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Secretania de Politicas,

Regalacicn e Tnslitutos
AU AT,

auenos ares, 1 1 ENE 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016021-09-9 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y

Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DR. LAZAR y CIA
SAQ e I solicita el cambio de condicion de expendio y modificacién en
las presentaciones para el producto denominado IBUMULTIN /
IBUPROFENO, forma farmacéutica y concentracién: Comprimidos 400
mg y Suspensién Oral 2 g/100 mi, autorizado por el Certificado NO©

\p, 39.587.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Ley NO 16.463, del Decreto N© 150/92 y las disposiciones 7625/97 y
2843/02.

Que a fojas 134 obra informe técnico favorable de la

Direccidén de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

m N\ Decretos N° 1.490/92 y 425/10.
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Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma DR. LAZAR y CIA SAQ e I
propietaria de la especialidad medicinal denominada IBUMULTIN /
IBUPROFENO a cambiar la condicién de expendio que en lo sucesivo
serd de VENTA LIBRE para la forma farmacéutica Comprimidos 400 mg
y Suspensidn Oral al 2%.

ARTICULO 2°.- Se autorizan nuevas presentaciones para la forma
farmacéutica Comprimidos 400 mg: 10-20-30-40 y 60 Comprimidos
Venta al Pablico; 100 Comprimidos en Dispenser y 100-500 y 1.000
Comprimidos para Uso Hospitalario exclusivo.

ARTICULO 39. - Acéptanse los proyectos de prospectos de fojas 109 a
117 (Suspension oral) y 124 a 132 (Comprimidos 400 mg) y los rétulos
a fojas 28, 35 y 42 (Suspensién Oral); 118 a 123 (Comprimidos). Se
desglosan prospectos: 109 a 111 (Suspension oral) y 124 a 126

(Comprimidos); rétulos 28 (suspensién oral) y 118 a 119 (comprimidos)
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ARTICULO 4°, - Practiquense la atestacion correspondiente en el
Certificado N° 39.587, cuando el mismo se presente acompainado de la
copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion, conjuntamente con los roétulos y prospectos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente n® 1-0047-0000-016021-09-9

DISPOSICION No HL..\T.,
O A. ORSINGHER
mem D;U%-{INTE:VENTOR
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PROYECTO DE ROTULOS

IBUMULTIN

IBUPROFENO

suspension

Venta Libre

Industria Argentina

contenido:
60 mi
Formula:
Cada 100 ml de Suspension Oral contiene:
IBUPIFOFENAO vt 20049
EDTADISGAICO c.coeieeee et 01049
Benzoato de SO0 ..o, 0269
SACANING SOAICA oo veeeevevere e C10g9
Goma Xhantan ......cccovveeveveeceeieeeeeeeeeeeen, 03049
Sorbitol 70% ........... et iaa s 37000
] [Tol=] 1 1 - TN O SOOI PO 10,00 9
ROJO PUNZO ..ot semes s 1,00 mg
Esencia de frutillas soluble ................... 0,209
Esencia de vainilla scluble ..................... 0,059
Esencia de Banana Soluble .................... 01049
Esencia de Cerezas Soluble .................. 020¢
Acido citrico anhidro ... 017 g
TWEEN B0 ..t 0109
Agua purificada C.5.P. ..ooooee i 100,00 ml

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE EL PROSPECTO ADJUNTO.

conservacion:
Manténgase lejos del calor y de la luz directa. Debe conservarse a una temperatura
entre 15°Cy 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO

Especialidad medicinal autorizada por
€1l Ministerio de Salud. Certificado N° 39.587

Dr. Lazar y Cia. S.A.Q. e 1.

Av. Vélez Sarsfield 5855

B1606 ARI Carapachay

Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioguimica.

Nota: El mismo texto acompafara a las presentaciones conteniendo 0, 100, 120 y 240

Quimica e Industrial

mil. 7
@ V\ | Qﬁ Dr. LAZAR y Cia. S.A.

