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Disposicién
Numero: DI-2018-2571-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000315-16-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000315-16-5 del Registro de esta AI?MINISTRACIC)N
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BAYER S.A. solicita se autorice la inscripcién 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 comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 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) emitié6 los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas dreas 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 realizaréd/n la
elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos
efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL 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 los Decretos Nros. 1490/92 y101del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BAYER S.A. lai mscripcidn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial BAYDOL MUJER RAPIDA
ACCION y nombre/s genérico/s IBUPROFENO, la que serd elaborada en la Republica Argentina de
acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segin lo
solicitado por la firma BAYER 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 PROSPECTO PARA VENTA LIBRE VERSIONO02.PDF /0 -
11/05/2018 13:16:41, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO03.PDF /0 -
11/05/2018 13:16:41, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO  VERSIONO2.PDF /0 -
11/05/2018 13:16:4.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera 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 caracter previo a la comercializacién dela especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicidn, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

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

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

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000315-16-5
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PROYECTO DE PROSPECTO/ROTULO

BAYDOL MUJER ® Rapida Acciéh
IBUPROFENO 400 mg
Capsula blanda

Venta libre Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

£ Qusé contiene BAYDOL MUJER ® Rapida Accién?

Cada capsula contiene: como ingrediente activo, 400 miligramos de Ibuprofeno; e ingredientes no
activos polietilenglicol 600, hidréxido de potasio, agua purificada, gelatina, solucién de sorbitol,
colorante amarilio de quinolina (Cl 47005), colorante azul brillante (Cl 42090).

ACCION

Analgésico (calma el dolor), Antifebril (baja la fiebre) y Antiinflamatorio (reduce la inflamacion).

¢Para qué se usa BAYDOL MUJER ® Rapida Accion?

Para el alivio temporario de dolores de espalda, musculares, articulares y menstruales.

¢ Qué personas no pueden recibir BAYDOL MUJER ® Rapida Accion?

No use BAYDOL MUJER ® Réapida Accién capsulas blandas si:

- Es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros antiinflamatorios similares o a otros ingredientes del
producto (si tiene antecedentes de asma ¢ rinitis).

- Ha padecido reacciones alérgicas severas luego de la ingesta de aspirina u otros
antiinflamatorios.

- Tiene o ha tenido Ulcera o hemorragia en el estdmago, sangrado gastrointestinal o perforacion.

- Tiene o ha tenido enfermedades inflamatorias intestinales.

- Esta tomando otros productos conteniendo ibuprofeno u otros antiinflamatorios.
- Padece de enfermedad del higado, rifiones o corazon.

- Nifios menores de 12 afios de edad. |

¢Qué cuidados debo tener antes de tomar BAYDOL MUJER ® Rapida Accion?

Debe ser tomada la menor dosis por el periodo de tiempo mas corto necesario para aliviar sus
sintomas. Este producto no debe ser usado para dolores abdominales.

Tenga especial precaucion y consulte con su médico antes de tomar este medicamento si:

- Es mayor de 65 arios

PLB_Baydol Mujer RA_ CCDS 1 Péagina 1 de 3
Pagina 1 de 3

——

506, ol Decreto " 2628/2002 y el Decrelo N° 2832003~




- Tiene probiemas circulatorios.
- Tiene antecedentes de hipertensién arterial.

- Tiene problemas de estdmago (ardor estomacal, acidez).

Si usted recibe algin otro medicamento, esta embarazada o dando el pecho a su bebsé,

consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

¢ Como se usa BAYDOL MUJER ® Répida Accién?

Via de administracion oral.

Adultos y mayores de 12 afios: 1 capsula cada 6 u 8 horas. Mientras los sintomas persistan, el
intervalo minimo entre dosis puede ser de 6 horas, sin exceder la dosis maxima de 3 capsulas de
400 mg (1200 mg/ dia). Tomar preferentemente después de las comidas. ,

No tomar por mas de 5 dias para el dolor o 3 para la fiebre. Si los sintomas persisten o empeoran

por mas de 48/72 horas consulte a su médico. No usar en nifios menores de 12 aiios.

