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DISPOSICION N°

BUENOS AIRes, | O ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015696-10-1 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIDUS S.A., solicita la
nueva presentacidn de venta y los nuevos proyectos de rétulos y prospectos
para la Especialidad Medicinal TAFIROL GRIP / PARACETAMOL -
PSEUDOEFEDRINA SULFATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO -
CLORFENIRAMINA MALEATO, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PARACETAMOL 500mg - PSEUDQEFEDRINA

!':)}‘ SULFATO 60mg - BROMHEXINA CLORHIDRATO 8mg - CLORFENIRAMINA
MALEATO 4mg; aprobado por Disposicidn autorizante N© 3469/09 vy
Certificado N© 55.086.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion N©¢: 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulacién y Control

sobre autorizacion automatica para la nueva presentacidon de venta.
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Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 vy
la Disposicion N°: 5904/96.

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 estabiecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 60, 61 y 62 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actia 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 19°,- Autorizase a la firma SIDUS S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada TAFIROL GRIP / PARACETAMOL -
PSEUDOEFEDRINA SULFATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO -

CLORFENIRAMINA MALEATO, Forma farmacéutica y concentracion:
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COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PARACETAMOL 500mg - PSEUDOEFEDRINA
SULFATO 60mg - BROMHEXINA CLORHIDRATO 8mg - CLORFENIRAMINA
MALEATO 4mg, la nueva presentacidn de envases, segln consta en el Anexo
de Autorizaciéon de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Autorizase el cambio de rdtulos y prospectos presentada para
la Especialidad Medicinal denominada TAFIROL GRIP / PARACETAMOL -
PSEUDOEFEDRINA SULFATO ~ BROMHEXINA CLORHIDRATO -
CLORFENIRAMINA MALEATO, aprobada por Certificado N° 55.086 vy
Disposicidn N° 3469/09, propiedad de [a firma SIDUS S.A., cuyos textos
constan de fojas 45, 52 y 59, para los rdtulos y de fojas 39 a 44, 46 a 51 y
53 a 58, para los prospectos.

ARTICULO 3°.- Sustitﬂyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N°© 3469/09 los rotulos autorizados por la foja 45 y los prospectos
autorizados por las fojas 39 a 44, de las aprobadas en el articulo 19, jos que
integraran en el Anexo I de la presente,

ARTICULO 4°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual pasa a
formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera agregarse
al Certificado N° 55.086 en los términos de la Disposicion ANMAT No

6077/97.
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ARTICULO 5°.- kegistrese; girese a la Coordinacidn de Informatica a los
efectos de su inclusién en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
hotifiquese al interesado, girese al Departamento de registro para que
efectie la agregacién del Anexo de modificaciones a! certificado original y

entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn  N°
........... géyga los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 55.086, y de acuerdo a lo
solicitado por SIDUS S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre / Geneérico/s: TAFIROL GRIP / PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA
SULFATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO - CLORFENIRAMINA MALEATO,
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
PARACETAMOL 500mg - PSEUDOEFEDRINA SULFATO 60mg - BROMHEXINA
CLORHIDRATO 8mg - CLORFENIRAMINA MALEATO 4mg.-
Disposicién Autoriiante de la Especialida'd Medicinal No 3469/09.-

Tramitado por Expediente N° 1-47-0000-005046-08-6.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Nueva Presentaciéon | Comprimidos Comprimidos recubiertos:
recubiertos: Envases | Envases conteniendo 5, 10
conteniendo 10, 20, 30y |y 20 comprimidos
50 comprimidos | recubiertos.-
recubiertos, siendo los 3
(tres) ultimos de Uso
Hospitalario Exclusivo.-




Rotulos y | Anexo de Disposicién N° | Rotulos de fs. 45, 52 y 59,
prospectos. 3469/09.- corresponde desglosar fs.
45. Prospectos de fs. 39 a
44, 46 a 51 y 53 a 58,
corresponde desglosar de
fs. 39 a 44.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a