FARMACEUTICA GERENTE APODERADA
DIRECTORA TECNICA



Dr. LAZAR & Cia. S.A.

PROYECTO DE ROTULOS
IBUMULTIN
IBUPROFENO
Comprimidos 400 mg
Venta Libre
Industria Argentina
Contenido:

10 comprimidos

Formula cuali-cuantitativa:
Cada comprimido de 400 mg contiene:

Ibuprofeno....ccccveeeriecviiecirinicnnn 400,000 mg
Almidon pregelatinizado ...........c.... 13,33 mg
Celulosa microcristaling....ccccceevavranes 2,22 mg
Laurilsulfato de sodio .....cocccereeeene. 0,67 mg
Almidén de maiz.......cove e 2,22 mg
Didxido de silicio coloidal ................ 4,44 mg
Povidona (K-90) ......ccvivveviencrccennnn. 4,00 mg
Acido eStearico .......ceecereriiivriniiinn. 6,22 mg
Croscarmelosa sodica.........coccvminne 10,00 mg
TAICO ettt e 1,33 mg

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE EL PROSPECTO ADJUNTO.

Modo de Conservacion:
Mantener a una temperatura entre 152C y 302C, lejos del calor y ia luz solar directa.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA
CONSULTE A SU MEDICO Y/ O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39,587

Dr. LAZARy ClaS.A.Q. el
Av. Vélez Sarsfield 5855 - B1606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Nota:
@ El mismo texto acompafiard a las presentaciones por 10, 20, 0, 40, 60 y 100 (dispenser).

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industrial
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FARMACEUTICA GERENTE APODERADA
DIRECTORA TECNICA




Dr. LAZAR & Cia. S.A. 7198

IBUMULTIN
IBUPROFENO
Comprimidos 400 mg
Venta Libre
Industria Argentina
Contenido:
100 comprimidos

Férmula cuali-cuantitativa:
Cada comprimido de 400 mg contiene:

Ibuprofen0......ccciieeeevn i, 400,000 mg
Almiddn pregelatinizado ................ 13,33 mg
Ceiulosa microcristalina................oc. 2,22 mg
Laurilsulfato de sodio ....ccccceeeereeen 0,67 mg
Almidon de maiz.......ccoccovcecvvinnnns 2,22 mg

8}
Didxido de silicio coloidal ................ 4,44 mg
Povidona {K-90} ...c.eeeevvvveccerrne e 400 mg
Acido esteadrico ..ocummmnieeeeceree 6,22 mg
Croscarmelosa 50dica.....ccoveeeeennen... 10,00 mg < @
=1 [ IR ORI 1,33 mg %
USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE EL S@% TO,
Modo de Conservacion:
Mantener a una temperatura entre 15¢2Cy Jpe calor y la luz solar directa.

(2

MANTENGA ESTE Y TOD \MENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
NO UTWIZA DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

NS

) WNTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA
DNS

(=N ULTE A SU MEDICO Y/ O FARMACEUTICO

- o\
>
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 39,587
Dr. LAZARy CiaS.AQ. el
Av. Vélez Sarsfield S855 - B1606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Lote:......... Vence:........

Nota:
El mismo texto acompafiara a las presentaciones por S00y 10Q0.

0/\ Dr. LAZAR y Cia. S.A.
\4& _..—-Quimica e Industrial
T . s e . ! ey
Qf - DANIELA A. CASAS  DR. EDUARDO FERNANDEZ ELENA RUT |
/! FARMACEUTICA GERENTE APODERADA

DIRECTORA TECKICA



Dr. LAZAR & Cia. S.A. - 01

PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE

IBUMULTIN
IBUPROFENO
Comprimidos 400 mg
Venta Libre
industria Argentina

Formula cuali-cuantitativa:
Cada comprimido de 400 mg contiene:

