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Disposicion
Nimero: DI-2018-2718-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000455-15-0

VISTO el Expediente N°  1-0047-2000-000455-15-0 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma PFIZER SRL 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 seré elaborada en la
Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar autorizado para su consumo
publico en al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993).

Que las actividades de elaboracién 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.o. 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) emiti6 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 inscripcién 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 realizara/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 intervencién de su
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 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 PFIZER SRL la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial DRISTAN COMPUESTO y
nombre/s genérico/’s CLORFENAMINA MALEATO - PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA

CLORHIDRATO , la que serd elaborada en la Repiblica Argentina de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segin lo solicitado por la firma
PFIZER SRL.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denomingdos: PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO5.PDF / 0 - 12/03/2018 16:27:03,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONOS.PDF / 0 - 22/05/2018 16:15:02,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION06.PDF / 0 - 22/05/2018 16:15:02 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos 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.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién 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 sera
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 disposicién 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° 1-0047-2000-000455-15-0
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@ PROYECTO DE PROSPECTO DRISTAN COMPUESTO -
PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA - CLORFENIRAMINA-COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

DRISTAN COMPUESTO
PARACETAMOL 500 mg - PSEUDOEFEDRINA 30 mg- CLORFENIRAMINA 2 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta bajo receta Industria Argentina

LEA ATENTAMENTE ESTE PROSPECTO ANTES DE COMENZAR A CONSUMIR EL
PRODUCTO

COMPOSICION
Cada comprimido recubierto contiene:

Ingredientes activos: Paracetamol 500 mg como Paracetamol CD90, Pseudoefedrina
Clorhidrato 30 mg, Clorfenamina Maleato 2 mg. Ingredientes inactivos: Croscarmelosa
Sodica 17 mg, Didxido de Silicio Coloidal 17 mg, Lactosa Monohidrato 134,5 mg,
Celulosa Microcristalina 85 mg, Estearato de Magnesio 8,5 mg, Colorante Opadry II
Translucent 85f19193 25 mg, Azul Brillante 4,02, Diéxido de Titanio 1,0 mg,
Metilparabeno Sodico 0,14 mg, Silicato de Aluminio potdsico/Diéxido de Titanio 5,25
mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 8,75 mg, Polietilenglicol 6000 0,88 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Analgésico, antifebril, antihistaminico, descongestivo nasal.

INDICACIONES

Dristan Compuesto esta indicado para el alivio sintomatico temporal de los estados
gripales que cursen con congestibn nasal o sinusal, rinorrea, fiebre y dolores
corporales, asi como para el resfrio comun vy la rinitis alérgica.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Farmacodinamia

El Paracetamol es un analgésico y antipirético de eficacia clinica similar a la de los
AINES, pero ineficaz como antiinflamatorio. Acta a nivel del Sistema Nervioso Central
y en menor grado, bloqueando la generacién del impulso doloroso a nivel periférico.
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@ PROYECTO DE PROSPECTO DRISTAN COMPUESTO -
PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA - CLORFENIRAMINA-COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Ejerceria su accion inhibiendo la sintesis de prostaglandinas mediante el bloqueo de la
ciclooxigenasa en el Sistema Nervioso Central, lo que genera el aumento en el umbral
de dolor. La accién antipirética estd relacionada con la inhibicidn de la sintesis de

prostaglandinas en el hipotalamo.

La Pseudoefedrina es un agente simpaticomimético con efectos sobre los
receptores alfa adrenérgicos de la mucosa del tracto respiratorio, produciendo una
vasoconstriccion. Contrae las membranas mucosas nasales inflamadas, reduce la
hiperemia tisular, el edema y la congestién nasal, aumentando la permeabilidad de las
vias respiratorias, aliviando los sintomas de congestién nasal. Estos efectos,
posiblemente también se producirian sobre otros tejidos: trompa de Eustaquio, lo que
produciria un equilibrio de la presién del oido medio.

La Clorfeniramina, es un agente antihistaminico derivado de la propilamina, cuyo
mecanismo de accidn es bloquear selectivamente los receptores Hi periféricos, lo
que produce la inhibicion de la accién de la histamina. También tiene acciones
antimuscarinicas (con efectos secantes en la mucosa oral) y sedativos (por accionar a
nivel de los receptores H1 cerebrales).

