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• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

OISPOSICION N" O 2 3 O 

BUENOS AIRES, 11 ENE 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-017630-11-7 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones WUNDER PHARM S.R.L. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

~ y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

r 
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Registro. 

DISPOSICiÓN N° 023 O 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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 inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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DISPOSICiÓN N' 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial GRIPEQUIN 

PLUS Y nombre/s genérico/s PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA SULFATO -

CLORFENlRAMINA MALEATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO, la que será 

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite NO 1.2.1, por WUNDER PHARM S.R.L., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N0 ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

fTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 
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inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de EspeCialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-017630-11-7 

DISPOSICIÓN NO: O 2 3 O 
Dr. OTTO A. OaSllSIGBea 
SUS-INTERVENTE>R 

A.N.H.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICiÓN ANMAT NO: 023 O 

Nombre comercial: GRIPEQUIN PLUS 

Nombre/s genériCO/S: PARACETAMOL PSEUDOEFEDRINA SULFATO 

CLORFENlRAMINA MALEATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO. 

Industria: ARGENTINA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FRASCA S.R.L. Y 

TETRAFARM S.A. 

Nombre o razón social de los establecimientos acondicionadores: TETRAFARM 

S.A. Y LABORATORIO AWER S.A. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: GALICIA 2652 /66 CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES. CALLE 145 N° 1547, BARRIO HECTOR SÁNCHEZ, 

BERAZATEGUI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Domicilio del establecimiento acondicionador en su etapa primaria y secundaria: 

CALLE 145 N° 1547, BARRIO HECTOR SÁNCHEZ, BERAZATEGUI, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES Y URUGUAY 363/65, VILLA MARTELLI, PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Lo iguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 
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detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: GRIPEQUIN PLUS. 

Clasificación ATC: R01BA52. 

023 O 

Indicación/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMÁTICO DE LOS CUADROS GRIPALES 

QUE CURSEN CON CONGESTIÓN NASAL, FEBRÍCULA, DOLOR LEVE A MODERADO 

y TOS. 

Concentración/es: 500 mg DE PARACETAMOL, 8 mg DE BROMHEXINA 

CLORHIDRATO, 4 mg DE CLORFENIRAMINA MALEATO, 60 mg DE 

PSEUDOEFEDRINA SULFATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: PARACETAMOL 500 mg, BROMHEXINA CLORHIDRATO 8 mg, 

CLORFENIRAMINA MALEATO 4 mg, PSEUDOEFEDRINA SULFATO 60 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg, TALCO 7.4 mg, PROPILENGLlCOL 

3.5 mg, DIOXIDO DE TITANIO 12.7 mg, CROSCARMELOSA SODICA 25 mg, LACA 

ROJO PUNZO 4 R 2.4 mg, POLlETILENGLlCOL 6000 6 mg, LACTOSA 

MONOHIDRATO 118 mg, POVIDONA K 30 50 mg, CELULOSA MICROCRISTALlNA 

PH 101 60 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E15 23 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS 
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023 O 

RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 100, 500 Y 

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 300 C; EN LUGAR 

SECO. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: JARABE. 

Nombre Comercial: GRIPEQUIN PLUS. 

Clasificación ATC: R01BA52. 

Indicación/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMÁTICO DE LOS CUADROS GRIPALES 

IS' QUE CURSEN CON CONGESTIÓN NASAL, FEBRÍCULA, DOLOR LEVE A MODERADO 

YTOS. 

Concentración/es: 2500 mg DE PARACETAMOL, 80 mg DE BROMHEXINA 

CLORHIDRATO, 40 mg DE CLORFENIRAMINA MALEATO, 600 mg DE 

PSEUDOEFEDRINA SULFATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: PARACETAMOL 2500 mg, BROMHEXINA CLORHIDRATO 80 MG, 

CLORFENIRAMINA MALEATO 40 mg, PSEUDOEFEDRINA SULFATO 600 mg. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 80 mg, ACIDO CITRICO 400 mg, CITRATO DE 
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SODIO 400 mg, PROPILPARABENO 30 mg, SACARINA SODICA 66 mg, AZUCAR 

