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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. D1SPOS1C10N N' O 2 3 1 

BUENOS AIRES, 11 ENE 2013 

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-000819-12-7 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones CRAVERI S.A.I.C 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 

Registro. 
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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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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS 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 CODEÍNA -

IBUPROFENO CRAVERI y nombre/s genérico/s CODEINA + IBUPROFENO, la que 

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

de Trámite N0 1.2.1, por CRAVERI S.A.LC, con los Datos Identificatorios 

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

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - 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. 

¡Jo ARTICULO 3° - 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 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

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

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 
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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 30 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 notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

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

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

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-000819-12-7 

DISPOSICIÓN N°: O 2 3 1 
, 1)Il' t.., tJ ~ 

Dr. OTTO A. ORSINGBER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.N.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: O 2 3 1 

Nombre comercial: CODEINA IBUPROFENO CRA VERI 

Nombre/s genérico/s: CODEINA + IBUPROFENO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: MOZART S/N, CENTRO INDUSTRIAL GARIN, PROVINCIA 

DE BUENOS AIRES - ARENGREEN NO 830, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: CODEINA IBUPROFENO CRAVERI. 

Clasificación ATC: M01AE51. 

Indicación/es autorizada/s: ESTÁ INDICADO PARA PACIENTES CON DOLOR 

INTENSO O SEVERO QUE NO RESPONDE A LA TERAPIA CON OTROS 

ANALGÉSICOS DE ACCIÓN PERIFÉRICA. SU USO RECOMENDADO ES PARA EL 
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TRATAMIENTO DEL DOLOR SEVERO EN MIGRAÑAS, CIATALGIAS, LUMBALGIAS, 

DOLOR REUMÁTICO RECURRENTE O DOLOR INTENSO POST-EXTRACCIÓN 

DENTARIA. ALTERNATIVAMENTE PUEDE CONSIDERARSE LA NECESIDAD DE USO 

EN PACIENTES CON DOLOR SEVERO POST-OPERTORIO O DISMENORREA 

INTENSA. 

Concentración/es: 200 mg DE IBUPROFENO, 12.8 mg DE CODEINA FOSFATO 

HEMIHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: IBUPROFENO 200 mg, CODEINA FOSFATO HEMIHIDRATO 12.8 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.9 mg, TALCO 1.69 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 1.86 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 16.91 mg, CROSCARMELOSA 

SODICA 9 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.75 mg, LACTOSA 

MONOHIDRATO 22.5 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 1.51 mg, 

8 POLIETILENGLICOL 4000 1.69 mg, POVIDONA K 90 3 mg, CELULOSA 

MICROCRISTALINA PH 101 36.45 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E 15 9 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 231 mg, ALMIDON DE MAIZ 68.55 

mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de admInistración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 

100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS 

PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: PROTEGIDO DE LA LUZ; TEMPERATURA AMBIENTE 

ENTRE 150C Y 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA III). 

DISPOSICIÓN NO: 023 1 
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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 NO ,1 O 2 3 1 
r~I~~t.. 

Dr. OTTO A. ORSINGHEIl 
SUB~INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



PROYECTO PE PROSPECTO 

COPErNA -IBUPROFENO CRAVERI 
COPErNA FOSfATO 12.50 mg 

18UPROFENO 200 mg 
ComprImIdos recublerlol 

Venta bajo receta archivada (EIII) Industria Argentina 

fÓRMULA CUALI·CUANTlTAUVA 
Cada comprimido recubierta de CODEfNA -IBUPROFENO CRA VERI contiene: 
Codelna Fosfato hemihidrato ..................... '2.80 mg (equivalentes a Codeína fosfato 
12.50 mgJ. 
Ibuprofeno ................................................ 200.00 mg 
Excipientes: Almidón de maíz 68.55 mg. Lactosa monohidrato 22.50 mg. Celulosa 
microcristalina PH=200 231 mg. Povidona 1:90 3.00 mg. Celulosa microcristalina PH=I01 
36.45 mg. Hidroxipropilmetilcelulosa E15 9.00 mg. Dióxido de Silicio coloídal 0.75 mg. 
Croscarmelosa sódica 9.00 mg. Estearato de magnesio ~.90 mg. 
Hidroxipropilmeftlcelulosa 16.91 mg. Dióxido de fitanio 1.86 mg. Óxido de hierro 
amarilio 1.51 mg. Paliefilenglical4000 1.6·9 mg. Talco 1.69mg. 

ACCiÓN IERAP(WICA 
Analgésico. 

fNPIC~C!ONES 
CODE NA -IBUPROFENO CRAVERI debe ser indicado para pacientes con dolor inlenso 
o severo que no responde o la terapia con otros analgésicos de acción periférica. Su 
uso recomendado es para el tratamiento del dolor severo en Migrai'las. Ciato/gias. 
lumbalgias. Dolor reum6tico recurrente o Dolor intensa post-extracción dentaria. 
Alfemaftvamente puede considerarse la necesidad de uso en pacientes con dolor 
severo post-operatorio ó dismenorrea intensa. 