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando BAYDOL MUJER ® Rapida Accién?

Suspenda su uso y consulte a su médico inmediatamente si:

- Experimenta alergias y reacciones en la piel, como erupcion en la piel y picazén, que puede
acompafarse de dificultad para respirar, hinchazén de labios, lengua, garganta o cara.

- Experimenta empeoramiento de asma. '

- Experimenta toxicidad gastrointestinal, sangrado o ulceracion.

- Si usted consume 3 (tres) o mas vasos diarios de bebida alcohodlica consulte a su médico antes
de tomar este medicamento.

Este medicamento puede producir nauseas, acidez, dolor estomacal, sintomas en el transito

intestinal. Si ocurre esto o experimenta cualquier otra reaccion, consulte a su médico y suspenda

Su uso.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la necesaria?

Llame por teléfono a un ‘Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica.

¢ Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez TE: (011)4962-6666 6 4962-2247.

e Hospital A Posadas TE: (011) 4654-6648 6 4658-7777. |

¢ Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

Conservar a temperatura ambiente inferior a 25° C. No almacenar en heladera. Proteger de la luz
solar directa.

No utilice este medicamento luego de la fecha de vencimiento.
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

¢Tiene usted alguna pregunta?
Llame sin cargo al 0800 888 8020 de lunes a viernes de 9 a 16 h, o al servicio ANMAT responde
0800 333 1234.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Pais de procedencia: Espafia.

Lugar de elaboracion: Francisco Alonso N°7, Poligono Industrial Santa Rosa, Alcala de Henares
28806 Madrid, Espania.

Lugar de acondicionamiento primario y secundario: Calle 3 y del Canal y Calle 8 entre 3 y 5,
Parque Industrial Pilar, Prov. de Buenos Aires, por Bayer S.A.

Distribuido por Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652, (B1605EHD), Munro, Prov. de Bs. As.,
Argentina.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, certificado N°

Fecha de Ultima revision:

Lote:

Vence:

Presentaciones: Envases conteniendo 10 o 20 capsulas blandas.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
? b |
7& anMmat |
l‘
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Bayer S.A. ROLE José Luis
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

BAYDOL MUJER ® Rapida Accién

IBUPROFENO 400 mg

Contenido por envase primario: 10 capsulas blandas.
Cada capsula blanda contiene: ibuprofeno 400 mg

Via oral. Industria Argentina. Venta libre - Certificado N°
Lote:

Vence:

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Distribuido por Bayer S.A

CHIALE Carlos Alberto
? CUIL 20120911113
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PROYECTO DE PROSPECTO/ROTULO

BAYDOL MUJER ® Rapida Accién
IBUPROFENO 400 mg
Capsula blanda

Venta libre Industria Argentina
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢ Qué contiene BAYDOL MUJER ® Rapida Accion?

Cada capsula contiene: como ingrediente activo, 400 miligramos de ibuprofeno; e ingredientes no
activos polietilengticol 600, hidréxido de potasio, agua purificada, gelatina, solucion de sorbitol,
colorante amarilio de quinolina (Ci 47005), colorante azul brillante (Cl 42090).

ACCION

Analgésico (calma el dolor), Antifebril (baja la fiebre) y Antiinflamatorio (reduce la inflamacion).

¢Para qué se usa BAYDOL MUJER ® Répida Accién?

Para el alivio temporario de dolores de espaida, musculares, articulares y menstruales.

¢Qué personas no pueden recibir BAYDOL MUJER ® Répida Accion?

No use BAYDOL MUJER ® Rapida Accién capsulas blandas si:

- Es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros antiinflamatorios similares o a otros ingredientes del
producto (si tiene antecedentes de asma o rinitis).