Farmacocinética

El Paracetamol por via oral, tiene una biodisponibilidad del 75-85. Se absorbe amplia y
rapidamente, alcanzando concentraciones plasméticas méximas entre 30 minutos y dos
horas. Tiene escasa union a proteinas plasméticas (s6lo en un 10 %). El tiempo hasta que
alcanza el efecto méximo es entre 1 a 3 horas, con una duracién del mismo de 3 a 4
horas. Vida media plasmética de 2 a 2 horas y media.

Se metaboliza fundamentalmente en el higado (90-95 %), con una cinética lineal, hasta
dosis de 2 gramos. Aproximadamente el 25% del paracetamol es metabolizado en un
primer paso hepatico. Los dos metabolitos principales identificable se la orina son el &cido
glucurénico congujado y sulfato conjugado, siendo ambos metabolitos inactivos. El
paracetamol es eliminado en la orina, excretdndose solo un 3% como droga inalterada, y
el resto en forma de sus metabolitos inactivos.

La vida media de eliminacion es de 1,5 a 3 horas (aumenta en caso de sobredosis Yy en
pacientes con insuficiencia hepatica, ancianos y nifios). Dosis elevadas pueden saturar los
mecanismos habituales de metabolizacion hepética, lo que hace que se utilicen vu’asv
metabdlicas alternativas que dan lugar a metabolitos hepatotoxicos y posiblemente
nefrotoxicos por agotamiento de glutatién.
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@ PROYECTO DE PROSPECTO DRISTAN COMPUESTC -
PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA - CLORFENIRAMINA-COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

La Pseudoefedrina: después de la administracién oral, la droga es rapida ¥
completamente absorbida en el tracto gastrointestinal, sufre una metabolizacién
parcial a nivel hepdtico, donde es transformada en metabolito N-
demetilacién. La droga y su metabolito son excretados por via urinaria,
siendo excretada sin modificacién del 55% al 75% de la dosis
administrada. Tiene una vida media de eliminacién de aproximadamente 5-8
horas (en un ph urinario de alrededor de 6). Es rapidamente distribuida a través del
cuerpo; su volumen de distribucidon es de 2 a 3 Il/kg. Comienza a actuar en 30
minutos y, luego de la administracién oral de una dosis de 60 mg se evidencia una
accién descongestionante nasal por un lapso de 4-6 horas de duracién. Se considera
que la Pseudoefedrina Sulfato atraviesa la barrera hematoencefalica. También puede

aparecer en leche materna.

Para la Clorfeniramina, el pico de absorcion, luego de su administracién oral, ocurre
dentro de la media hora, mientras que los niveles pico de concentracion se
encuentran aproximadamente dentro de las 2 horas. Es ampliamente distribuida a
través de los tejidos corporales. Experimenta un extenso efecto de primer paso
hepatico. Aproximadamente un 50 % de la dosis es excretado en 12 horas, siendo del
3 al 18 % de manera inalterada. La vida media de eliminacion es de
aproximadamente 20 horas.

POSOLOGIA

Adultos y mayores de 12 afios: 1 a 2 comprimidos cada 4 é 6 horas. Dosis maxima: 8
comprimidos por dia (no se debe superar la dosis de 240 mg de Pseudoefedrina
por dia ni los 4 g de paracetamol por dia; dosis maxima diaria de clorfeniramina: 24
mg). No se debe utilizar este medicamento por mas de 5 dias para el alivio de los
sintomas. Evitar la toma de este medicamento antes de acostarse.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes menores de 12 afios. Hipersensibilidad al Paracetamol, a la Pseudoefedrina,
a la Clorfeniramina, o a otros componentes de la férmula. Pacientes con antecedentes
de sindrome de poliposis nasal, angioedema, broncoespasmo, o manifestaciones
alérgicas inducidos por aspirina u otros antiinflamatorios no esteroides.

Ulcera gastroduodenal activa, insuficiencia hepética severa, insuficiencia renal severa.