CABACTEBrsTICAS FARMAC0LÓGICASIPROPIEPAPES 
Acet6n farmacológica 
CODE(NA - IBUPROFENO CRAVERI es la asociación de un antiinflamatorio no esteroide 
(ibuprofenoJ de acción peritérica con un depresor central (codeinaJ. 
la acción del ibuprofeno como así la de otros antiinflamatorios no esteroldes se la 
relaciona con la inhibición de la prostaglandina sintesosa (ciclooxigenasaJ. 
El ibuprofeno es un anfünflamatorio no esteroide derivado del 6cido propiónico con 
acftvidad analgésica y antipirética. 
Los analgésicos narcóticos como la codeína ejercen su acción primaria sobre el 
sistema nerviosos central (SNC). la codeína es un agonista opí6ceo similar en 
estructura y farmacologa a la morfina de la que proviene. 
los efectos analgésicos de la codeína se deben a su acción central aunque los sitios 
de acción precisos y sus mecanismos de acción no han sido dilucidados. 
farmaeoelnétlca 
la codelna es mejor absorbida por vIo oral. menas constipante y produce un efecto 
presor menor en la bilis que la morfina. En dosis terapéutica produce menos depresión 
respiratorfa y presenta menos riesgo de dependencia y abuso que la morfina. 
la codeína se metabaliza en el hlgado: sufre demefilación y conjugación parcial con 
6cldo glucufÓnica y se excreta por la orina como norcodeína y morfina. libres y 
conjugadas. Se encuentran cantidodes despreciables de codeína y sus metabolitos 
en los heces. 
la codeína atraviesa la barrera placentaria. 
El ibuprofeno se absorbe bien en el tracto gastrointestinal. llegando al pico de 
concentración plosm6tica entre 1 a 2 horas luego de la ingestión. 
El ibuprofeno se une a las protelnos séricas en forma casi completa (95%J. y posee una 
vida media de o/rededor de dos horas. Es excretado r6pidomenfe por la orino. 
principalmente como metabolítos y sus conjugados. Alrededor de 1% se excreto por la 
orino in cto y "imadomente el 14% como ibuprofeno enjugada. Parece de 

a I os que se poseen que no se produce e"cre ó he matema. 
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Luego de la absorción del racérrico. el enantiómero R H sufre interconve"ión hacia la 
forma S (+). La aclividad biológica del ibuprofena se asocia con la forma S 
enanti6mera. En pacientes adultos en las que se estudió la evoluci6n de sus artritis 
reumatoideas. el ibuprofeno demosfr6 ser comparable a la aspirina en cuanto a 
controla la inflamación y el dolor aunque produciendo menos reaccimes adve"as en 
el tracto dgesfivo. 

POSQLOGfAIQQSlflCACIÓN .. MODO DE ApMlNlSgAClóN 
La posologlo debe ser ajustada según clitefio médico y de acuerdo a la severidod del 
dolor y la respuesta del paciente. 
Dosis regular sugerida para adultos y ninos mayores de 12 años: 
Dosis Inlefal: 2 comprimidos tamados juntos con un paco de agua: luego, si fuese 
necesario. I 6 2 comprimidas cada 4-6 horas. 
Debe tene~e en cuenta que por dosis repetidas de codeina puede desarrolla~e 
tolerancia y que la aparición de reacciones adversas es dosis dependiente. 
DoJls mlnlma en aduHos: ibuprofeno: 200 mg/dasis. Codeina: 8.0 mg/dosis. 
Dosis m6xlma en adultos: ibuprofeno: 2.'1 g/dia. Codeina: 360 mg/dia. 
DoII. pedl6lrica: no administrar a ni/los menores de 12 años. 

CONIMINDICAClQNES 
Hipersensibi[dad a la cadeina y/a 01 ibuprofena. o a cualquiera de los excipientes. 
Embarazo. Lactancia. 
Na adrrinistrar a niilos menaes de 12 ailos. 

ADVE~ENCIAS 
CODEÑA -IBUPROFENO CRAVeRI debe ingeri~e con las corridas ° un paca de leche. 
Na debe utillza"e con aspirina. alcohol o esteroldes. 
Como otros antimllamatorias no esteroides (AINES) en ciertos casas puede producir 
retención hiaosalina o inhibici6n de la agregación plaquetaña. 
No administrar o niIIos menores de 12 anos. 
Infonnac/6n para los pacl.nte.: 
La adminisfraci6n de codeina puede disminuir la capacidad de conduc~ automóviles 
o manejar máquinas: los pacientes en tratamiento deben ser odecuadamenle 
Instruidos. 
El paciente debe entender bien cuales son los [rrites de una dosis única y del tolal a 
ingerir en 24 horas osi como también el valor y la importoocla del respeto de intervalos 
de lomos. 