Ibuprofeno. ... 400,000 mg
Almidon pregelatinizado ................ 13,33 mg
Celulosa microcristalina.......occe.ee.e.. 2,22 mg
Laurilsulfato de sodio ..cvvvecveiiene 0,67 mg
Almidon de maiz....ccocevveercnnrvirnenn. 2,22 mg
Didxido de silicio coloidal ................ 4,44 mg
Povidona (K-30) ...ccccovcvivenvevrcnnnnen, 4,00 mg
Acido estedrico .cviriiei i 6,22 mg
Croscarmelosa sédica.....cccocneeee. 10,00 mg
Talco .o 1,33 mg

Accidn terapéutica: Analgésico. Antifebril. Antiinflamatorio.
Indicaciones:

Los comprimidos estan indicados para el alivio sintomatico de:
Dolores musculares

Dolores de espalda

Fiebre

Dolores de cabeza

Dolor de garganta.

Dolor asociado a los estados gripales

Dolores menstruaies

Dolores de dientes

Dolores producidoes por artritis

AN N N N VR SR

Posologia y Forma de Administracion:

Adultos y nifios mayores de 15 afios: 1 comprimido cada 6 a & horas mientras los sintomas ’
persistan. La dosis diaria no debe superar los 1200 mg/dia 3
comprimidos de 400 mg) Tomar el medicamento preferentemente después de las comidas.

Mayores de 65 afios: consuite a su médico.

5\ W/\ Dr. LAZAR y Cia. S.A.

Quimica e Industrial

FARMACEUTICA GERENTE APODERADA
DIRECTORA TECNICA
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Dr. LAZAR & Cia. S.A. 01938

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquier componente de la férmula. Alergia a
ibuprofeno, aspirina u otros analgésicos antiinflamatorios. Insuficiencia hepatica y renal.

Precauciones y Advertencias:

- No usar este medicamento por mds de 5 dias para el dolor 0 mas de 3 dias para la fiebre. - - Si los
sintomas contintian o si e drea dolorida estd roja o hinchada, debera consultar al médico.

- §j usted consume 3 (tres) 0 méas vasos diarios de bebida alcohélica consulte a su médico antes de
tomar este medicamento.

- Aunque el Ibuprofenoc tiene las mismas indicaciones que la aspirina y el paracetamol, no deben
administrarse juntos excepto bajo supervision médica.

- La ingesta del ibuprofeno puede alterar ciertas pruebas de laboratorio, andlisis de sangre
fundamentaimente.

- Consulte a su médico antes de tomar lbuprofeno si sufre de Uicera gastrica o duodenal,
enfermedades del higado o rifidn, hipertensién arterial y/o insuficiencia cardiaca.

Si usted esta tomando algin medicamento, o esta embarazada o dando de mamar consulte a su
médico antes de ingerir este medicamento.

Si usted padece alguna enfermedad cardiaca o presenta factores de riesgo cardiovasculares
como por ejemplo Hipertension arterial, Diabetes, Hiperlipidemia {colesterol y trigliceridos
elevados), obesidad, tabaquismo, etc. debera ingerir la dosis indicada por no mas de 5 dias para
el dolor o 3 dias por la fiebre.

Reacciones Adversas

Este medicamento puede producir nduseas, acidez, trombocitopenia (disminucién en el nimero
de plaguetas), reacciones de hipersensibilidad (erupcidn, picazén, urticaria), dolor estomacal,
trastornos en el transito intestinal, mareos y cefaleas.

Interacciones con otros medicamentos.
Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de consumir este
producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos,

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

Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: {0221) 451-5555

Modo de Conservacion: Mantener a una temperatura entre 152C y 309C, lejos del calor y 1a luz
solar directa. '

Presentacion:
Comprimidos de 400 mg: 10, 20, 30, 40, 60y 100 (dispenser).
Dr. LAZAR y Cia. S.A.