25000 mg, PROPILENGLICOL 41200 mg, GLICERINA 18750 mg, CICLAMATO DE 

SODIO 660 mg, METILPARABENO 120 mg, COLORANTE ROJO PUNZO 4 R 2.5 

mg, ESENCIA DE TUTIFRUTI 0.15 mg, ETANOL 95 GRADOS 0.67 mi, AGUA 

PURIFICADA C.S.P. 100 mI. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO AMBAR, TAPA PLASTICA DE 

SEGURIDAD, VASO PLASTICO DOSIFICADOR. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 90 Y 100 mi DE JARABE. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 90 Y 100 mi DE 

JARABE. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

D POSICIÓN NO: O 2 3 O 

Dr. OTTO A. ORSUIIGBER 
sue·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT N° O 2 3 O 

~M1" 
Dr. OITO A. ORSINGHER 
SUB·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



8- · ~~:.<f,? 2 ~ O 
PROYECTO DE PROSPECTO .• ;;:;¡ \ '1 

GRlPEQUIN PLUS "\ @¿. : 
P.,......"OI- ""_o",MIIn. 8.,1110-_ .. "" .. _10- Bromllexln. ClorhldNII" ~ 

- Comprlmld08 Recubiertos -

Industria Argentina 

Fórmula cuallcuantita~va: 
cada Comprimido Recubierto contiene: 
Núcle08 
Prfqdpjp, Ac¡ttvga 

Paracetamof 
Pseudoefedrlna Sulfato 
Clorfenlramina Maleato 
Bromhexina Clorhidrato 
~ 

Celulosa Microcñstalína PH 101 
Lactosa monohidrato 
Povldona K 30 
Croscarmelosa sodJca 
Estearalo de magnesio 
Cobertura 
HldroxipropHmetilcelulosa E-15 
Polletllengllcol 6000 
Propllengilcol 
Talco 

Venta BajO Raceta 

Ilflll '11' 

500 011111'" IIUI
II

> 60:0 ll\l 1I1,;~h' 
~II::~!~II .~, 1, 

'1111 I 
'flllll:III~PO,O mg 

Illl'l~dlillllh!h ~~:~ : 

IJlilllldlll:ll~ 111" ' ~:~ ~~ 
'1111111, 1'11' I 23,0 mg 

'111' 11' 6,0 mg 
'11 1/"1'1,1111 3,5 mg 

IIIIIIIIII~ 111
1 1~:~ ~~ 

'1,/"'11 hll ' 2,4 mg 
'1'1 11 11· 

"II'IIII'IIIII,I,~~~rab8 -

Dióxido de Titanio 
Laca alumlnlca rojo punzo 4R 

'111 11IIIII r g:~ ~= de jarabe contlené'!llllh, 1, 

Paracelamof -11' 111111 '11 
Pseudoefedrina SUlfatolll'lll1 1," . 
Clorfenlramina Maleatd l' lit. 
BromheXlna CIQthl~\i)~III' 
-- Ihll:11h, I 
Colorante roj.?JP.¡¡~Zo" 
Cloruro d~,,~¡P11 :'t" 
Citrato da'~io.U It 
Cicla~'í6lt~~to 

2,5 9 
600,0 mg 

40,0 mg 
80,0 mg 

2,5 mg 
80,0 mg 

400,0 mg 
660,0 mg 
400,0 mg 

fl;~.~lca 
qll ~'~ parabeno 

11I1I1I pUparabano I neia de tutti frutti 

41,2 9 
66,0 mg 

120,0 mg 
30,0 mg 
0,15 mi 
0,67 mi 
25,0 9 

18,75 g. 

Etanol 95· 
Azúcar 
Glicerina 
Agua purificada c.s.p. 100,0 mt 

Acción terapéutica: Analgo!slco-antlfebrl~de.congestivo-expectorante. 

Denomlnacl6n genérica: R01BA52. 