PREC3UCIONfS 
COONA - IBUPROFENO CRAVERI debe administro"e con precaución en pacientes 
añosos o con presión Intracraneol elevada. Se debe prestar atención a la insuficiencia 
respiratorio y et asma bronquial. las estados convulsivos. insuficiencia tiroidea. 
afeccimes hep6ticos y traumatismos craneanos. En estos cosos, los efectas depresores 
de los narcóticos y su capacidad de elevar lo pre~ón del LeR pueden ve"e 
aumentados en forma exagerada. 
En enfermedades abdominales agudos. lo administraci6n de codeina, puede impedir 
el clara dlagnósflco de afecciones de eso vía. 
Lo codeina debe ser usada con gran precaución en pacientes con depresión severo 
del SNC. fuerte depresión resp~atoria o aquellos propensos a ello. osi como alcoholismo 
aguda. enfermedod pulmonar crónico y aquellos con reserva respiratoria deprimida. 
la codeína debe ser prescripta Con precaución a pacientes con enfermedad 
abdominal agudo. desórdenes convulsivos y con significativa insuficiencia hepática 
y/o renal, fiebre. hipotiroidismo, enfermedad de Addison, co[tis ulceroso. hipertrofia 
prostática. en pacientes que hayan sufrido recientemente crugia urinaria o del tracto 
digestivo, en los pacientes añOSOS o en los muy jóvenes o debilitados. 
Lo administración de codeína puede ir acompañada de producción de histomina y 
debe ser usada con precaución en pacientes pediálricos con alergias. 
La adrrinistración de codeína puede causar O agravar lo constipación y en pacientes 
ambulatorios puede producir hipotensi6n. 

~RDOD.RODRIGUU --:VERI S.A.I.C. 
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Interacciones con otro. drogas 
Codefna: los pacientes que reciben otros analgésicos narcóticos u otras depresores del 
sistema nervioso central (incluido el alcohol] junto con codeína pueden exhibir una 
exacerbación de la depresión respiratoria. Cuando se planea una acción conjunta 
con alguna droga en esas condiciones. uno de los medicamentos se reducir6 en la 
dosis. 
El uso concomitante de codeína con anticoITnérgicos puede producir íleo para[tico. 
lbuproleno: aunque varios estudios de corta duración na han probado que el 
ibuprofeno a~ere significativamente el tiempa de protrombina cuando se administró 
Junto con dragas del tipo de la cumarina. el médico debe vigilar la terapéutica 
conjunta porque se han reportado algunos cosos de Interferencia. 
Se ha obsEllVado que el ibuprofeno puede reducir el efecto de la furosemida y tiazidas. 
También puede aumentar la toxicidad del metotrexato y se observó que produjo un 
aumento en el nivel de litio en sangre. Este efecto se ha atribuido a lo inhibición de lo 
síntesis de prostaglandina en el nilón. 

Corclnogénesls, mutag'n •• I. y trastornos d. lo fertilidad 
No se han conducido estudios referentes o este tema como tampoco mutagénesis o 
Influencio sobre el embar02O. a lorgo plazo. con drogas como la codeina y el 
ibuprofeno. Paro el embarazo la categOl'ío es "C". No hay estudios conducidos en 
humanos y el significada de los estudios realizados en animales de labOl'atorio aún no 
arrojan resultadas que indiquen alteraciones. si las hubiere. Tanto la codeína como el 
ibuprofeno sólo deberian uSarse durante el embarazo en caso que el batonce "riesgo­
beneficio· paro et feto sea favOl'Oble. 
!fectoa 110 lerofogén/coa: se ha reportado dependenCia en recién nacidos cuya madre 
tomó opi6ceos regularmente durante el embarazo; los signos de abstinencia 
observados han sido irritabilidad. exceso de llanto. temblores. hlperreftexia. fiebre. 
vómitos y diarrea. Estos signos aparecen durante los primeros meses de vida. 
Trabajo d. parlo: los narcóticas atraviesan la barrera placentario; cuanto m6s cerca 
del porto moyOl' es la posib~idad que produzca depresión respiratoria en el recién 
nacido. No se deber6 administrar narcóticos durante el parto de nir'los prematuros: si lo 
madre ha recibido narcóficos durante el trabajo de porto. el recién nacida deber6 ser 
cuidadosamente vigilado sobre lo aparición de signos de depresión respiratoria; puede 
llegarse o necesitar efectuar una resucitación. El ibuprofeno puede inhibir lo 
agregación plaquetaria pera este efecto es menor y de más corto duración que con 
aspirina. Dado que el Ibuprofeno puede producir retención de líquidos y edema. se 
debe administrar can precaución en pacientes con antecedentes de 
descompensación o hipertensión. 
El ibuprofeno debe ser usado con precaución en pacientes con defectos intrtnsecas de 
coagulaCión o boja terapia anflcoagulante. Los pacientes deben infOlmor 01 médico 
cualquier slntoma de sangrado gastrOintestinal o de úlcera. 
Los pacientes con síntomas que sugieran disfunción hep6tica deben ser evaluados 
para evidencio de desarrollo de uno moyor reacción hep6tica. especialmente en 
tratamientbs prolongados. 
Los pacientes de alfo riesgo renal sometidos a tratamiento con ibuprofeno deben ser 
controlados poro evitar lo aparición de disfunción central. 

