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pisposicion v+ (0 2 3 0

BUENOS AIRES, 11 ENE 2013

VISTO el Expediente N9 1-0047-0000-017630-11-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por ias presentes actuaciones WUNDER PHARM S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Repablica Argentina.,

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Replblica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especlalidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 v los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
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Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcctéon de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de adhinistracién, condicion de venta, y |os proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

/]
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial GRIPEQUIN
PLUS y nombre/s genérico/s PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA SULFATO -
CLORFENIRAMINA MALEATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO, la que sera
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite No 1.2.1, por WUNDER PHARM S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiendese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD
CERTIFICADO Ne...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

AFTICULO 50- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
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inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacian del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente,

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) anhos, a partir de la fecha impresa en el mismo.,

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y IIl. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-017630-11-7

DISPOSICION No: 0 2 3 0 bjhdfclb\,

("\ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT,
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ANEXQO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 0 2 3 0

Nombre comercial: GRIPEQUIN PLUS

Nombre/s genérico/s: PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA SULFATO -
CLORFENIRAMINA MALEATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO.

Industria; ARGENTINA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: FRASCA S.R.L. v
TETRAFARM S.A.

Nombre o razdn social de los establecimientos acondicionadores: TETRAFARM
S.A. y LABORATORIO AWER S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: GALICIA 2652 /66 CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOQS AIRES. CALLE 145 N° 1547, BARRIO HECTOR SANCHEZ,
BERAZATEGUI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Domicilio del establecimiento acondicionador en su etapa primaria y secundaria:
CALLE 145 N° 1547, BARRIO HECTOR SANCHEZ, BERAZATEGUI, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES y URUGUAY 363/65, VILLA MARTELLI, PROVINCIA DE BUENQS
AIRES.

Log (biguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

/H
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detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: GRIPEQUIN PLUS.

Clasificacion ATC: RO1BAS52.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DE LOS CUADROS GRIPALES
QUE CURSEN CON CONGESTION NASAL, FEBRICULA, DOLOR LEVE A MODERADO
Y TOS.

Concentracion/es: 500 mg ODE PARACETAMOL, 8 mg DE BROMHEXINA
CLORHIDRATO, 4 mg DE CLORFENIRAMINA MALEATQO, 60 mg DE
PSEUDOEFEDRINA SULFATQ.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PARACETAMOL 500 mg, BROMHEXINA CLORHIDRATO 8 mag,
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 & mg, LACTQOSA
MONOHIDRATQO 118 mg, POVIDONA K 30 50 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
PH 101 60 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E15 23 mg.

Qrigen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

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

™~
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RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 100, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30°C; EN LUGAR
SECO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: JARABE.

Nombre Comercial: GRIPEQUIN PLUS,

Clasificacién ATC: RO1BA52.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DE LOS CUADROS GRIPALES
QUE CURSEN CON CONGESTION NASAL, FEBRICULA, DOLOR LEVE A MODERADO
Y TOS.

Concentracién/es: 2500 mg DE PARACETAMOL, 80 mg DE BROMHEXINA
CLORHIDRATO, 40 mg OE CLORFENIRAMINA MALEATO, 600 mg DE
PSEUDOEFEDRINA SULFATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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, PROPILPARABENC 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 PUNZQO 4 R 2.5
mg, ESENCIA DE TUTIFRUTI 0.15 mg, ETANOL 95 GRADQS 0.67 ml, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: QRAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO AMBAR, TAPA PLASTICA DE
SEGURIDAD, VASQO PLASTICO DOSIFICADOR.

Presentacidén: ENVASES CONTENIENDO 90 Y 100 ml DE JARABE.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 90 Y 100 ml DE
JARABE.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

D. POSICION No: 0 2 3 0 m"‘“‘fh

/\. Dr. OTTO A. ORGINGHER

sSUB-INTERVENTAOR
ATLM. AT,
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N 0 2 3 0

e

Dy, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT



PROYECTO DE PROSPECTO

GRIPEQUIN PLUS
Paratstamol - Pesudosfedrina Suifato « Clorfeniramina malsatlo - Bromhexina Clorhidrate.