4 DNI .1IJ6.457 
Apoderada 

101124 



· ~.tU' -l.,. 0i 2 3 G 
INDICACIONES; Alivio slnlomático de los cuadros gripales que cursen con congestión nasal, febrf lrí@¿·a·,o, 
moderado y tos. h{Ll 
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS ~ - .. V-. J. " : , 
Acción Farmacológica: ~""¿<fr 
PARACET AMOL: antipirético, analgésico. Su efica<:ia cllnica en tales rubros es similar a la de los AI~~, 
pero es ineficaz como antiinflamatorfo. Con respecto a su mecanismo de acción se considere: 1) que el 
PARACETAMOL tendrla una mayor afinidad por las enzimas centrales que por las periféricas; 2) puesto que en la 
Inflamaci6n hay exudación de plasma, los AlNEs ácidos de elevada unl6n a las protelnas-exudarlan Junto con la 
albumina, alcanzando asl altes concentraciones en el foco Inflamatorio, las que no se obtendrlan con el 
PARACETAMOL por su escasa unión albumina. . 
PSEUDOEFEORINA SULFATO; simpaticomlmético con actividad alfe-mi metica predominante en l'hreleci6n a la 
actividad beta. Es un descongestlvo sistémico que actúa sobre los receptores alfa-adrenéfglcos de' "I1~u~ del 
tracto respiratorio y produce vaso constricción. Contrae les membranas mucosas nasales 11f'!I~~~ilCe la 
hiperemia tisular, el edema y la congesti6n nasel, aumenlando la permeabilidad de las vlas respjl, s.Il.,I' 
La droga ejerce su efeeto simpatlcomlmético de manera Indirecta, principalmente por la libeiatl ~ e;lIIíedaderes 
adrenérgicos a nlvel de las terminaciones nerviosas postganglionares. 11111' h· 
CLORFENIRAMINA MALEATO: Anühlstamlnlco derivado de la propilamina, que comPitlil~8N~'~mina por los 
receptores H1. Presentes en las células efectoras. TIene !amblén acciones antimusearinic (produce eteclos 
secantes en la mucosa arel) y sedativas; estas por ocupación de los receptores ~Ir/:erebra es implicados en el 
control de los estados de vigilia. '11 1 1;:111, 
BROMHEXINA CLORHIDRATO: Es un muoorregulador. Al activar la slntlllilli 1a'8 sialomucinas, tiende a 
restablecer el estado de viscosidad y de elasticidad de las secreciones brOI'!<l;r.· I'¡¡II~. kecesarlo para su transporte 
mucocillar. De su acci6n resulta una mejor movilizaci6n de la expectoración y IbOHiecuencia un drenaje bronquial 
eficaz. ~illllllllllll n'" 

'11 . I ,. 
POSOLOGIAI DOSIFICACiÓN: Para amb .. presentaciones las dJ~;llke ~lLstarán al criterio médicO y al cuadro 
cllnico del paciente. Como posologla media de orlentaci6n, WI, a~eJa: Comprimidos Recubiertos: aduftos; 1 
comprimido recubierlo, tres a cuatro veces por dla. Dosis mlnimllh! comprimido recubierfo por dla. Dosis máxima; 4 
comprimidos recubiertos por dla. Jarabe; nlnos de 3 a l}¡,a~~iI2,51nI, tres a cuatro veces por dla. NiIIos de 7 a 12 
anos: 5ml, tres a cuatro veces por dla. Nil'los mayoros ~~Il I~~ók y adultos; 10ml. tres a cuatro veces por dla, con 
un Intervalo no mener de 4 horas entre dosis. Por ~r\~n /','I~!eudOefedlina, /a duración del Illltamiantg no debt 
suoerarios 6 dlas. '11 1IIIII11 • 

'11 II l' 
posi!l máxima diaria de Pseudoefedrlna S'II'tiI¡ñ:lllllllh, l' 

.1 'f Ili t. hl' 
Para nlnos de 2 a 6 anos: 15 mg cada 41!~tU.~~Oli' máxima 60 mg/dla. 
Para ninos de 6 a 12 anos; 30 mg cada 4 - alija. Oasis máxima 120 mgldla. 
Aduftos y mayores de 12 anos: 6Q.m~ll!lida 4-6 hs. Oasis méxlma 240 mgldla. . 