REACCIONES ADVERSAS 
Las reacciones odversas m6s frecuentes observadas con el uso de codeína incluyen: 
aturdimiento, vértigo. sedación. respiración agitada. n6usea, vómitos. Estos efectos 
parecen ser m6s pronunciadas en pacientes ambulatorios y la moyana de ellos 
mejOl'on si el paciente se recuesta. 
Sfltemo cardlovolculor: se puede observar taquicardia. bradicardia. palpitadones. 
síncope. hipotensión ortost6tica (común a los agonistas opi6ceos] y depresión 
circulatoria. 
SlsIemo gOJlrolnlelllno/: se pueden presentar n6useas. vómitos. dolor estomacal, 
constipación y espasmo del tracto biliar. 
Los pacientes con colitis ulceroso crónica pueden experimentar aumento de la 
molilidod Colónica y se ha reportada dilatación tóxica. 
Apar% genllourlnOllo: se ha observado oIiguno y retención uri 
antidiurético común a los agonistas opi6ceos se ha reportado también 
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Infrecuenfes reacciones alérgicas coma prurito, urticaria, edema angianeurófico y 
IOOngeo y raras reacciones onafil6cticas se han evidenciado. 
Ofras reacciones pueden incluir euforia, constipación, dolor abdominal y prurito. Con 
dosis alfas los efedas coda vez se aproximan mós o los de lo morfina Í1c1uyendo lo 
depresión respiratoria. 
Los reacciones odve"as que se presenfan con el uso de Ibuprofeno son 
gastroinfestinales; comparando ibuprafena con aspirina e indometacina en equldasls, 
lo incidencia de efedas indeseables fue aproximadamenfe lo mitad cuando se usó 
ibuprofena, incluyendo nóuseas, dolor epigóstrica, diarrea. indigestión. constipación. 
dolor abdominal. flatulencia. 
En el sisfema endocrlno. disminución del apetito. En el sisfema cardiovascular. edema, 
retención de fluidos. 
Abuso de droga y farmacodependencla: 
Lo codelna es conocido como provocadora de abuso y dependencia o lo drogo pero 
es necesario considerar que esto propiedad común a todos los aganisfas apióceos es 
mós reducida debido o lo baja pofencia o dosis terapéuticas. 
Sin embargo, lo codeína debe ser odminisfrado 5610 boja uno adecuado vigilancia 
mécica. 

SQBReDOSIFICACIÓN 
En caso de sobredosis agudo. el estómago debe ser evacuado yo sea por vómifo 
provocado o Iovado. aunque se debe esperar recuperar poca canfidad si ha 
fronscunido mós de uno hOra de lo ingesfa. Se odminisfrorán soluciones sarnas de 
bicarbonato de sodio. dextrosa al 5% Y fisiológica nOlmal. Si lo sobredosis es seria. la 
cadeina se manifestará por depresión respiratoria. respiración de Cheyne-Stokes con 
cianosis, extremo somnOlencia a lo que sigue estupor O coma. flaccidez de los 
músculos esqueléticos. piel fria y pegajoso. bradicardia e hipotensión. Cuando la 
sobredosis es seria se produce apnea, COlapso circulatollo. poro cardiaco y muerte. 
Lo primero que se debe resti"'ir es el infercambio respirolorio mediante comente 
adecuado de aire y respi'ación asistido. Lo naloxona es el antagonista especifico para 
los opi6ceos. inCluidO lO codeina. por lo que se debe administrar una dosis adecuado 
de noloxona. periféricamente por venoelisis al mismo liempo que se extremen los 
cuidados para restablecer uno adecuado función respiroloria. 
Como lo acción de lo codeina puede ser mós duradera que lo del antagonista. es 
necesc:rio establecer una vigilancia sosfenida y repelir lo dosis de nalaxana si fuera 
necesc:rio poro asegurar lo conseCuCión de una adecuoda función respiratoria. No se 
debe odminlsfrar ningún antagonista si se estó frente o una depresi6n respiratorio 
cIIoromenfe importante; se debe preferir hasta donde seo posible la asistencia 
respiratorio por oxigeno. satuciones parenterales. vasapresores y otros medidas de 
asistencia. 
Anlídofo: Lo N-acelilcisfelno. se debe adminisfrar lo anfes posible. preferentemente 
denfro de los 16 horas de lo I1gestión de la sobredosis. 
Ante lo eventualidad de uno sobredosificación. cancurñr al Hospital mós cercana o 
comunica"e con los Centros de Toxicologia: 
Hospifal de Pediotria Ricardo Gutiérrez: (01114962-6666/2247. 
Hospital A. Posados: (01114654-6648/4658-7777. 
Optativamente. afras Centros de Intoxicaciones. 

PRC)Ff,NO CRA VER/: envoses conteniendo 10. 20. 30. 40 Y 50 comprimidas 
recubiertos. 
CODEINA -/BUPROFENO CRAVERt envases conteniendo 100, 500 Y 1000 comprimidos 
recubiertos, poro uso exclusivo hospitalario. 