SIDUS S.A., titular del Certificado de Autorizacidén N© 55.086 en la Ciudad de

Buenos Aires, a (05 dias .ciiiiiiiiniieieenn , del mes de
y
VB ENE 2011 e
.
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PROYECTO DE PROSPECTO ~ 3 7
TAFIROL GRIP 7 s 9
Paracetamol - D-Pseudoefedrina sulfato
Bromhexina clorhidrato - Clorfeniramina Maleato

Comprimidos Recubiertos
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Cada comprimido recubierto contiene:

Paracetamol..........cooveiiiieiiiii e, 500 mg
D-Pseudoefedrina suffato ..............ococoevnine 60 mg
Bromhexina clorhidrato ...............cccooviin 8 mg
Clorfeniramina Maleato ................coooeiiiiiennne 4 mg
Croscarmelosa sOdica ......cocoeviviiiie s 20,0 mg
Celulosa Microgcristalina ... 62,5 mg
Estearato de magnesio .................ceeiieinn. 3,5mg
Dioxido de silicio coloidal ...............coooeiiintn 2,0 mg
Colorante Azul Brillante ..o 0,02 mg
Povidona (PVP) .....ccoovviiniiiiiieen 20,0 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 6 cps. .................... 9,2 mg
Hidroxipropilcelulosa LF..................c...oeni 9,2 mg

Polietilenglicol 4000 ... 2,40 mg

Laca Aluminica Azul Brillante........................ 0,60 mg

Di6xido de Titanio / Silicato de Aluminio y Potasio.. 3,6 mg

ACCION TERAPEUTICA
TAFIROL. GRIP es antitérmico, analgésico, descongestivo, mucolitico y

antihistaminico.

INDICACIONES
TAFIROL GRIP esta indicado en el tratamiento sintomatico de: sindrome gripal
que se acompafia de fiebre, dolor, tos no productiva, estados congestivos

nasales, sinusales u oculares.
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Adultos y mayores de 12 afios: 1 comprimido recubierto cada 4 — 6 horags
Dosis maxima de Pseudoefedrina: 240 mg/ dia. (4 comprimidos recubiertos por
dia) No administrar por mas de 5 dias.

ACCION FARMACOLOGICA

La Bromhexina fluidifica las secreciones y facilita la expectoracion. La
Clorfeniramina es un antihistaminico derivado de la propilamina que compite
con la histamina por los receptores H1 en las células efectoras. El Paracetamol
es analgésico y antitérmico sin propiedades antiinflamatorias. La
Pseudoefedrina actia sobre los receptores a-adrenérgicos de la mucosa del
tracto respiratorio y produce vasoconstriccion, reduce la hiperemia tisular, el
edema y la congestion nasal, aumentando la permeabilidad de las vias

respiratorias.

FARMACOCINETICA

La Bromhexina alcanza su maxima accion a los 2-3 dias de iniciado el
tratamiento. La union a proteinas plasmaticas es del orden del 90 al 99%. Su
vida media varia entre 12 y 25 horas. Se excreta principalmente por via renal
(85%) como metabolitos glucuronados o sulfoconjugados. La clorfeniramina
luego de su administracion oral se absorbe con un pico de concentracion
plasmatica a las 2 horas. La duracién de su efecto antihistaminico esde 3 a 6
horas pero puede mantenerse hasta 48 horas después de su ingesta. La vida
media es de 20 horas. La unién a proteinas plasmaticas es de 72%. Se
metaboliza en el higado. Entre 3 y 18% se elimina por orina como forma
inmodificada, 22% como derivado desmetilado y 40 a 50% como metabolitos
polares (acidos y alcohol).