.1' h .I,u ' "1 ' .~ 
CONTRAINDICACIONES; Hlpe~l'.I!l~ili ad conocida a algunos principios activos. Hipertensión arterial severa. 
Anemia. Pacientes que reci~ .. ¡HId'r\laail· del tipo IMAC. pacientes con glaucoma de ángulo estrecho. 
HlpeI1rofta prostlldca. ~I~~hi!iblréa astenosante. Obstrucci6n plloro-duodenal. Obstruc0i6n del cualio vasical. 
Acceso asmállco agudo. I flcfé~cIa hepática y/o renal. CoronarfopaUaa. Hlpartiroidjsmo. • 

111'111 111' 
ADVERTENCIAS'I' ~ftl~bonseJable la administración simu~anea de agentes depresores del sistema nerviosa 
central (como RJI~ r,ocepinas, barbitúricos ylo bebidas alcohOlicas), pues puede presentarse potenciación de 
efectos. • 11j. 
El produ~~IU~~é' mprometer la capacidad de reacción Inmediata del paciente ante situaciones de emergencia, 
como r#i.dll!1r#!!. de vehlculos o manejo de maquinarias peligrosas; por lo que debe _ advertido de eno. 
Yliliza~'CdHk.jilbaución por su contenido en PARACETAMOL en pacientes con antecedentes de alcoholismo, en los 
tnl/ados,~~R'inductores enzimáticos o con drogas conournldoras de glutatión (doxorrublclna). En pacientes alérgicOs 
a la'Hf¡¡l~ha el PARACETAMOL pUede producir broncoespaBmo. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
Vinculadas al PARACETAMOL: 
Antlcoagulantes orales: aumenta el efecto anticoagulante. 
AnUconceptlvos Orales; probablemente reducción del efecto analgésico. 
Barbltú~cos; Incrementan la toxicidad hepétlca del PARACETAMOL. RedUce su blodisponlbilidad y Su efecto 
terapéutico. 
Metociopremlda; aumento de la abSorción y el efecto del PARACETAMOL. 
El uso de antiinflamatorlos no esteroides concomttante con el PARACETAMOL pUede potenciar los efectos 
terapéuticoS pero también los lóxicos del mismo. 

~ 
DN~ 

111124 



Vinculad .. a la PSEUDOEFEDRINA SULFATO: F O ~
)' 

Reserpina, Metildopa: las aminas slmpaticomlméticas pueden reducir los efacloa antlhlpert si os f9¡¡ 
farmacoB. ~ .. _. o- I 

AnoréJdcOs. Anfelamlnlcos. Antidepreslvos lriclcllcos, IMAO: el "so conjunto de la PSEUDO t~~J 
cualquiera de asto8 medicamentos pueden provocar un incremento de la depresión 84ngulnaa, po~ 
eledo simpaticomimético. .-
Digitallcos: el uso conjunto de la PSEUDOEFEDRINA y digitálicoa pueden aumentar el riesgo de arritmias. 
Anest6sicoa generales: la administración de PSEUDOEFEDRINA antes o después de la anestesia general con 
cIorofonno, clcIopropano o halotano puede aumantar el riasgo de arribnlas venlriculares severas. 

Vinculadas a la CLORFENIRAMtNA MALEATO: .n. 
Daprasores del SNC (barbitúricos, benzodlaceplnas, alcohol, otros depresores del SNC): los am¡~r.:m6¡licos 
pueden patencializar su. efecloa neurodepresores. 11111 111/111' 
Agentes anticollnérg lcos: puade haber Incremento da sus efectos atropinicos centrales. (1111

' (11. 
IMAO: los agentes IMAO prolongan y aumentan los efectos de los antihlstamlnlcos. I IlIn. 

11
111 ' Ir, 

Vinculada. a la BROMHEXINA CLORHIDRATO: 11I11I111·(h. 
Antituslvos: no es aconseJabla la util~ciOn conjunta con la BROMHEXINA. dll I 