- Comprimidos Recublertos —
industria Argentina Venta Bajo Receta

Formula cualicuantitativa:
Cada Comprimida Recublerto tontlgne:

Nocieos Ill 4}
F— iy P
Paracetamol 500.‘!" A
Pseudoefedring Sulfato 60,0 {hiin-
Clorfeniramina Maleato 1“"*!.0 Jodie
Bromhexina Clorhidrato [l !
Esgionkes i £ 1|
Ceiulosa Microcristalina PH 101 |[| 600 mg
Lactosa monohidrato 1 [‘Ih '1".418.0 mg
Povidona K 30 ; I]ll Ib-"" 50,0 mg
Croscanmelosa eodlea l[’ "llll'll 250 mg
Estearato de magnesio ’ II{“"'I]‘ l 50 mg
Cobarturs -||I” I lfll-h
Hidroxipropitmetiicelulosa E-15 I| 230 mg
Polistilenglical 6000 ,li N 80 mg
Propllenglicol M, 35 mg
Tako 'Illllul‘ll"" 74 mg
Diéxigo de Titanio l|| N 127 mg
Laca aluminica rojo punzo 4R '"h""ll'll" I 24 mg
]
l||] irabo-
nm "'
Cada 100mi de jarabe contle ] I-
Paracetamol ["l 25 ¢
Pseudosfedrina Sulfat "l| h"] 8000 mg
Clorfeniramina Malaat I | 40,0 mg
BromhoadnaCIl i |||, 800 mg
Exolnies I
Colorante rojo plIJu l}’l 25 mg
Cloruro de bé" p,‘“' 80,0 mg
400.0 mg
660,0 mg
4000 mg
412 g
‘“ 66,0 mg
120,0 my
!h | 300 mg
ifl/Esancia do tutt fruss 015 mi
Etancl 85* 087 mi
Azicar : 260 ¢
Glicerina 1875 4.
Agua purificade c.s.p. 1000 ml

Acclén terapéutica; Analgésico-anfifebril-descongestive-expectorante.

Denominacidn gendrica; RO1BAS2,

1v124

DNI 32536.457
Apoderadn
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Acclon Farmacoldgica:

PARACETAMOL: antipirético, anaigésico. Su eficacia clinica en tales rubros es similar & la de
es ineficaz como antinflamatorio. Con respecto @ su mecanismop de accidén se considere: 1) que ei

PARACETAMOL tendria una mayor afinidad por [as enzimas centraies que por [as perifédcas; 2) puesto que en is

inflamacidn hay exudacién de plasma, los AINEs 4cidos de sievada unidn & ias protelnas-gxudarian Junto con la

albumina, alcanzando asi sitaa conceniracionss en el foco inflamatorio, ias gue no se obtenddan oon el

PARACETAMOL por su escasa unidn slbumina.

PSEUDOEFEORINA SULFATO: simpaticamimético con actividad sifa-mimetica predominante en ia,retacion a la

actividad beta, Ey un descongestivo sistémico que actGa sobre los receptores aifa-adrenérgicos de' J

tracto respiratorio y produce vasoconstricclén. Contrae las mambranas mucosas nasales i l.'be Ia
hiperemia tisular, &! edema y ia congastién nasal, aumentando la permeabitlded de las vias rasn] 5§ ;,
La droga sjerce su afecto simpeticomimético de manera indirecta, principalmente por ia i| q edaderss

adrenéigicos a nivel de las terminaciones nerviosas poo!gangllonares ltL

CLORFENIRAMINA MALEATO: Antihistaminico derivado de la propilamina, que compite}ShH la"ﬁ‘mama por los
receptores H1. Presentes en ias céiulas efectoras. Tiene también acciones anhmuacannic (produce efectos
sacantes en la mucosa orel) y sedalivas; estas por ccupacién de iog reaeptores ] rebrales impiicados en et
controd de los estados de vigdia. i

BROMHEXINA CLORHIDRATO: Es un mucomegulador. Al activar la sint k‘s sidlomucings, fiende a
restablecer ei estadd de viscosidad y de siasticidad de las secreciones br )11 ecesario para su transporta
mucaciiiar. Da sy accidn resuila una mejor movilizacién de la expectoracién ng secuencia un drenaje bronquiat

eficaz. '
lllla
POSOLOGIAY DOSIFICACION: Para ambas presertaciones ies do Ahstaran al criterio médico y al cuadro
cilnico del paciente. Coma posoiogla media de orlentacidn e]a Comprimidos Recubiertos; adullos: 1

comprimida recubierto, tres a cuatro veces por dia. Dosis mlru compnmido recubierto por dia. Dosis maxima: 4
compritidos recubiertos por dla, Jarabe: nifios de 3 a a I tres a cualro veces por dfa. Nitos de 7 a 12
afios: Smi, tros a cuatro veces por dia. Niflos mayoras 65 y adultos; 10mi, tres a cuatro vecus por dia, con
un intervalo no menor de 4 horas entre dosls. Por 3 'l Saudoefedrina, /a_duracion daf gmmam ng debe

‘I! l*"

egummmwewmuﬁﬁbf' ::} Uy
Para nifios de 2 @ 6 afos: 15 mg cada 4.1 ﬂ]ﬁ, }osis méxima 60 mgkdia.