El Paracetamo! se absorbe con rapidez por via oral y su concentracion
plasmatica maxima se obtiene en 30 a 60 minutos. La vida media es de
aproximadamente 2 horas. Su unioén a proteinas plasmaticas es variable. Se
elimina por biotransformacion hepatica: 60% conjugado con acido glucurénico,
35% con acido sulfarico y 3% con cisteina. La pseudoefedrina se metaboliza
en el higado y se elimina por via renal entre 55% y 75% inmodificada. La
accidén descongestiva comienza entre los 15 a 30 minutos luego da su ingesta
y s€ mantiene aproximadamente entre 4 y 6 horas.
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CONTRAINDICACIONES
Este medicamento esta contraindicado en menores de 12 afios, durante el
embarazo v la lactancia. Co-administrar medicamentos vasoconstrictores como
bromocriptina, pergolida, lisurida, cabergolina, ergotamina, dihidroergotamina u
otros medicamentos descongestivos nasales de administracion oral o nasal
(fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina). No debe utilizarse en pacientes que
han demostrado hipersensibilidad a alguno de sus componentes, drogas
adrenérgicas a otros farmacos de igual estructura quimica. Pacientes tratados
con inhibidores de la MAO (IMAO) o dentro de los 14 dias de haber suspendido
su administracion, glaucoma de angulo cerrado, hipertension arterial severa,
retencion urinaria, enfermedad coronaria severa, hipertiroidismo, hipertrofia
prostatica, Ulcera péptica estenosante, obstruccion piloro-duodenal u
obstruccion vesical a causa de su efecto atropinico, diabetes mellitus,
Insuficiencia hepatica severa, anemia. Antecedente de accidente vascular
cerebral 0 de factores de riesgo que predispongan un accidente vascular

cerebral. Antecedente de convulsiones.

ADVERTENCIAS

Se debe considerar que la administracion de drogas simpaticomiméticas pueda
causar estimuiacion de! sistema nervioso central y provocar cuadros
convulsivos, excitacién y colapso cardiovascular con hipotensién. Asimismo
puede producirse potenciacion de efecto sobre el SNC con el uso simultaneo
de benzodiacepinas y barbitlricos. No partir ni masticar los comprimidos.
Respetar estrictamente la dosis y la duraciéon maxima del tratamiento de 5 dias.
Durante su utilizacion pueden dar positivos los controles realizados en
deportistas sobre uso da drogas prohibidas. El producto solo debe ser usado
bajo prescripcion médica. No utilizar con medicamentos que disminuyen el
umbral epileptogeno (derivados terpénicos, clobutinol, sustancias atropinicas,
anestésicos locales) o0 en caso de antecedentes convulsivos.

PRECAUCIONES
Debe usarse con precaucion en pacientes con glaucoma, aumento de la

presion ocular, diabetes mellitus, en pacientes ancianos o en los que reciben




hipertensos o con problemas cardiovasculares, no administrar.

Se recomienda evitar el uso de maquinarias peligrosas o el manejo de
automotores debido a que el medicamento puede causar, en ciertos casos
somnolencia. Pacientes con insuficiencia renal (clearence < de 30ml/min)
deberian recibir una dosis inicial menor ya que se encuentra disminuida la
eliminacion de pseudoefedrina. En caso de Intervencion quirirgica programada
y en caso de utilizar anestésicos volatiles halégenos es preferible suspender el

medicamento para evitar picos de hipertensién arterial.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

La administracién concomitante con simpaticomiméticos tales como
descongestivos, anorexigenos, anfetaminas. antidepresivos triciclicos o IMAO
puede provocar un aumento de la presion sanguinea y arritmias cardiacas. Por
la prolongada accién de los IMAQO esta interaccion es posible hasta 15 dias
después de la suspension de éstos, por lo cual no se recomienda administrar el
producto en pacientes bajo tratamiento con Inhibidores da Ia
monoaminooxidasa (IMAQ), hasta 15 dias después de su discontinuacion. Los
efectos antihipertensivos da la metildopa y la reserpina pueden ser disminuidos
por la pseudoefedrina. Las hormonas tiroideas aumentan los efectos de la
pseudoefedrina. Si se administra pseudoefedrina concomitantemente con
digital, puede aumentar la actividad del marcapasos ectépico. Los antiacidos
aumentan la tasa de absorcion de la pseudoefedrina en tanto que el caolin la
disminuye. Por su contenido en clorfeniramina potencia los efectos depresores
sobre el SNC cuando se administra con neurodepresores (benzodiacepinas,
barbitiricos y alcohol. Con agentes anticolinérgicos centrales ocasiona
potenciacién de efectos atropinicos. El paracetamol aumenta el efecto de los
anticoagulantes orales. La administracién conjunta con anticonceptivos
disminuye el poder analgésico. Los barbitiricos y el probenecid pueden
aumentar los efectos toxicos del paracetamol. La metociopramida aumenta |a
absorcién y el efecto del paracetamol.




que, de otro modo, serian positivas a los indicadores de reactividad dérmica.
Carcinogénesis, mutagénesis, trastomos de la fertilidad: No se han registrado
estos efectos.