.til~'II:II'h' . 
RESTRICCIONES DE USO DURANTE EMBARAZO Y LACTANCIA: No se recq~¡¡¡ • ,1111 uSO del producto durante 
el embarazo, ni tampoco durante la lactancia en vista que se carece 1~tdélóft uficientes que garanticen la 
inocuidad de sus componentes es tales astados. m'IIII~lIlrlh~II:lh:' ' 
PRECAUCIONES: 8 tratamiento prolongado con el produdo '91 ¡llr ~sjfjcación eventual puede provocar 
alteraciones hepáticas gravee. II l· 
En nillos mayores puede producirse una reacción paradojal ~cté~Zada por hlperexcitabilldad. Los pacientes 
ancianos son más proclivas a presentar mareos, sedaclón,~<. ón, ~ipotensión, sequedad do boca y retención 
urinaria. ~Ib, l.' 11' h· 
Tomar con precauclOn en pacientes que sean p'¡'(¡:idi 1I de hlpertensiOn arterial, paIolOglas cardiacas, 
hlpertiroidiemo y diabetes compensados. ,t 11111%;:111;" 
REACCIONES ADVERSAS: -11 1 11111' 
Vinculadas al PARACETAMOL, rarem".ntlli' ft'l}I~~I~neo, urticaria. La sobradoeie aguda do PARACETAMOL 
puede ocasionar una nacrosls hepáHca,~g!liS piliiliiente. Excepcionalmente trombocitopenla. 
Vinculada. a ta PSEUDOEFEDRINA, ~~ Jb, sequedad de boca, menos frecuentes: nerviosismo, vértigo, 
taqularr~mias, aumanto tenslonal, p'~lpilll Pes, anorexia, retendOn urinaria, cefaleas, nauseas o vOmitos; 
dilatación de puplles o visión boI;r9"\l~~ 'Iidad, temblores, dolor de pecho. 
Vinculadas I la CLORFENI II somnolencia dluma, eumento de la viscosidad de las secreciones 
bronquiales, aequadad nasal YlI u slOlnos de la acomodadOn. constipaclOn, retención urinaria, confusión 
mental o excitación en 1f1S a~l~n ~,.It tomos gastrointestinales. 
Vinculada. a la BRoMWiNilllRlIramente, nauseas y vOmito •. 

~Olh <'U, j. 
SOBREDOSIFICAIfI.~YJIlII,111I1 
Aun no se hilnlrel~d9¡:fíSos en que haya habido sobredosis no tratada. 

SI pre~ ~9 111 edoe de la Inloxlcaclón antihlstamrnlca en ni~o. pequollos puede observarse: excitación, srnlomal '''\ b· 
a1ucilll!c:!1 íllPIaxia, incoordinaCión, temblOr, rubor facial y Habre. En casos muy severos, dilatación pupilar, 
G'1I1wlMb fcoma. 
t:HIadU!t I citadOn, conwlsiones o bien depresión con somnolencia y coma en casos muy graves. 
Si iIIll . bio predominan lOs aflldos tóxicos simpaticomiméticos los slntomas referidos al SNC puaden incluir 
deSas ego. vértigo, temblor, hiperrrefiexla, lnilabllldad e Insomnio. 
También pueden observarse dificultad en la micción, cefalea, palpitaciones, arritmias cardiacas, hipertensión 
seguida por hipotensión y colapso circulatorio. 
En algunos casoe puede observarae Intoxicación aItoplnlca. 
La Intoxicación por dosis masivas de PARACETAMOL puede causar toxicidad en algunoe pacientes. Raramente se 
ha Informado toxlcldad hepática en adultos y adolecenlesluego de una sobredosis masiva menos a 10g. Los casos 
fatales son Infrecuen1es (menos del 3 -4 % de los easos no tratados), y praellcamenle no se observaron con 
sobredosis menores a 15 g. En nlnos: sobredosis de hasta 150 mglkg no se asociaron con toxicidad hepllttica. Los 
slntomas precocas luego de una eobredosls hepatotoxica potencial puede ser: nauseas, vOmijos, diaforesis y 
malestar general. La evidencia cllnlca y da laboratorio de toxicidad hepática puede no ser aparente hasta deSpués 
de 48 a 72 hsdespues de la ingestión. 