Para niflos de 6 a 12 aftos; 30 mg cada 4- Dosis maxima 120 mg/dla,

Adultoa ¥ mayores de 12 afios: EG da 4-6 hs. Dosis maxima 240 mg/d/a,

CONTRAINDICACIONES: Hiperﬁe'n!slbm ad conocida @ algunas principios actives. Hipertension arterial severa.
Anemia. Pacientas que reci | as del tipo IMAO. Paclentes con glaucoma de dngulo estrecho.

Hipertrofta prostatira ! | wstenosante. Obstruceidn plioro-duodenal. Obstruccién dol cueiio vesical.
Acceso asmatico agudo i cla hepalica /o renal. Coronariopatfas. Hipertiroidismo.

ADVERTENCIASJI ﬁ ui:onse able la ac¢ministracién simultanea de agentes deprusores dal sistema nerviosa

centrai (como Fmpinas barbituricos y/o bebidas alcohdlicas), pues puede prasentarse potenciacidn de

afectos

E! prod mprometer ia capacidad de reaccldn inmediata del paciente ante situaciones de emergencia,
da vehiculos © mane/o de maquinanas peligrosas; por ko que debe ser advertido de ello.
uuén por su contenido en PARACETAMOL sn pacientes con antecedentes de alcohoiisme, en loa

lrai@ﬁo mductores enziméticos o can drogas consumidoras de glutation {doxarrubleing). En pacientes alirgicos

la sp] na el PARACETAMOL puede producir brancoespasmo.

INTERACCIDONES MEDICAMENTOSAS

Vinculadas at PARACETAMOL:

Anticoagulantes oraies: aumenta el efecto anticoagulante.
Anticanceptivos Orales: probablemente reduccidn del efecto anaigésico.
Bart;lzu::cos: incrementan |a toxicidad hepatica dal PARACETAMOL. Reduce su blodisponibilidad y su efecto
terapéutico.

Metociopremida: aumento de (8 absorcién y el efacto del PARACETAMOL.

El uso de antinflamatorios no esteroides concomitante con el PARACETAMOL puede potenciar los efectos
tarapduticos pero también los toxicos dei misma.

117524




Vinculadas a ia PSEUDOEFEDRINA SULFATO:

farmacos. v,
Anocrdicos. Anfetaminlcos. Antidepresivos Iriciclicos, iMAD: el uso conjunto de la PSEUDO £ n
cualguiera da estos madicamentos pueden provocar un incremento de ia deprasidn sanguinea, po

efecto simpalicomimético. -
Digitailcos: el uso conjunie de la PSEUDOEFEDRINA y digitdlicos pueden aumentar ei siaaga de anritmias.
Anastésicos genernies: la administracidn de PSEUDOEFEDRINA antes o despuds de la anestesia generai con
cloroformo, clclopropano o halotano puede aumantar el riesgo de arritmias ventriculares severas.

Vinculadas a la CLORFENIRAMINA MALEATO:
Depresores dei SNC (barbitiricos, benzodiacepinas, alcohol, otros depresores del SNC): los a”ﬂmstal‘#cos
pueden potencislizar sus efectos neurodepresores. I |I| i
Agsntes anticolinérglcos: puede haber incremento de sus efactos atropinicos centrales. llll | 4

IMAC: los agentes IMAD prolongan y aumentan los efectos de los antihisiaminicos, "!I

Vinculadas a la BROMHEXINA CLORHIDRATO: B Mt g
Antitusives: no es aconsejable la ulilizacién conjunta con ia BROMHEXINA, li; I

lll'
RESTRICCIONES DE USO DURANTE EMBARAZQO Y LACTANCIA: No se reoqﬂulﬂtﬂ & uso del producto durante
el gmbargze, nl tampoco durante la faclancia en vielta que s8 carece dl y Uficientas que garanticen la
Inoculdad de sus componentes es tales estados. 'll ll I II'
!

alteraciones hepélicas graves.
En nifios mayores puede producirss una reaccién paradoial da por hiperexcitabliidad. Los pacientes
anclancs son mas proclives a presentar marecs, aedacldn. 6n. hipotension, sequedad da boca y retencién
urinaria.