Pacientes bajo tratamiento con inhibidores de Ia MAO, o dentro de los 14 dias
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Pégina 3 de 8




@ PROYECTO DE PROSPECTO  DRISTAN COMPUESTO -
PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA - CLORFENIRAMINA-COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

de haberse interrumpido su administracién. Pacientes con glaucoma de angulo
estrecho, retencién urinaria por trastornos prostaticos, cardiopatias, hipertensién

grave, enfermedad coronaria grave, taquiarritmias e hipertiroidismo.

Embarazo y lactancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se aconseja no administrar Dristan Compuesto a pacientes con antecedentes de
Ulcera péptica o hemorragia digestiva.

No administrar Dristan Compuesto a pacientes mayores de 40 afios que presenten
hipertension arterial o alteraciones cardiovasculares. Administrar con precaucién a
pacientes con obstruccion pilérica, hipertrofia prostdtica y diabetes mellitus. En
pacientes de edad avanzada es probable que aparezcan mareos, sedacion,
confusion e hipotensién. La administracién con otros simpaticomiméticos
(descongestivos nasales, anorexigenos o psicoestimulantes del tipo de las
anfetaminas), u otros antihistaminicos, debe ser realizada con prudencia. lLos
conductores de automéviles o de maquinas potencialmente peligrosas deberdn
evitar su ingestion pues puede producir somnolencia en pacientes particularmente
sensibles. Es conveniente no ingerir alcohol durante el tratamiento con este
medicamento. |

Dristan Compuesto no debe tomarse por mas de 5 dias.

En alcohdlicos crénicos, no administrar mas de 2 gramos por dia. El consumo
“concomitante de alcohol con este medicamento puede provocar dafio hepatico.

Se recomienda precaucién en pacientes asméticos con sensibilidad a AAS, por reaccion
cruzada con el paracetamol, ya que se han descripto broncoespasmos.

Evitar el uso concomitante en altas dosis con anticonvulsivantes, porque se potencia la
hepatotoxicidad y disminuye la biodisponibilidad del paracetamol.

Raramente se han reportado escotomas, alteracién en la visién de los colores y/o
vision borrosa o disminuida. Ante el desarrollo de estas alteraciones se debe
discontinuar el uso de Dristan Compuesto y realizar un examen oftalmoldgico que
incluya un campo visual central y evaluacién de la visién de los colores,

Puede producir alteraciones en los niveles de transaminasas. Si las alteraciones en
las pruebas de la funcién hepatica persisten o empeoran, se desarrollan signos y
sintomas compatibles con alteraciones hepdticas, o si aparecen manifestaciones

Paginad de 8

Pagina4 de 8
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PARACETAMOL ~ PSEUDOEFEDRINA - CLORFENIRAMINA-COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

sistémicas (por ejemplo: eosinofilia, rash, etc.), Dristan Compuesto debe ser
discontinuado. Raramente se ha reportado hepatotoxicidad grave.

Uso en ancianos: No se requieren ajustes especiales de la dosificacion en este
grupo etario, a menos que haya un deterioro de la funcién hepética o renal, en
tales casos la dosis debe ser evaluada en forma individual y por el profesional

médico.

Uso en pediatria: Se encuentra contraindicada la utilizacién de Dristan Compuesto
en pacientes menores de 12 afios.

El Paracetamol puede causar reacciones cuténeas severas. Si aparecen reacciones en la
piel como enrojecimiento, ampollas o rash, interrumpir el tratamiento con Dristan
Compuesto y concurrir inmediatamente al médico.

Si luego del tiempo recomendado de uso, los sintomas persisten, se recomienda
consultar con profesional médico.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Se encuentra contraindicado el uso de Dristan Compuesto durante el embarazo y
el periodo de lactancia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Por el contenido en Paracetamol, Dristan Compuesto, puede potenciar el efecto
hepatotdxico producido por otros medicamentos como los anticonvulsivantes, por el
consumo de alcohol, o por medicamentos inductores de enzimas hepaticas.

El consumo de altas dosis de Paracetamol puede potenciar los efectos de algunos
anticoagulantes; se recomienda ajustar la dosis de anticoagulantes.