[‘/\ Quimica e Industrial
o ——xC /’1« -
R/( DANIELA A. CASAS  DR. EDUARDO FERNANDEZ ELENA RUT ZIFFER
FARMACEUTICA GERENTE APODERADA

DIRECTORA TECNICA



Dr. LAZAR & Cia. S.A. :

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA
CONSULTE A SU MEDICO Y/ O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39.587

Dr. LAZARy Cia S.A.Q. e |.
Av. Vélez Sarsfield 5855 - B1606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioguimica.

Tf Fecha de aprobacién de prospecto: .../ .../ .....

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industrial

DANIELA A. CASAS ‘DR. EDUA FERNANDEZ ELENA RUT Z
FARMACEUTICA GERENTE APODERADA
DIRECTORA TECNICA

W ‘Qg o g
i .



Dr. LAZAR & Cia. S.A. 01«

PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE

IBUMULTIN
IBUPROFENO
Suspension Oral 2 g/100 ml
Venta Libre
Industria Argentina

Formula cuali-cuantitativa:
Cada 100 m! de Suspensién Oral contiene:

IDUPTOFEIIO otiiieiecti et e te et e e caa e et se bt abb et cr e e e bbeasabbesesbsasarboneabbaranssssessansras 2,00g
ED T A DISOAICO. et ieiiiiiiii e ettt et e v e rmr it aes e e v rae st ienssssaieetennb b sansien e 0,10g
BENZOAtO 8 SO0 ...ci ittt ettt e e e e e e s s ts e et st eeass senanbaebesaesarenmennteaa s 0,26g
SACATING SOUICE eveeiiiieiie e cv e iee e e terssas st e e st e aes s aeesseastasarsbestesamnseeeaastanarsbanees senneeanans 0,10g
GOMA XRANTAN et tbe bbbt e teeisiaeiantas o 0,30g
SOPBDIEOL FO% o cvvieiiieiiie i serir e e ee et ssaie s e nt b e s tar e s atbessssns e artbee e snnstssnssaeanstreessnsnseesnsn 37,00¢g
L CH T ol=1 1o - U USROS 10,00 g
ROJO PUNZO .ottt e et seae st e s ent s etae s st b e n et e ers e et snseabbsn bbb ensneesnnbes 1,00 mg
Esencia de frutillas SOIUDIE .........c..oceiiieee i e 0,20¢g
ESENCia e VAINIIA SOIUBIE coiveieeeeeee e ieeitrvtereesesanses e eeassterestessnssensneeesesassanssnrensessns 0,05g
Esencia de Banana SOlUbIE .......ccoviiirei e et a e 0,10g
ESenCia e Cerezas SOIUDIE oot eeesreeeteeaee e rasetaannetaenbenetmeevearesnaeneannes 0,20g
ACIHO CItriCO @aNhArO ..ot sttt e 0,17¢g
TWEEN BO ..iie ettt s e et s bbb b e s as e st e et e e e e s et e b es e b LS e ene s earaeas 0,10g
ABUE PUNFICAHE C.5.P. eiiiiii i eeeircree e e rre ettt ssr e s srraa s aa e s ae s sa e e sratassnnse s sne e 100,00 ml

Accién terapéutica:
Analgésico. Antifebril. Antiinflamatorio.

Indicaciones:

La Suspensidn Oral esta indicada para el alivio temporario de la fiebre, dolores de garganta,
dientes y de cabeza, para resfrios y estados gripales que se acompafian de fiebre y/o mal estado
general.

Posologia y Forma de Administracién:
Suspensién Oral:
Administrar de acuerdo con las indicaciones de la siguiente tabla. Es preferible establecer la dosis

de acuerdo al peso del nifio, de no ser posible tomar como referencia la edad. En aquellos nifios
coh problemas gdstricos se recomienda ingerir el producto con las comidas.