Tomar con precaucién en pacienies que sean p

hipertiroidismo y diabetes compensados. "H "
i
REACCIONES ADVERSAS: "l |l

Vincuiadas ol PARACETAMOL, rareme J-:ﬂ %l Fé{!hp!dneo urlicaria. La sobredosis aguda de PARACETAMOL

PRECAUCIONES: El tratamiento prolongado con ef producto . q LE sicacién eventual puede provocar

]lde hipertensidn arterial, psfologias cardiacas,

puede ocasionar una nacrosis hepética, diente. Excepcionalmente trombocitopenia.

Yinculadas a la PSEUDOEFEDRINA. jb, sequedad de boca, menos frecuenies, nerviosismo, vértiga,
taqularritmias, aumanto tensional, HP nd , anoraxia, relencldn urinarla, cefaleas, neuseas o vdmitos.

r lidad, temblores, dolor de pecho,

Il semnolencia dluma, eumento de la viscosidad de ias secreciones
bronquiales, sequedad nasal y‘l u stomos de la acomodacién, constipacion, retencldn urnara, confusién
mental o excitacion en ios andlanoh, irastomos gastrointestinaies.

Vinculadas a la BROM# mﬂllfléramente nauseas y vimitos.

SOBREDOSKICA 6?1]1!! "
Aun no se han re l{ en que haya habido sobredosls no tratada.
‘h.

W]
gl ’J’actos da la intoxicacién antihistaminica en niflos pequafios puede observarse; exchacidn,
alaxia, incoordinacién, temblor, rubor faclal y flebre. En casos muy severos: dilatacidn pupliar,

cilatacidn de puplisa o visién borre
Vinculadas a Is CLORFENI

m 1 c!taclén convulsiones o bien depresidén con somnalencia y coma en casas muy graves,

bio predominan los efeclos tdxicos simpaticomiméticos los elntomas referidos ai SNC puaden incluir
desas go. vértigo, tembior, hiperrreflexia, imifahilidad e Insomnioc,
Tamblén pueden observarse dificuitad en la micclén, cefaiea, palpltaciones, amitmias cardlacas, hipertensién
sequida por hipotensidn y colapso circulatario.
En algunos casos pusds observarge intoxicacion atroplnica.
La infodcacidn por dosia masivas de PARACETAMOL puede causar foxicidad en aiguncs pacientes, Raramente se
ha Informado toxickiad hepatica en adultos y adolecentas luego de una sobredosis masiva maenos a 10g. Los casos
fatales son infrecuentes (menos dei 3 -4 % de los ¢ases no tratados), y practicamente no se gbservaron con
sobredosis menores a 15 g. En nifics: sobredosis da hasta 150 mg/kg no se asociaron con toxicidad hepatica. Los
sintomas pracocas iuego de una sciwedosis hepatotoxica potencial pueds ser: nauseas, vomitos, digforesis v
malesiar Qeneral. La evidencla cilnica y de taboratorio de toxicidad hepatica puede no ser aparente hasta después
de 48 a 72 hsdespuss de la ingestion.
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La joxicided grave o mortal es extremadaments infrecuente en niftos, posiblamente debido a
metabolizacién del PARACETAMOL,

Ante una eventualidad comunicarse con jos Cenlres de Toxieologla:
Hospital de Nifiss Ricarde Guliérrez, TE (011) 4962-6666/2247
Hospital de Niflos Pedra de Elizaide: (011) 4300-2115

Hospital A. Posadas TE: (011) 4654-6848/4858/7777

Presentaciones:
Comprimidos Recublerica: Envase conteniende 10, 20, 100, 500, y 1000 comprimidos racublartes (ﬂrnda esios 3
ultimos para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVQ). “ ll].
Jarabe: Envase conteniendo 1 fraseo con 80 y 100 ml. l]l‘il |[" lllm
Condiciones de Conservacién y Almacenamlento: Conservar a temperatura ambtentiiiho mayoY; de e C, en
lugar saco. I““ﬂl 1

Esate medicamento dabe ser utilizado exclusivaments bajo prescrpclén y vl ﬁ ica y no puede

repetirse sln nueva receta médica,
Mantanier este y todos los medicamentos fuera del alcan.q 1loh'nlﬂos

Especialidad Medicinal Autorizada por ef Ministerio de Salud — Cerliﬁca 41 L J" .