Por presentar Clorfeniramina, la asociacidon con otros antihistaminicos H1 podria
aumentar el riesgo de aparicién de sedacién o de efectos anticolinérgicos. Se
recomienda consultar con el médico previo a la utilizacién del producto si se encuentra
recibiendo medicacién sedativa o tranquilizantes, ya que puede aumentar el riesgo de
sedacion.

Los simpaticomiméticos (como la Pseudoefedrina) pueden disminuir los efectos
antihipertensivos de la metildopa, la reserpina y la guanetidina e invertir parcialmente
la accion hipotensora de los betabloqueantes. El empleo de Dristan Compuesto junto
con otros  simpaticomiméticos  (descongestivos nasales, anorexigenos o

psicoestimulantes del tipo de las anfetaminas), antidepresivos triciclicos o IMAO
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PROYECTO DE PROSPECTO DRISTAN COMPUESTO -
PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA - CLORFENIRAMINA-COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

puede producir una elevacion de la presién arterial. Debido a la accién prolongada de
los IMAO, esta interaccién es posible hasta 14 dias después de interrumpida la
administracion de IMAO. Se debe consultar con el médico antes de consumir éste
producto si se encuentra recibiendo o ha recibido recientemente medicacién

antihipertensiva o drogas simpaticomiméticas.

Cuando se administra Pseudoefedrina concomitantemente con digital puede
estimular la actividad de los marcapasos ectdpicos. Los antidcidos aumentan la tasa
de absorcion de la Pseudoefedrina, en tanto que el caolin la disminuye. La
administracién concomitante de anestésicos voldtiles halogenados aumenta el riesgo

de hipertension perioperatoria.

Interacciones con las pruebas de laboratorio: Suspender la administraciéon de
antihistaminicos aproximadamente 4 dias antes de realizar pruebas de
sensibilizacion cutdnea, ya que estos farmacos pueden impedir o disminuir la
apariciébn de reacciones que, de otro modo, serian positivas. El efecto de los
anticoagulantes orales puede ser inhibido por los antihistaminicos.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos que pueden aparecer durante el tratamiento con Dristan
Compuesto son:

Los mas frecuentes son los gastrointestinales. Ocasionales (de 1 a 3%): nduseas,
sequedad de boca, diarrea, vomitos, hepatitis, ictericia, alteraciones de las pruebas
de la funcién hepatica, constipacion.

Sistema Nervioso Central. Ocasionales: mareos, somnolencia, cefaleas,
nerviosismo, dificultad de concentracién, sedacién. Hiperactividad psicomotora.
Raros: depresidn, insomnio, confusién, labilidad emocional, excitabilidad.

Dermatolégicos. Ocasionales: rash y prurito. Reacciones de fotosensibilidad. Muy
Raros: erupciones vesiculoampollosas, urticaria, eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson, alopecia.

Hematolégicos. Raros: neutropenia, agranulocitosis, anemia apldsica, anemia
hemolitica, trombocitopenia.

Del sistema inmune. Shock anafilictico, hipersensibilidad

Cardiovasculares. Raros: Bradicardia, extrasistoles palpitaciones, taquicardia,

aumento de la presién arterial.
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Alérgicos: hipersensibilidad, anafilaxia y broncoespasmo.
Renales. Retencion urinaria, disuria.

Oculares, Vision borrosa, alteraciones visuales.

Misceldneos. Raros: sequedad de boca y ojos, fatiga, malestar.

Los simpaticomiméticos en sujetos predispuestos, pueden provocar
excepcionalmente sintomas de excitacién central, alucinaciones y convulsiones o
colapso cardiovascular con hipotensién.

SOBREDOSIFICACION

Los sintomas mds frecuentemente informados en los casos de sobredosis incluyen
dolor abdominal, nduseas, vomitos, diarrea, signos de hepatotoxicidad, letargo vy
mareos, cefaleas, depresion del SNC, coma, insuficiencia renal aguda, necrosis
tubular renal, apnea, toxicidad cardiovascular, hipertension, convulsiones, ansiedad y
crisis hipertensivas, sedacién, mareo, ataxia, tinnitus, visién borrosa, alteracién del
estado de alerta, cianosis e hipotension, sudoracién, vértigo y actfenos, sequedad
bucal, nasal y de garganta. Bradicardia, taquicardia y palpitaciones. Insomnio,
irritabilidad, nerviosismo y cansancio.