:~~ 
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metabollzaci6n del PARACETAMOL. ~r~-. ~ : 
Ante una eventuafided comunicarse con los Centros de Toxicologla: ~!t' 
Hospital de Nillos Ricardo Gutiérrez. TE (011) 4962-6666/2247 ~ 
Hospital de NI/los Pedro de Bizalde: (011) 4300-2115 . 
Hospital A Posadas TE: (011) 4654-8648/465817777 

Prelentaclone.: 
Comprimidos Recubiertos: Envase conteniendo ID, 20, IDO, 500, Y 1000 comprimidos recubiertos ($i,.,do estos 3 
úHimos para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). '1111'1 1'111, 

1
"1 111111' 

Jarabe: Envase conteniendo 1 frasco con 90 y 100 mi. ~III~' '11' 
I 11111' 

Condlclo,," d. Conservación y Almacenamiento: Conservar a temperatura amble~ll'Io mal ~ de 300 C, en 
lugar seco. 'IIIIIIII~I'I l' . 

'11 
Eate medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo pre8Cllpclón y !~~Ia m lca y no pueda 

repetirse aln nueva /'IICata médica. ., 11 '11, 
Mantener e,t. y todos 101 medlcamentOll fuera delalcarn¡1I llok·nlllos. 

111 ~II '1' 
Especlatldad Medicinal AUlorizada por el Ministerio de SalUd - Certlllcf,~o ~.!I.( 111 11,11, 

. '1IIIIIIIIIIi~lllhll 
Director Técnico Pablo Sello, farmacéutica 11111' lb· 
Laboratorio WUNDER PHARM S.R..L. 111' h. 
Remedios 5322/32, CASA, C1440AXL ' 1 
Info@WUnderpharm,com - www.wunderpharm.com ';IIIIIIII;I~:jllh. 

1111111111111111 • 
. II! 11 1'· 

'111'111 1I1 h· 
"II:~!III¡l!lh~lh l· 

,l, 1111111 
'1;1111 1)11 ji '111 II¡, 

1IIIII1 Ih· 
'!II[I 1IIII1 

11I
1
1111,1"1r 

'111' I h l· 
111"1,llh, 

'11111111111111111 
IIIU/IIII( I ~II IJ I 11' 

1111111111' 

~i ~ 
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PROYECTO DE ROTULO 

GRlPEQUIN PLUS 
P ...... mol- Paeudoef.dñRl Sulflrto - Clorf,nlramln. INIMIO - Bl'Omhn.ln. Clothkhto. 

Comprimidos Recubiertos 

Industria Argentina 
Fórmula cualicuanUlativa: 
Cada Comprimido Recubierto contiene: 
NOcleos 
!'r!nC/piOf ActM!I: 
Paracetamol 
PseudoefedrJna SuWalo 
ClOrfeniramlna Maleato 
Bromhexina Clorhidrato 
ExcipiontM' 
Celulosa Mierocrisialina PH 101 
Lactosa monohidrato 
PovIdona K 30 
Croscarmelosa sodica 
Estearato de magnesio 
Cobertura 

Venta Bajo Re¡¡eta 

.11111 "11· 
~111~1. '11~11111" 

~B2.0 I 1111" 
IlliW~!11 g' 

¡IIII t1'ii. mg 

1,/;li/I"III:!ltoo.O mg 
'11 l' 118.0 mg 

II!II",'III. 50.0 mg 

1
1.111111111'11 U h· 25,0 mg 

'1[[111/11 Ilr" h· 5,0 mg 

Hidroxipropilmetilcelulosa E·15 .til~ 111· 23.0 mg 
PoIietllenglicol6000 111 1I1 6 O mg 
PropUengllcol " 11

1 
111111'111 l· Ú mg 

Talco I¡IIII'I 7,4 mg 
Dióxido de Tllanlo 11111 1II !I' 12,7 mg 
Laca alumlnlca rojo punzo 4R 111'1 ¡¡IIh. 2.4 mg 

Acción terapéutica: AnalgésÍCJ)¡ 4~'I~, ~h~~~~ngestivo-expeetorante. 
"1111 • Illhl 

Indlcaclone.: Ver prospecto adju~ 'II 
.¡~ lllll~ • Posologla • Modo de a mlllis (;16n: Ver prospecto adjunto. 
'11"11, '11 I 

Pre.enlaclon,..: "llIlo 1" l). 
Comprimidos RIt!i~1l elto.: 'Envase conteniendo 10. 20. 100. 500. Y 1000 comprimidos recubrerJos 
(siendo esto~If¡!il~·U~r.~/P'ara USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). . 