Director Téenico Pablo Beilo, farmacéutico
Laboratorio WUNDER PHARM S.R.L. |;.
Remedios 5322132, CABA, C1440AXL

infog@wunderphalm. com — www.wuiiderpharm.com 'l|| Il Il"h
| I

o
‘!; i |u
1||"| l ’
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PROYECTO DE ROTULO

GRIPEGLUIN PLUS
Parscstamol - Paeudoefedrina Sulfato — Clorfeniraming rwiealo = Bramhexina Clorhidrato.

Comprimidoa Recubisrtos

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Formula cualicuantitativa: 4
Cada Comprimido Recublerto contiene: l]ul ).
NGcleos 1) ll“ﬂ"
Princioios Activog ‘l[! b
Paracetamol o fl ||
Pssudoefedrina Sulfato

Clorfeniramina Maleato lllk, '.l ' ‘g
Bromhexina Clorhidrato ) d F mg
Exgioanfas.:

Celuicsa Microcristaling PH 101 |||l lllltl'é‘o 0 mg
Lactosa monohidrato I' ll 1180 mg
Povidona K 30 I 50,0 mg
Croscarmeiosa sodica lll |l|1! l' 250 mg
Estaarato de magnesio .| ["l Il 50 mg
Cobartura

Hidroxipropilmeticelulosa E-15 | ||| 23.0 mg
Polietilenglicol 6000 !] 8,0 mg
Proplengiico) "l’ i 35 mg
Talgo ll II 74 myg
Diéxido de Titanio || 'l l IIII 127 mg
Laca aluminica rojo punzo 4R ilhl 24 mg

'l ‘i
Acci6n torapéutica: analgesm?-% ! [(\'Lnjlwngeswo-emeumme
Indicaciones: Ver ptospactoadju ||, |
Posologia - Modo de aT ﬂfﬂ}hcwn Var prospecto adjunto,
Fresentaclones: i
Comprimidos R ulelll'és Envase contenierdo 10, 20, 100, 500, y 1000 comprimidos recubierios
{siendo esics 3' l,t USO HOSPITALARIC EXCLUSIVO).

c dici J[ }Eomer’uclbn y Almacenamiento; Conservar a temperatura amblente no

y no puede repetirse 8in nueva recata médica.

lugar seco.
! amento debe ser utilizads axclusivamente bajo prescripcidn y vigllancla médica
t
“’ ll Mantener este y todos los medicamentos fuara del alcance de los nifos.

I
"|[|| ”Especlalndad Medicinal Autorizada por sl Ministerio de Salud — Certificado N*:

Lote N°_..
Facha ds venamlanto

Directar Técnico Pablo Beflo, farmacéutico
Laberatorico WUNDER PHARM S.R.L.
Remedios 5322/32, CABA, C1440AXL

nfo@wunderpharm.com — www.wunderpharm.com
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PROQYECTO DE ROTULO

GRIPEQUIN PLUS
Parucelamol ~ Psgudoefedrina Sulfats = Clorfeniraming malestn -~ Bromhexina Clortiidrato.
Jarabe
"|] 1.
Industria Argentina Vents Bajc Recela III "
Férmula cualicuantitativa: q "] ll
Cada 100m| de Jarshe contiane: ; |i| h
Euicioios Acthos I | I !
Peracetamol { ’
té
Pseudosefedrina Sulfato éog:glh ?’ﬁg
Clorfeniramina Maleato e d 1 mg
Bromhexina Clorhidrato il |||}[ hypoo mg
Exciolenten. Al 1
Colorante rojo punza 4R 1]" b 25 mg —
Cloruro de sodio llll I h|, 80,0 mg -—
Cltrato de sodio "'ll""i { l"ll 4000 mg —.
giclamatodesodio '"I“llil I il 6600 mg -—
cido Clrico b 4000 mg —.
Proplienglicol , lil 'Il 412 g -——
Sacarina Sodica al 680 mg ——
Metijparabeno " :”"]l! Iy 1200 mg .
Esonca do fo] s 1|I||l It o8 m
1] 1utti ] 0. —
Etanol 98" li] "ll !n"“ 067 ml
Az(icar i I 250 g —
Glimrina' 'l|| l[[l |Ih|ll‘ 1876 g, —
Agua purificada ¢.s.p. ziIl“U “l ]" 1000 ml
Accidn terapéutica: Analgésico—amﬁehrﬂ'd gﬁurll!gewvo-expectorante

Indicaciones: Ver prospecio adﬁ};té lllllll
Posolagla - Modo de adrnlr“s( Ié Ver prospecto adjunto.