CONDICIQNES DE CQNSERVAC/ÓN y ALMACENAMIENTO 
Conservara temperatura ambiente entre 15 y 30" C. Protegida de lo lUz. 

~~RIGUEZ f ~mu S.A.I.C. EDUARDO D. RODRlGUEZ 
FARMACIt:UTICO 
DIRECTOR TtCHlCO 

u.t. tO,_ 
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PROYECTO DE ROTULO 

CODEINA -IBUPROFENO CRAVERI 
CODEINA FOSFATO 12.50 mil 

IBUPROFENO 200 mil 
Comp~mldos recubiertos 

Venta 8aJo Recela Archivado (EIII) Induslrla Argentina 

FÓRMULA CUAy.CUANTITATlVA 
Cada comprimida recubierta de CODElNA-IBUPROFENO CRAVERI contiene: 
Cadeina Fasfata hemihidrata ..................... 12.80 mg lequivalentes a Codeína Fasfalo 
1 2.50 mg). 
Ibuprofeno ................................................ 200.00 mg. 
Excipientes: Almidón de maíz 68.55 mg. Lactaso monondrato 2250 mg. Celulosa 
microcrislaiina PH=200 231 mg. Povidona K90 3.00 mg. Celulosa microcristalina PH=IOl 
36.45 mg. Hidroxipropilmefflcelulosa EI5 9.00 mg. Dióxido de Silicio coloidal 0.75 mg. 
CrascOllTlelosa sódica 9.00 mg. Estearato de magnesio 6.90 mg. 
Hidroxipropnmetnce!ulosa 16.91 mg. Dióxido de titanio 1.86 mg. Óxido de hierro 
amarillo 1.51 mg. Polietilenglicol4000 1.69 mg. Talco 1.69 mg. 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 OC. PROTEGIDO DE LA LUZ. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIIlOS. 

Contenido: 10 comprimidas recubiertos. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT. 

Certificado N°: .............. .. 

DireclorTécnlco: Eduardo D. Rodñguez. Farmacéutico. 

CRAVERI S.A.I.C. 
Arengreen 830 - (CI405CYH) Ciudad de Buenos Aires. 
Tel.: 5453-4555 - Fax: 5453-4505 
www.croveri.com.ar·info@croveri.com.ar 

Elaborado en: 
Den ver Forma S.A. 
Mozart sIn. Centro Industrial Gañn 
Escobar 
Provincia de Buenas Aires 

NOTA: el mismo texto se repite en los envases de CODElNA - IBUPROFENO CRAVERI 

conteniendo 20. 30. 40 Y 50 ca primidos recubiertos. 

eDUARDO D. RODRlGUEZ 
fARMACluTlCO 
O~ECTOfI TIlOHIOO 

... ,0,1)11 
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PROYECTO DE ROTwp 

CODEfNA -18UPROFENO CRAVERI 
CODElNA FOSFATO 12.50 mg 

IBUPROFENO 200 mg 
Comprimidos recubiertos 

Venia 8ajo Recelo Archivada (EIII) Indullrla Argentina 

FÓRMULA CUALI-CUANIlTATlyA 
Cada comprimido recubierto de CODEiNA - IBUPROFENO CRAVERI contiene: 
Codeina Fosfato hemihidrato .................... J 2.80 mg iequivalentes a Codeina Fosfato 
12.50mg). 
Ibuprofeno ................................................. 200.00 mg. 
Excipientes: Almidón de malz 68.55 mg, lactosa monohidrato 22.50 mg, Celulosa 
microcristalina PH=200 231 mg. Povidona 1<903.00 mg. Celulosa microcristalina PH=101 
36.45 mg. Hidroxipropilmenlcelulosa E15 9.00 mg. Dióxido de Silicio coloidol 0.75 mg. 
Croscarmelosa sódica 9.00 mg. Esleoroto de magnesio 6.90 mg. 
Hidroxipropilmefilcelulosa 16.91 mg. Dióxido de titanio 1.86 mg. Óxido de hierro 
amorillo 1.51 mg. Polietllenglicol4oo0 1,69 mg. Talco 1.69 mg. 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 ·C. PROTEGIDq ~LA LUZ. 

MANTENER FUERA OEL ALCANCE DE LOS NIROS. t}¡.~'Y 
Contenido: 100 comprimidos recubiertos. .~ 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministe~?o. - ANMAT. 

Certificado N°; ................ ~~O 
DirecforTécnico: Eduardo D. R05.~armocéuflcO. 
CRAVERI S.A.I.C. ~0 
Arengreen 830 - fC 4 Ciudad de Buenos Aires. 
Tel.: 5453-4555 - Fax. 
www.croveri.com.ar·info@Craveri.com.ar 

Elaborado en: 
Den\ler Formo S.A. 
Mozart sIn. Centro Industrial Gann 
Escobar 
Provincia de Buenos Aires 

NOTA: el mismo texto se repite en los envases de CODEíNA - IBUPROFENO CRAVERI 

conteniendo 500 y 1000 comprimidOS recubiertos. 

EDUARDO • RODRiGUEZ 
."JI'O ... OO 

CRAVERI S.A.LC. 