Ante cualquier caso de sobredosificacion se debe recibir asistencia médica.

Orientativamente se aconseja realizar lavado gastrico o induccién del vémito y
medidas sintomaticas de apoyo.

Para la intoxicacion por paracetamol es necesario el tratamiento inmediato con carbén
activado para reducir la absorcion dentro de la primera hora de ingesta de la
sobredosis, tratamiento con acetilcisteina o metionina como antidotos, incluso cuando
se sospecha la posible ingestiéon y dosajes de paracetamol en plasma durante las 4
horas siguientes a la ingestion, para determinar el riesgo de dafio hepatico.

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

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Para mayor informacién respecto al producto, comunicarse al teléfono (011) 4788-7000
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CONSERVACION

Conservar en lugar seco, a.temperatura no superior a 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

ESTE PRODUCTO PRODUCE DOPING DEPORTIVO (LEY 24819).

PRESENTACIONES
Dristan Compuesto se presenta en envases que contienen.
e 1 BLISTER DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

2 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CADA UNO

Elaborado por Pfizer S.R.L., Carlos Berg 3669, Buenos Aires, C1437BEM, Argentina.
Directora técnica: Farmacéutica Sandra Beatriz Maza.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N°© ___
Fecha de la Gltima revisiéon:

Pfizer Consumer Healthcare

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
; 5
7& anmat
L4

Pfizer S.R.L.
CUIT 30503518518
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PROYECTO DE ROTULO - Envase Primario DRISTAN COMPUESTC -
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

DRISTAN COMPUESTO
PARACETAMOL 500 mg- PSEUDOEFEDRINA 30 mg- CLORFENIRAMINA 2 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Lote:

Vencimiento:

PFIZER

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
; 5 |
7‘i anmaot

Pfizer S.R.L.
CUIT 30503518518
Gerencia Piginalde1l
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DRISTAN COMPUESTO
PARACETAMOL 500 mg ~ PSEUDOEFEDRINA 30 mg- CLORFENIRAMINA 2 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Lote:
Vencimiento:
Venta bajo receta

Industria Argentina

LEA CUIDADOSAMENTE ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO
COMPOSICION
Cada comprimido recubierto contiene:

Ingredientes activos: Paracetamol 500 mg como Paracetamol CD90, Pseudoefedrina
Clorhidrato 30 mg, Clorfenamina Maleato 2 mag. Ingredientes inactivos: Croscarmelosa
Sédica 17 mg, Didxido de Silicio Coloidal 17 mg, Lactosa Monohidrato 134,5 mg,
Celulosa Microcristalina 85 mg, Estearato de Magnesio 8,5 mg, Colorante Opadry 11
Translucent 85f19193 25 mg, Azul Brillante 4,02, Diéxido de Titanio 1,0 mg,
Metilparabeno Sodico 0,14 mg, Silicato de Aluminio potésico/Diéxido de Titanio 5,25 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa 8,75 mg, Polietilenglicol 6000 0,88 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Analgésico, antifebril, antihistaminico, descongestivo nasal.

INDICACIONES

Dristan Compuesto estd indicado para el alivio sintomdatico temporal de los estados
gripales que cursen con congestidn nasal o sinusal, rinorrea, fiebre y dolores corporaies,
asi como para el resfrio comun y la rinitis alérgica.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
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@ PROYECTO DE ROTULO DRISTAN COMPUESTO -
~COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/0 FARMACEUTICO

PRESENTACION: Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

Elaborado por Pfizer S.R.L., Carlos Berg 3669, Buenos Aires, C1437BEM, Argentina.
Directora técnica: Farmacéutica Sandra Beatriz Maza.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N© ___

Pfizer Consumer Healthcare

Mismos textos se repiten para envases conteniendo 20 comprimidos recubiertos.