Prasentaclones: I" bt |
Jarabe: Envase mr?ﬁw n H]jil‘msoo con 90 y 100 mi.
|t

Condiciones 13 Hq aclén y Almacanamisnto: Conservar @ tamperatura ambiente no mayar de 30¢ C, en

lugar seco.

I l;||l’
h I ‘ !pento debe ser utllizado exclusivamente bajo prescripeién y vigifancia médica y no puede

" I ropetirse sin nuesva raceta méadica.
‘!lll‘ l I P Mantener este y todos los medicamentos fusra dal alcance de los nifios.

Esp d Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud — Carlificado N*;
Lote N°...coeevene
Fecha de vencimlento.......

Director Téocnlco Pablo Bello, farmacéutico
Laboratorio WUNDER PHARM S.R.L.
Remedios 5322/32, CABA, CT1440AXL

info@wunderpharm com — www.wunderpharm.com
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-017630-11-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Teazoligig Nﬁ:ﬁca (ANMAT)  certifica que, mediante [a Disposicion N°©

, ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1. , por

WUNDER PHARM S.R.L., se autorizdo la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los sigulentes datos
Identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial; GRIPEQUIN PLUS

Nombre/s genérico/s: PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA SULFATO -
CLORFENIRAMINA MALEATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO.

Industria: ARGENTINA.

Naombre o razén social de los establecimientos elaboradores: FRASCA S.R.L. y
TETRAFARM S.A.

Nombre o razon social de los establecimientos acondiclonadores: TETRAFARM
S.A. y LABORATORIOC AWER S.A,

Domicilio de los establecimientos elaboradores: GALICIA 2652 /66 CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES. CALLE 145 N° 1547, BARRIO HECTOR SANCHEZ,
BERAZATEGUI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Domicilic del establecimiento acondicionador en su etapa primaria y secundaria:

CALLE 145 N° 1547, BARRIQ HECTOR SANCHEZ, 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 disposicidén se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

Nombre Comercial: GRIPEQUIN PLUS.

Clasificacion ATC: R01BAS2.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DE LOS CUADROS GRIPALES
QUE CURSEN CON CONGESTION NASAL, FEBRICULA, DOLOR LEVE A MCDERADO
Y TOS.

Concentracién/es: 500 mg DE PARACETAMOL, 8 mg DE BROMHEXINA
CLORHIDRATO, 4 mg DE CLORFENIRAMINA MALEATO, 60 mg DE
PSEUDOEFEDRINA SULFATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PARACETAMOL 500 mg, BROMHEXINA CLORHIDRATO 8 mg,
CLLORFENIRAMINA 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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Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDC 10, 20, 100, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO tOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 309C; EN LUGAR
SECO.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: JARABE.

Nombre Comercial: GRIPEQUIN PLUS,

Clasificacién ATC: RO1BAS2.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DE LOS CUADROS GRIPALES
QUE CURSEN CON CONGESTION NASAL, FEBRICULA, DOLOR LEVE A MODERADO
Y TOS.

Concentracién/es: 2500 mg DE PARACETAMOL, 80 mg DE BROMHEXINA
CLORHIDRATO, 40 mg DE CLORFENIRAMINA MALEATO, 600 mg DE
PSEUDOEFEDRINA SULFATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica é 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 myg, METILPARABENO 120 mg, COLORANTE ROJO PUNZO 4 R 2.5
mg, ESENCIA DE TUTIFRUTI 0.15 mg, ETANOL 95 GRADOS 0.67 ml, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO AMBAR, TAPA PLASTICA DE
SEGURIDAD, VASO PLASTICO DOSIFICADOR.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 90 Y 100 ml DE JARABE.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 90 Y 100 ml DE
JARABE,

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30°C,

Condicidn de expendio: BAJQO RECETA.

~ 956978

Se extiende a WUNDER PHARM S.R.L. el Certificado N© “en la
11 ENE 2013

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de de

, siendo su vigencia por cinco {5) afios a partir de la fecha impresa en el
mismao. r

DISPOSICION (ANMAT) No: ) 2 3 0 [dmuj’L,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