/?f 
EDUARDO D. ROOIUGUEZ 

,...-tunco 
~CTOR uCNtCO 

M&1a.DII 
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pROyeCTO DE PROSPECTO 

CODEiNA -IBUPROfENO CRAYERI 
CODEiNA fOSfATO 12.50 mg 

IBUPROfENO 200 mg 
Compllmldos recublllrlos 

Venta bajo receta archivada (EIII) 

fÓRMULA CUAU-CUANUTATIVA 

Industria Argentina 

Cada comprimido recubierto de CODEINA -IBUPROFENO CRAVERI contiene: 
COdelna Fosfato hemihidrato ..................... 12.BO mg (equivalentes a Codeína Foslato 
12.50mg). 
Ibupro/eno ................................................ 200.00 mg 
Excipientes: Almidón de malz 68.55 mg. lactosa monohidrato 22.50 mg. Celulosa 
microcristalina PH=200 231 mg. Povidona K90 3.00 mg. Celulosa microcrtstalina PH=I01 
36.45 mg. HidroxlpropDmetilcelulosa E15 9.00 mg. Dióxido de Silicio coloidal 0.75 mg. 
Croscarmelosa sódica 9.00 mg. Estearato de magnesio 6.90 mg. 
HidrolÓpropilmefilcelulosa 16.91 mg. DiólÓdo de titanio 1.86 mg. Oxido de hierro 
amarillo 1.51 mg. Polietilenglicol4000 1.69 mg. Talco 1.69 mg. . 

ACCiÓN JEBAPEum;A 
Analgésico. 

INDlCtCIONES 
CODÉ NA - IBUPROFENO CRAVERI debe ser indicado para pacientes con dolor intenso 
o severo que no responde a la terapia con otros analgésicos de acción peri/érica. Su 
uso recomendado es para el tralamiento del dolor severo en Migroilas. Ciatolgias. 
lumbalglas. Dolor reumático recurrente o Dolor intenso post-extracción dentaria. 
Altemativamente puede considerarse la necesidad de uso en pacientes con dolor 
severo post-operatorio ó dismenorrea intensa. 

CAMCIfRfSTlCAS fABMACOLÓGICASIPROPIEDADES 
acción Farmacológica 
CODEINA - IBUPROFENO CRAVERI es la asociación de un anmnftamataria na esteroide 
pbuprofeno) de acción periférica con un depresor central (codeína). 
la acción del ibupro/eno como asl lo de otros antilnflomatartos no esteroides se la 
relaciono can la inhibición de la prastaglandina sintesasa (ciclaoxlgenosa). 
B ibuproleno es un antünllamatorio no esterolde denvado del ácido proplónico con 
actividad analgésica y antipirética. 
los analgésicos narcóticos como la codeína ejercen su acción primaria sobre el 
sistema nerviosos central (SNCJ. la codeína es un agonista opiáceo similar en 
estructura y farmacología a la mortlna de la que proviene. 
los electos analgésicos de la codeina se deben a su acción central aunque los sitios 
de acción precisos y sus meconismos de acción no han sido dilucidados. 
Farmaeoclnéllca 
la codeína es mejor absorbida per vio oral. menas constipante y produce un eteclo 
presor menor en la bms que la morfina. En dosis terapéutica produce menos depresión 
respiratoria y presenta menos riesgo de dependenCia y abuso que la morfina. 
la codelna se metabollza en el hlgado: svlre demefilación y conjugación parciat con 
ácida glucurónico y se excreta por la orina como norcadeina y morfina, libres y 
conjugados. Se encuentro n cantidades despreciables de code/na y sus metabolitos 
"n las heces. 
la cadefna atraviesa la barrera placentaria, 
El ibuprolena se absorbe bien en el tracto gastrointeslinal. llegando al pico de 
concentración plasmática enlre 1 a 2 horas luego de la inges/ión. 
Ellbuprofeno se une a las proteínas séricas en larma cosi completa (95%). y posee una 
vida media de alrededor de dos horas. Es excretado rápidamente por la orina. 
principalmente como me oli/os y sus conjugados. Alrededor 1% se excreta por la 
orina int 10 Y aproxi adamenle el 14% como ibuprofeno on' • orece de 
acuerd los d e se peseen que no se produce excre or la I he matema. 

. D. RODRIGUEZ 
, ....... 6UT].";.O_n 
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luego de lo absorción del racémico. el enantiómero R I-J sufre interconversión hacia la 
farma S 1+). la actividad biológico del ibuprofeno se asocio can la forma S 
enanfi6mera. En pacientes adultas en los que se esludió la evolución de sus artritis 
reumaloideas. el ibvprofeno demostró ser comparable a la aspirina en cuanto a 
controlar la inflamación y el dolor aunque produciendo menas reacciones adversas en 
el tracto digestivo. 