'1~1lI1 k~i!amento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica 

Condlc/Qri¡'¡¡ Ifl 'leonservacl6n y Almacenamiento: Conservar a temperatura ambiente no 

maYO~~11~rlf' n lugar eeco. 

dllllll 11 y no puede repetirse sin nueva recete m6dlea. 
'111 1r.1 ::Ih.· Mantener este y todos 108 medicamentos fuera del alcance de los· nlnos. 

IItlllll/Éspeclalidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud - Cerllflcado N": 

Lote N· ............. . 
Fecha de vencimiento ...... . 

Dlreelor Técnico Pablo Bello, farmacéutico 
Laboratorio WUNDER PHARM S.R.L 
Remedios 5322/32, CASA. C1440AXL 
Intp@WUncierpharm.com-www.wunderpharm.com 

~~~ 
~ 
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PROYECTO DE ROTULO 

GRIPEQUIN PLUS 
Plrlcetamol- P1I,Wo.r.drlna Sulfito - ClorfenlramlM male.to - BrDmhexlne Clarhldrato. 

Jarabe 

Industria ArgenUna 
Fórmula cualicuantitativa: 

.1111
1 

'111· 
Venta Bajo Recela 111 Illtllll' 

'1111111IiIlU'III' Cada 100ml dejlrabe conUena: 
fdOeo/ey Activos,' 
Paracelamol 11

m, 1" 
( In¡;~.I:¡III·ltIm'g Pseudoefedrina Sulfato 60 !! 

Clorfenlramina Malealo 1111 4!!I mg 
=na Clorhidrato "11' ¡11111P.O,o mg 

Colorante rojO punzo 4R ',lli Ilh' b· 2,5 mg 
Cloruro de $Odio '11111111'11 80,0 mg 
Cltralo de sod101111il"lll ( I " 400,0 mg ~ 
C~lamato de sodio '11111111 11 b, 680,0 mg 
Ácido Cflrico 1I1 1 h, 400,0 mg -
PropDengllcol 11 41 2 9 --
Sacarina Sódica "iII l' SÚ mg --
Metilparabeno .jl 1II III1I 111' t2

3O
O,Oo 1119 .. --

Propllparabeno '111 1I III mg -
Esencia de tutti frutIi 11 'ji 1I ° 15 mI-
Etanol 96" '11111111'" k 0:87 mi 
AzOcar t'l 1, It 25,0 9 ~ 
Glicerina '1,,111 11/ It 18,75 g.-
Agua pUrificada c.s.p. 111~llllt I111 " 100,0 mi 

.11'11 II ¡', 
Acción I8rapéutlca: AnalQésico-antlfebrll-H ~boMestivo-expectorante. 

'111' 

Indicaciones: Ver prospecto ad~ntJJIIIIIIII 

~
,I'h,:n 

P08ologla - Modo de admlijls tlóVl\'ver prospecto adjunto. 
, 1'1 11'1 l· 

Prasenlaclon88: II~i_ IrI,1 
Jarabe: Envase co~~l~q tllllfrasco con 90 y 1 DO mI. 

,ul! ,11. h· . 
Condiciona delcq!18eivaclón y Almacenamiento: Conservar a temperatura ambiente no mayor de 300 C, en 
lugar seco. 1111' 111' '11-

.~IIIII~ In I Es18 1, !pento debe ur uUllzado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia m6dlca 'f no puede 
11, 1111, rapeUrse sin nueva receta médica . 

• 11111 111 h' Mantener este 'f todos los medicamentos fuera del alcance de los nUlos. 
1".llb· 

EspeWllt'dad Medicinal Autori~ada por el Ministerio de Salud - Certificado N°: 

Lote N" ...•.•... , •..• 
Foche de vencimiento .• , •... 

Director Técnico Pablo Bello, farmacéutico 
Laboratorio WUNDER PHARM S.R.L 
Remadios 5322/32, CABA, CI440AXL 
jnfc¡@WUnderpharm.com- www.wunderpharm.com 

~~ D~ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-017630-11-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

TeCnOIOgí~ tica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

O 2 , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

WUNDER PHARM S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro de 

EspeCialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: GRIPEQUIN PLUS 

Nombre/s genériCO/S: PARACETAMOL PSEUDOEFEDRINA SULFATO 

CLORFENlRAMINA MALEATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO. 

~ Industria: ARGENTINA. 

r 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FRASCA S.R.L. Y 

TETRAFARM S.A. 

Nombre o razón social de los establecimientos acondicionadores: TETRAFARM 