"

VO
A Dr. LAZAR y Cia. 8.A.
-t+' W Quimica e Industriai
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) DANIELA A. CASAS ,~'DR. EDUARDO FERNANDEZ ELENA RUT ZIFPER
- FARMACEUTICA GERENTE APODERADA

DIRECTORA TECNICA



Dr. LAZAR & Cia. S.A.

Edad (afios) | Peso {Kilos) | Dosis (ml)
2a3 11a15 5 ml (1 cucharadita de té)
4ab 16a21 7,5 ml (1 % cucharadita de té)
6a8 21a27 10 ml (2 cucharaditas de té)
9310 27a32 12,5ml(2y %

cucharaditas de té)
Mdsde 10 | Masde 32 | 15 ml (3 cucharaditas de té)

Menos de 2 afios / 11 kg consulte a su médico.
En caso necesario repetir ia dosis cada 8 horas.
No administrar mas de 3 veces al dia.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquier compeonente de la férmula. No utilizar si el nifio
es alérgico al ibuprofene, aspirina u otros antiinflamatorios. Insuficiencia hepatica y renal.

Precauciones:

Consulte con su médico en estos casos: - Si el nific se encuentra bajo atencion médica por un
cuadro clinico severo o estd recibiendo cualquier otra medicacion, presenta problemas o efectos
adversos severos al emplear antitérmicos o antialérgicos, no obtiene alivio de los sintomas en el
término de un dia de tratamiento o el dolor y/o la fiebre empecran. - Si estd deshidratado
(pérdida de mucho Iiguido) debido a vémitos, diarrea o falta de ingesta de liquidos. — Si en el drea
dolorida hay enrojecimiento o hinchazén. - Si el dofor de garganta es severo, se presenta con
dolor de cabeza, fiebre, erupcién, nduseas y/o vomitos. - 5i el dolor de garganta dura mas de 2 dias
con igual intensidad. - Aparecen sintomas nuevos. —

Aunque el ibuprofeno posee las mismas indicaciones que la aspirina y el paracetamol, nunca
deben administrarse juntos. En esta eventualidad consulte con su médico.

Si Ud. estd tomando alglin medicamento o estd embarazada o dando de mamar consulte a su
médico antes de ingerir este medicamento.

Advertencias: Salvo indicacidn médica: No combinarlo con otros productos analgésicos y/o
antitérmicos. No usar durante mas de 3 dias para aliviar la fiebre y 5 dias para el dolor. No utilizar
contra el dolor de estémago.

Reacciones Adversas: En algunos pacientes pueden ocurrir trastornos gastrointestinales (nduseas,
vomitos, gastralgias, dispepsia), rash cutdneo, trastornos respiratorios (en los pacientes alérgicos a
la aspirina), vértigos y cefalea. Raramente, el tratamiento puede producir aumento de las
transaminasas, oliguria (retencidn de orina) y/o agranulocitosis.

Yv\ Y, Dr. LAZAR y Cia. S.A.
X"r-’ Quimica e Industrial
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FARMACEUTICA GERENTE APODERADA
DIREGTORA TECNICA



Dr. LAZAR & Cia. S.A.

Interacciones con otros medicamentos:
Si Ud. ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de consumir este
producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos.

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

Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011} 4654-6648/4658-7777
Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555

Modo de Conservacidon: Mantener a una temperatura entre 152C y 302C, lejos del calor y la luz
solar directa.

Presentacion:
Suspension Oral: Envases conteniendo 60, 90, 100, 120 y 240 ml.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA
CONSULTE A SU MEDICO Y/ O FARMACEUTICO )

Especialidad Medicinal auterizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39.587

Dr. LAZAR yCia S.A.Q.el.

Av. Vélez Sarsfield 5855 - B1606ARI - Carapachay
® Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioguimica.

K

Fecha de aprobacién de prospecto: ...../ .../ .....
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K., DANIELA A. CASAS /DR EDUARDO FERNANDEZ ELENA RU
FARMACEUTICA .- GERENTE APODERADA
DIRECTORA TECNICA