- Ha padecido reacciones alérgicas severas luego de la ingesta de aspirina u otros

antiinflamatorios.
- Tiene o ha tenido tlcera o hemorragia en el estémago, sangrado gastrointestinal o perforacion.
- Tiene o ha tenido enfermedades inflamatorias intestinales.
- Esta tomando otros productos conteniendo ibuprofeno u otros antiinflamatorios.
- Padece de enfermedad del higado, rifiones o corazon.
- Nifios menores de 12 afios de edad.

¢Qué cuidados debo tener antes de tomar BAYDOL MUJER ® Rapida Accion?

Debe ser tomada la menor dosis por el periodo de tiempo mas corto necesario para aliviar sus
sintomas. Este producto no debe ser usado para dolores abdominales.

Tenga especial precaucion y consulte con su médico antes de tomar este medicamento si:

- Es mayor de 65 afios
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- Tiene problemas circulatorios.
- Tiene antecedentes de hipertension arterial.
- Tiene problemas de estdbmago (ardor estomacal, acidez).

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

consuite a su médico antes de tomar este medicamento.

¢CAomo se usa BAYDOL MUJER ® Rapida Accion?

Via de administracion oral.

Adultos y mayores de 12 afios: 1 cépsula cada 6 u 8 horas. Mientras los sintomas persistan, el
intervalo minimo entre dosis puede ser de 6 horas, sin exceder la dosis maxima de 3 capsulas de
400 mg (1200 mg/ dia). Tomar preferentemente después de las comidas.

No tomar por mas de 5 dias para el dolor o 3 para la fiebre. Si los sintomas persisten o empeoran

por mas de 48/72 horas consulte a su médico. No usar en nifios menores de 12 afios.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando BAYDOL MUJER ® Rapida Accion?

Suspenda su uso y consulte a su médico inmediatamente si:

- Experimenta alergias y reacciones en la piel, como erupcion en la piel y picazén, que puede
acompafiarse de dificultad para respirar, hinchazén de labios, lengua, garganta o cara.

- Experimenta empeoramiento de asma.

- Experimenta toxicidad gastrointestinal, sangrado o ulceracion.

- Siusted consume 3 (tres) 0 mas vasos diarios de bebida alcohdlica consulte a su médico antes
de tomar este medicamento.

Este medicamento puede producir nauseas, acidez, dolor estomacal, sintomas en el transito

intestinal. Si ocurre esto o experimenta cualquier otra reaccidn, consulte a su médico y suspenda

Su uso.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la necesaria?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica.

* Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez TE: (011)4962-6666 6 4962-2247.

+ Hospital A Posadas TE: (011) 4654-6648 6 4658-7777.

+ Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555.

Conservar a temperatura ambiente inferior a 25° C. No almacenar en heladera. Proteger de la luz
solar directa.

No utilice este medicamento luego de la fecha de vencimiento.
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

¢ Tiene usted alguna pregunta?
Llame sin cargo al 0800 888 8020 de lunes a viernes de 9 a 16 h, o al servicio ANMAT responde
0800 333 1234.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Pais de procedencia: Espana.

Lugar de elaboracion: Francisco Alonso N°7, Poligono Industrial Santa Rosa, Alcala de Henares
28806 Madrid, Espafia.

Lugar de acondicionamiento primario y secundario: Calle 3 y del Canal y Calle 8 entre 3 y 5,
Parque Industrial Pilar, Prov. de Buenos Aires, por Bayer S.A.

Distribuido por Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652, (B1605SEHD), Munro, Prov. de Bs. As.,
Argentina.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, certificado N°

Fecha de Ultima revision:

Lote:

Vence:

Presentaciones: Envases conteniendo 10 o 20 capsulas blandas.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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2018 - ARQ DFL CENTENARIO DF LA REFORMA UNIVERSITARIA

O‘ " ' ‘O : Sacretaria de Q Ministerio de Salud y Desarrolio Social
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Shergndnd v Teroinds

SOROS,

Buenos Aires, 13 DE DICIEMBRE DE 2018.-
DISPOSICION N° 2571

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58870

El Administrador Nacional de la Administracién 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
Razdn Social: BAYER S.A.