P9S0LOG[AlQQSlflCACIÓN. MODO DE ADMINISTRACiÓN 
La posología debe ser ajustado según criterio médico y de acuerdo o la severidad del 
dolor y lo respuesta del paciente. 
Dosis regular sugerido poro adultos y nil\os mayores de 12 al\os: 
Dosis Inicial: 2 comprimidos tomados juntos con un poco de aguo: luego. si fuese 
necesOlÍo. I ó 2 comprimidos cado 4-6 horas. 
Debe tenerse en cuenta que por dosis repetidas de codeína puede desarrollarse 
tolerancio y que la apariCión de reacciones adversos es dosis dependiente. 
DosIs mfnlma en aduHos: ibuproteno: 200 mg/dosis. Cadeina: 8.0 mg/dosis. 
Dosis rn6xJma en aduHos: ibuprofeno: 2,4 g/dia. Codeína: 360 mg/dla. 
Dosis pedl6lrtca: no administrar a nUlos menores de 12 a/los. 

CONTRAINDtCACIONES 
Hipersensibilidad a lo codelna ylo 01 ibuprofeno. o a cualquiera de los excipientes. 
Embarazo. lactancia. 
No administrar o niños menores de 12 años. 

PRI::lfI:NC) CRAVERI debe ingerirse con los conidas o un poco de leche. 
No debe utilizarse COn aspirina. alcoholo esferoides. 
Como otros anfünflamotorios no esteroides fAINES) en ciertos casos puede producir 
retención hidro salino o Inhibición de lo agregación plaquetoria. 
No adnin1strar a nlllos menores de 12 años. 
/nlonnaclcSn para los paclen/es: 
lo administración de codeína puede disminuir lo capacidad de conducir automóviles 
o manejar m6quinos: los pacientes en tratamiento deben ser adecuadamente 
instruidos. 
El paciente debe entender bien cuales son los r,miles de una dosis única y del total o 
ingerir en 24 horas osi coma también el volar y lo importancia del res pelo de inteNalos 
de tomos. 

PRECAUCIONES 
CODEINA - IBUPROFENO CRAVERI debe administrarse con precaución en pacientes 
anosos o can presión intracroneal elevado. Se debe prestar atención o la Insuficiencia 
respiratorio y el asma bronquial. los estados convulsivas. insuficiencia tiroideo. 
alecciones hep6ticos y traumatismos craneanos. En estos cosos. los etectos depresores 
de los narcóticos y su capacidad de elevar la presión del lCR pueden verse 
aumentados en torma exagerada. 
En enfermedades abdominales agudas. lo administración de codeino. puede impedir 
el cloro diagnóstico de afecciones de eso vio. 
lo cadefno debe ser usado con gran precaución en pacientes con depresión severo 
del SNC. tuerte depresión respiratoria o aquellos propensos o ella. 051 corno alcoholismo 
agudo. en/ermedod pulmonar crónico y aquellos con reserva respiratOriO deprimido. 
la codeína debe ser prescripta con precaución a pacientes con enfermedod 
abdominal agudo. desórdenes convulsivas y con significativo insuficiencia hep6lico 
y/o renal. fiebre. hipotiroidismo. enfermedod de Addlson. colitis ulceroso. hipertrofio 
prost6fica. en pacientes que hayan sufrido recientemente cirugía urinaria o del tracto 
digestivo. en los paCientes añOSOS a en las muy jóvenes o debilitados. 
lo administración de codeína puede ir ocampañada de producción de histamina y 
debe ser usado con precaución en pacientes pediólricos con alergias. 
La adninistración de codelna puede causar o agrovar lo constipación y en pacientes 
ambulatorios puede prOdUCir hipotensión. 

/~~EZ ¡/ ::F.A.I.C. 
EDUA Q. RODRIGUE%. 
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Inlaracclones can airas drogas 
Code(na: los pacientes que reciben otros analgésicos narcóticos u otros depresores del 
sistema nervioso centrOl (incluido el alcohol) junio con cadeino pueden exhibir una 
exacerbación de lo depresión respiratorio, Cuando se planeo uno acción conjunto 
con alguno drogo en esos condiciones, uno de los medicamenlos se reduclró en lo 
dosis. 
El uso concomitan le de codelna con anticolinérgicos puede producir fleo paralitico. 
/bupro/ena: aunque vanos estudios de corta duración no han probado que el 
ibuprofeno OItere significativamente el tiempo de protrombina cuando se administró 
junto con drogas del tipo de lo cumarino, el médico debe vigilar la terapéufica 
conjunto porque se han reportado algunos casos de interterencia. 
Se ha observado que el ibuprofeno puede reducir el efecto de lo furosemida y tiazidas, 
También puede aumentar lo toxicidad del metotrexafo y se observó que produjo un 
aumento en el nivel de litio en sangre, Este efeclo se ha oIribulda o la inhibición de la 
síntesis de prostaglandino en el nilón. 

