado asociado a dolor de
cabeza, espalda, dolores menstruales, dentales, dolores reumaticos y musculares.

2 QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR BENGUE CAPS comprimidos?

NO USE este medicamento en caso de: alergia al ibuprofeno, paracetamol, aspirina u
ofros analgésicos/ antiinflamatorios; Ulcera u otras enfermedades gastrointestinales;
atteraciones de la coagulacion, tratamiento anticoagulante o diurético intensivo. No
ingerir otros productos que contengan paracetamol mientras esté en tratamiento con
BENGUE CAPS,

« No utilizar en pacientes con insuficiencia hepética severa, insuficiencia renal
grave o insuficiencia cardiaca grave.

;QUE CUIDADOS DEBQ TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

$i Ud. consume algun medicamento por enfermedad crénica, consulte a su médico
antes de utilizar BENGUE CAPS.

Si Ud. consume 3 (tres) o mas vasos de bebida alcohdlica por dia, consuite a su
médico antes de utilizar BENGUE CAPS,

Si U. esta tomando algun otro medicamenta, 0 esta embarazada o dando de mamar.
No utilice este medicamento si el envase estd ahierto o presenta marcas de
adulteracién. BENGUE CAPS no debe consumirse después de Ja fecha de
vencimiento que figura en el envase.

FARMAGE oo st aAUE1RBEHG
MM 15857
CHOESTIN TERONICO  APQDERADO LEGA!

\;-\.L.n.n&\w% AFGENTINA 8,



- QUE CLHDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY. TOMANDO ESTE
MEDICAMENTO?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamente, como por
ejemplo: Nauseas, vomitos, diarrea o constipacion, dolor abdominal, mareos, erupegicn
de la piet, disminucion en el recuento de plaguetas en el analisis de sangre.

Las reacciones adversas tales como mareos, trastornos del suefio y fatiga visual son
posibles después de la administracion de BENGUE CAPS. En caso de verse
afectados por estos sintomas, los pacientes no deben conducir o manejar maguinas.

-, COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

En adulios y adolescentes mayores de 15 afios: Temar 1 comprimido de BENGUE
CAPS cada 8 horas con agua.

Dosis maxima: 3 (tres) comprimidos por dfa repartidos cada 8 horas,

Nifios menores de 15 afios 0 adultos mayores de 65 afios, consulte a su médico.

No utilizar por més de 5 dias sin consulta médica. Si los sintomas persisten o
empeoran en 3 dias, consulte a su médico. Para minimizar los efectos secundarios, se
recomienda que los pacientes ingieran el producto durante 0 después de haber comido
algo con un vaso lleno de agua.

SOBREDOSIFICACION:
Ante la eventualidad de una intoxicaclén, concurrir al hospital mas cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologia:

» HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: Tel. (011} 4862-6666/2247
+ HOSPITAL A. POSADAS: Teléfonos (011) 4654-6648/465B-7777

» Hospital Pedro de Elizalde {ex Casa Cuna) {(011) 4300-2115

+ Centro Nacicnal de Intoxicaciones: Teléfono.: 0800-333-0160

LTIENE 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 FARMAGEUTICO

Condicicnes de conservacion y mantenimiento:

Conservar en su envase original, en lugar seco y a! abrigo de la luz, entre 15y 30°C,
Presentaciones:;

Envase conteniendo 10, 20 y 30 comprimidos, siendo las restantes, 40, 50, 100, 500y
1000 destinadas al uso hospitalario.

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.
Director Técnico: Diego Bauerbery - farmacautica,

Especialidad medicinal auiorizada por et Ministesio de Salud
Certificado N°;

Fecha de Gltima revisidn del prospecio autorizado por Ja ANMAT

2

FARMACELTIGN SN0 BAUERBERG
4N 13857

DRECTOR THRCNICO APODERADOLEGAL
GEMUMMA LABORETOREE ENTINA S.A
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-009562-12-5
Ei Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicién
IN° z ; ! 2, y de acuerdc a lo solicitado en el tipo de Tramite N°©
1.2.1., por GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: BENGUE CAPS
Nombre/s genérico/s: PARACETAMOL-IBUPRQOFENO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: DR. LUIS BELAUSTEGUI 2957/59, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES (LABORATORIOS FERRING S.A.).
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: BENGUE CAPS.

Clasificacién ATC: MO1AESG1.
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Indicacion/es autorizada/s: Se usa para el alivio temporal del dolor leve a
moderado asociado a dolor de cabeza, espalda, dolores menstruales, dentales,
dolores reumaticos y musculares,
Concentracidn/es: 500 MG [/ COMPRIMIDO de PARACETAMOL, 200
MG/COMPRIMIDO de IBUPROFENQ.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
Genérico/s: PARACETAMOL 500 MG/COMPRIMIDO, IBUPROFENO 200
MG/COMPRIMIDO.,
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.4 MG/COMPRIMIDO,
CROSCARMELOSA SODICA 40 MG/COMPRIMIDO, AEROSIL 2.750
MG/COMPRIMIDO, CELLACTOSE 80 97.075 MG/COMPRIMIDO.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, COMPRIMIDOS PARA VENTA
AL PUBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 40, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
PARA USO HOSPITALARIO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30,
COMPRIMIDOS PARA VENTA AL PUBLICO Y ENVASES CONTENIENDO 40, 50,
100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS PARA USO HOSPITALARIO.

Periodo de vida (til: 36 MESES
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Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA MENOR A 30°C,
Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. el Certificado NO©

f
g i z :3 ;i I. , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes

o VEDIC 0

de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 7 7 1%

Dr CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT.
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