N© de Legajo de la empresa: 6640

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BAYDOL MUJER RAPIDA ACCION
Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO
Concentracion: 400 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA BLANDA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar ~ Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centratl
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{CLO93AAP), CABA {C12648AD), CABA (C1101AAA), CABA {CIO87AAL, CABA {C1OB4AAD), CABA
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O‘ " l l Ot : Secretaria de % Ministerio de Salud v Desserollo Socisl

ehirisiaion Nocsos! e Madkon Gobierno de Salud Presidencia de la Nacidn
Prrwdrdoy b Medn

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
IBUPROFENO 400 mg

Excipiente (s)

POLIETILENGLICOL 600 240 mg SUSPENSION

HIDROXIDO DE POTASIO 34,4 mg SUSPENSION

AGUA PURIFICADA 45,6 mg SUSPENSION

GELATINA 168,5 mg CAPSULA ]

SOLUCION DE SORBITOL 82,3 mg CAPSULA

COLORANTE AMARILLO DE QUINOLINA (CI 47005) 0,185 mg CAPSULA
COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 0,0004 mg CAPSULA

AGUA PURIFICADA 21,7 mg CAPSULA

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC
Contenido por envase primario: 10 CAPSULAS BLANDAS.
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 10 O 20 CAPSULAS
BLANDAS.,

Presentaciones: 10, 20

Periodo de vida atil: 24 MESES

Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 25° C

Otras condiciones de conservacién: NO ALMACENAR EN HELADERA.
PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIRECTA.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Tel, {+54-11) 4340-0800 ~ nttp://www.anmat.gov.ar - Repliblica Argentina

Praductos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrang 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6657671 A de Mayo 869
{C1083AAPY, CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {CI087AALY, CABA {CLOB4AAD), CABA
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o‘ I l ' ‘O Secretaria de Ministerio de Sslud y Desarrolio Sg)ciai
; Msddonat do Mectomranics, Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién
Alfegtos. y-Taenobgn. Mecnn

Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Cddigo ATC: MO1AEO1

Accidn terapéutica: Analgésico (calma el dolor), Antifebril (baja la fiebre) y
Antiinflamatorio (reduce la inflamacién).

Via/s de administracidon: ORAL

Indicaciones: Para el alivio temporario de dolores de espalda, musculares,
articulares y 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 Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

BERLIMED S.A. BPF EX/072HVI C/FRANCISCO ALONSO - MADRID ESPANA (REINO DE
N°7, POLIGONO ESPANA)
INDUSTRIAL SANTA

ROSA, ALCALA DE
HENARES, 28806
MADRID, ESPANA

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

BAYER S.A. 0467/16 CALLE 3 Y DEL CANAL Y | PILAR - REPUBLICA
CALLE 8 ENTRE 3 Y 5, BUENOS ARGENTINA
PARQUE INDUSTRIAL AIRES
PILAR

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Ndmero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais

planta

autorizante y/o BPF

Tel, {(+54-11) 4340-0B00 - hitp//www.anmat.gov,ar - Repiblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing 6657671 Ay de Mayo 869
{CLO93AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA [CLO87AATY, CABA {C10848AD), CABA
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2018 - ANQ DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSTTS

O' 'I ' l Ot :: Secretaria de e Ministerio de Salud y Desarrolio Sociat

Ao Nociondl o Medionmentas Gobierno de Salud Presidencia de fa Nacién
AReraros v TR Meson

BAYER S.A. 0467/16 CALLE 3 Y DEL CANALY | PILAR - REPUBLICA
CALLE B ENTRE 3 Y 5, BUENOS ARGENTINA
PARQUE INDUSTRIAL AIRES
PILAR

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000315-16-5

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Productos Médicos INAME INAL

A Sede Alsina Sede Central
Av, Beigrana 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1092AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C11018AA), CABA {CIOB7AALY, CABA (CLOB4AAD), CABA
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