S.A. Y LABORATORIO AWER S.A. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: GALlCIA 2652 /66 CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES. CALLE 145 N° 1547, BARRIO HECTOR SÁNCHEZ, 

BERAZATEGUI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Domicilio del establecimiento acondicionador en su etapa primaria y secundaria: 

CALLE 145 N° 1547, BARRIO HECTOR SÁNCHEZ, BERAZATEGUI, PROVINCIA DE 
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BUENOS AIRES Y URUGUAY 363/65, VILLA MARTELLI, PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiCión se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: GRIPEQUIN PLUS. 

Clasificación ATC: R01BA52. 

IndicaCión/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMÁTICO DE LOS CUADROS GRIPALES 

QUE CURSEN CON CONGESTIÓN NASAL, FEBRÍCULA, DOLOR LEVE A MODERADO 

Y TOS. 

Concentración/es: 500 mg DE PARACETAMOL, 8 mg DE BROMHEXINA 

CLORHIDRATO, 4 mg DE CLORFENIRAMINA MALEATO, 60 mg DE 

PSEUDOEFEDRINA SULFATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: PARACETAMOL 500 mg, BROMHEXINA CLORHIDRATO 8 mg, 

CLORFENIRAMINA MALEATO 4 mg, PSEUDOEFEDRINA SULFATO 60 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg, TALCO 7.4 mg, PROPILENGLICOL 

3.5 mg, DIOXIDO DE TITANIO 12.7 mg, CROSCARMELOSA SODICA 25 mg, LACA 

ROJO PUNZO 4 R 2.4 mg, POLIETILENGLICOL 6000 6 mg, LACTOSA 

MONOHIDRATO 118 mg, POVIDONA K 30 50 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

PH 101 60 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E15 23 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 
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Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 100, 500 Y 

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 300 C; EN LUGAR 

SECO. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: JARABE. 

Nombre Comercial: GRIPEQUIN PLUS. 

Clasificación ATC: R01BA52. 

Indicación/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMÁTICO DE LOS CUADROS GRIPALES 

QUE CURSEN CON CONGESTIÓN NASAL, FEBRÍCULA, DOLOR LEVE A MODERADO 

YTOS. 

Concentración/es: 2500 mg DE PARACETAMOL, 80 mg DE BROMHEXINA 

CLORHIDRATO, 40 mg DE CLORFENIRAMINA MALEATO, 600 mg DE 

PSEUDOEFEDRINA SULFATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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Genérico/s: PARACETAMOL 2500 mg, BROMHEXINA CLORHIDRATO 80 MG, 

CLORFENIRAMINA MALEATO 40 mg, PSEUDOEFEDRINA SULFATO 600 mg. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 80 mg, ACIDO CITRICO 400 mg, CITRATO DE 

SODIO 400 mg, PROPILPARABENO 30 mg, SACARINA SODICA 66 mg, AZUCAR 

25000 mg, PROPILENGLICOL 41200 mg, GLICERINA 18750 mg, CICLAMATO DE 

SODIO 660 mg, METILPARABENO 120 mg, COLORANTE ROJO PUNZO 4 R 2.5 

mg, ESENCIA DE TUTIFRUTI 0.15 mg, ETANOL 95 GRADOS 0.67 mi, AGUA 

PURIFICADA C.S.P. 100 mi. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO AMBAR, TAPA PLASTICA DE 

SEGURIDAD, VASO PLASTICO DOSIFICADOR. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 90 Y 100 mi DE JARABE. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 90 Y 100 mi DE 

JARABE. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a WUNDER PHARM S.R.L. el Certificado N:-- 5 69 7 ~ en la 

11 ENE 2013 Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de _______ de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICiÓN (ANMAT) N°: O 2 3 O 

Dr. OTTO A. ORSINGElER 
SU¡iI-INTE:RVE:NTOR 

A.NoM.A.T. 