CHIALE Carlos Alberto
. CUIL 20120911113
j b |
7& anmat

Pfizer S.R.L.
CUIT 30503518518
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26 de diciembre de 2018

DISPOSICION N° 2718

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

CERTIFICADO N° 58880

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000455-15-0

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

CLORFENAMINA MALEATO 2 mg - PARACETAMOL 500 mg - PSEUDOEFEDRINA 654771
CLORHIDRATO 30 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO :

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelen

,‘ CUIL 27319639956
4

anMmat

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  PAgIfaiPHEAS), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA




Adinisiacion Nacionsd de Medommeios,

2018 - ANO DEL CENTENARIC DE LA REFORMA UNIVERSITARIA

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

O ' ” ' ‘ O t l; Secretaria de @ Ministerio de Sajud y Desarrolio S?dai

Aimovios y mw Mddcs

Buenos Aires, 18 DE DICIEMBRE DE 2018.-

DISPOSICION N° 2718

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58880

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé 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
Razodn Social: PFIZER SRL

N© de Legajo de la empresa: 6469

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DRISTAN COMPUESTO

Nombre Genérico (IFA/s): CLORFENAMINA MALEATO - PARACETAMOL -
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO

Concentracién: 2 mg - 500 mg - 30 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Rapiblica Argentina

Praductos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Balgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101A44A4), CABA (C10B7AAT), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual A

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CLORFENAMINA MALEATO 2 mg - PARACETAMOL 500 mg - PSEUDOEFEDRINA
CLORHIDRATO 30 mg

Excipiente (s)

ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 48,7 mg NUCLEO 1
COPOVIDONA 5 mg NUCLEO 1

ACIDO ESTEARICO 1,9 mg NUCLEO 1

CROSCARMELOSA SODICA 17 mg NUCLEQ 2

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 17 mg NUCLEO 2
LACTOSA MONOHIDRATO 134,5 mg NUCLEO 2

CELULOSA MICROCRISTALINA 85 mg NUCLEO 2
ESTEARATO DE MAGNESIO 8,5 mg NUCLEO 2

ALCOHOL POLIVINILICO 13,3 mg CUBIERTA 1
PEG/MACROGOL 6,7 mg CUBIERTA 1

TALCO 4,9 mg CUBIERTA 1

SILICATO DE ALUMINIO POTASICO- DIGXIDO DE TITANIO 3,15 mg CUBIERTA 2
DIOXIDO DE TITANIO 2,1 mg CUBIERTA 2

AZUL BRILLANTE 2,63 mg CUBIERTA 2

AZUL BRILLANTE 1,39 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 1 mg CUBIERTA 1

METILPARABENO SODICO 0,14 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 8,75 mg CUBIERTA 2
POLIETILENGLICOL 6000 0,88 mg CUBIERTA 2

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: BLISTERES CON 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 BLISTER DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
2 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 10, 20

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 25° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 25
°C

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, da-Mayo 569
{C1093AAP), CABA {C12648AD), CABA [CI101AAA), CABA {C1087AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: RO5X

Accidn terapéutica: Analgésico, antifebril, antihistaminico, descongestivo
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Dristan Compuesto esta indicado para el alivio sintomatico temporal
de los estados gripales que cursen con congestién nasal o sinusal, rinorrea, fiebre y
dolores corporales, asi como para el resfrio comGn y la rinitis alérgica.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nuimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

PFIZER S.R.L. 7321/17 CARLOS BERG CIUDAD REPUBLICA
3635/50/69/71 AUTONOMA DE | ARGENTINA
EDIFICIO I BS, AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de ia Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

PFIZER S.R.L. 7321/17 CARLOS BERG CIUDAD REPUBLICA
3635/50/69/71 AUTONOMA DE | ARGENTINA
EDIFICIO I BS. AS,

c)Acondicionamiento secundario:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sade Central
Av. Baligrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, die Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C12B4AAD}, CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Razén Social Numero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais
planta

autorizante y/o BPF

PFIZER S.R.L. 7321/17 CARLOS BERG CIUDAD REPUBLICA
3635/50/69/71 AUTONOMA DE | ARGENTINA
EDIFICIO I BS. AS.

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

Expediente N°: 1-0047-2000-000455-15-0

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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