Embarazo, lactancia y pediatria: Su uso esta contraindicado.

Ancianos: Se debe administrar con cautela en los pacientes mayores de 60
afios ya que los simpaticomiméticos pueden causar confusion, alucinaciones,

convulsiones, depresion del SNC y muerte.

REACCIONES ADVERSAS

Sistema cardiovascular: hipertensién, palpitaciones, taquicardia, precordialgia,
sincope, edema periférico, extrasistoles ventriculares. Sistema Respiratorio:
Ocasionalmente taquipnea. Sistema Gastrointestinal:  Ocasionalmente
nauseas, vomitos. sequedad bucal, diarrea y dolor abdominal. Sistema
Nervioso Central: en algunos pacientes en forma leve y ocasional pueden
presentarse cansancio. somnolencia, mareos, cefaleas, visidn borrosa
(trastornos de acomodacion). Sistema Urogenital: Rara vez trastornos leves de
la miccion (retencién urinaria).Sistémicas Generales: rara vez discrasias
sanguineas; urticaria.

SOBREDOSIFICACION

La sobredosis accidental puede causar vomitos, diarrea, dolor abdominal,
signos de hepatotoxicidad, arritmia ventricular, hipertension, convulsiones.
Orientativamente se aconseja realizar lavado gastrico o induccion del vomito y
medidas sintomaticas de apoyo.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL
HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE
TOXICOLOGIA: HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011)
4962-6666/2247. HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

CONSERVAR EN LUGAR SECO ENTRE 15°C Y 30°C.

W




PRESENTACIONES: 5, 10 y 20 comprimidos recubierto§ 3 7 9

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANC
DE LOS NINOS.

SIDUS S.A.

Administracion: Av. del Libertador N° 742 Vite. Lopez, Pcia. de Bs. As.
Laboratorios: Ruta 8, Km.60, calle 12 N° 985 Pilar, Pcia. de Buenos Aires
DIRECTOR TECNICO: Néstor Tessore, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado No: 55.086
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PROYECTO DE ROTULO
TAFIROL GRIP
Paracetamol - D-Pseudoefedrina sulfato

Bromhexina clorhidrato - Clorfeniramina Maleato

Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Cada comprimido recubierto contiene:
Paracetamol.........cccoe i 500 mg
D-Pseudoefedrina sulfato .............c..ccceenini 60 mg
Bromhexina clorhidrato ... 8 mg
ClorfeniraminaMaleato ...........c.....oeine 4 mg
Croscarmelosa sédica .........coccoveviiieieniiinnnns 20,0 mg
Celulosa Microcristalina ...............cooieveinnn. 62,5 mg
Estearato de magnesio ............c.oceeeviiienn. 3,5mg
Dioxido de silicio coloidal ..., 2,0mg
Colorante Azul Brillante .........ccccocviiiiiinnnnn, 0,02 mg
Povidona (PVP) ... 20,0 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 6 cps..................... 9,2mg
Hidroxipropilcelulosa LF.......................co.oe. 9,2mg
Polietilenglicol 4000 ...............cooiiiiiiiinnee 2,40 mg
Laca Aluminica Azul Brillante........................ 0,60 mg

Dioxido de Titanic / Silicatc de Aluminio y Potasio.. 3,6 mg

Lote:
Vto.:
Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR EN LUGAR SECO ENTRE 15°C Y 30°C.

PRESENTACIONES: 5, 10 y 20 comprimidos recubiertos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

SIDUS S.A.

Administracién: Av. del Libertador N° 742 Vte. Lopez, Pcia. de Bs. As.
Laboratorios: Ruta 8, Km.60, calle 12 N° 985 Pilar, Pcia. de Buenos Aires
DIRECTOR TECNICO: Néstor Tessore, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado No: 55.086
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