Carclnagénesls. mulog'nesl. y trastornos de la Ierillldacl 
No se han conducido esludios referenles a este lema como lampoca mulagénesis o 
influencio sobre el embarazo, a largo plazo, con drogas como la codeína y el 
ibuprofeno, Para el embarazo lo categoria es "C". Na hay estudios conducidos en 
humanos y el significado de los esludios rearlZados en animales de loboralorio aún no 
arrojan resultados que indiquen alteraciones. si las hubiere. Tanlo la codeina como el 
ibuprofeno sólo deberian USOBe duranle el embarazo en coso que el balance "riesgo­
beneficio" poro el feto sea favorable, 
Efectas no terologénlcOl: se ha reportado dependenclo en recién nacidos cuyo madre 
lomó apióceos regularmenfe durante el embarazo; las signos de abslinencia 
observados han sido irTitabmdod, exceso de llanto, lemblares. hlperreflexia. fiebre, 
vómitos y diarrea, Eslos signos aparecen durante los primeros meses de vida, 
TrabaJo de pano: los narcóticas alraviesan lo barrero plocenlaria; cuanto mós cerca 
del parto mayor es lo posibiDdad que produzco depresión respiratorio en el recién 
nacido, No se deberó administrar narcóticos durante el porta de nillos prematuros: si lo 
macre ha recibido narcóffcos durante ellrabajo de parto, el recién nacido deberó ser 
cuidadosamenle vigilado sobre la aparición de signos de depreSión respirolaria; puede 
llegarse o necesitar efecluar uno resucilación, El Ibuprofeno puede inhibir la 
agregación plaquetano pero este efeclo es menor y de mós corto duración que con 
aspirina, Dado que el ibuprofeno puede producir retención de líquidos y edema. se 
debe administrar con precaución en pacientes con antecedentes de 
descompensación o hipertensión, 
El ibuprofeno debe ser usado con precaución en pacienles con defectos In"'nsecos de 
coogulaclón a boja terapia antlcaagulanle, Los pacientes deben informar 01 médico 
cualquier síntoma de sangrado gaslroinlestinal o de úlcera, 
Los pacientes con sintamos que sugieran disfunción hepótica deben ser evaluados 
paro evidencio de desarrollo de uno mayor reacción hepótica, especialmente en 
tratamientos prolongados. 
Los paCientes de alto riesgo renal sometidos o tralamiento con ibuprofeno deben ser 
controlados poro evitar lo aparición de disfunción central. 

REACCIONES ADyERSAS 
Las reacciones adversas mós frecuenles observados con el uso de codelna incluyen: 
aturdimiento, vértigo, sedación, respiración agitada. nóusea, v6milos. Eslos efeclos 
parecen ser m6s pronunCiados en paclenles ambulalorios y la moyaria de ellos 
mejoron si el paclenle se recuesta, 
SIstema card/ova.cu/ar: se puede observar taquicardia, bradicardia, palpitaciones, 
sincope. hipalensión orIastótica (común o los agonislas opi6ceosl y depresión 
circulolaria, 
S/sIema gaslro/nfesflna/: se pueden presenlar nóuseas. vómitos, dolor estomacal, 
constipación y espasmo del trocla biliar, 
Los pacientes con colitis ulcerosa cr6nica pueden experimentar aumenlo de lo 
moti_dad col6nica y se ha reportado dilalaci6n tóxico. 
Aparalo g.n""urinario: se ha observado oliguria y relencl6n uMaria. El efeelo 
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Infrecuentes reacciones alérgicas como prurito. urticaria. edema angioneurótico y 
laringeo y raras reacciones anafilácticas se han evidenciado. 
otras reacciones pueden incluir eufaria. constipación. dolor abdominal y prurito. Con 
dosis ollas los efectos cada vez se aproximan mós a los de la morfina incluyendo la 
depresión respiratoria. 
Las reacciones adversos que se presentan con el u'so de ibuprofeno son 
gastrointestinales; comparondo ibuprofeno con aspirina e Indometacina en equidosis. 
la incidencia de efectos indeseables fue aproximadamente la mitad cuando se usó 
ibuprofeno. incluyendo náuseas. dolor epigástrico. diarrea. indigestión. constipación. 
dolor abdominal. flatulencia. 
En el sistema endocrino. d"lSminucián del apetito. En el sistema cardiovascular. edema. 
retención de fluidos. 
Abuso de droga y larmacoclependencla: 
La codelna es conocida como provocadora de abuso y dependencia a la droga pero 
es necesorio consideror que esta propiedad común a todos los agonistas opiáceos es 
mOs reducida debido a lo bajo potencia a dosis terapéuficos. 
Sin embargo. la codelna debe ser adminislrada sólo bajo una adecuada vigilancia 
médica. 

SOBREPOSIRCACIÓN 
En caso de sobredosis aguda. el estómago debe ser evacuado ya sea por vómito 
provocado o lavado. aunque se debe esperar recuperar poco cantidad si ha 
transcurrido mOs de uno hora de la ingesto. Se administrarán SOlucione, ,alinas de 
bIcarbonato de sodio. dextro,o 01 5% y fisiológico normal. SI la sobredosis es ,eria. la 
codeino se manifestará por depresión respiratoria. respiración de Cheyne-Stokes con 
cianosis. exirema somnolencia a la que sigue estupor o como. flaccidez de los 
músculos esqueléficos. piel fria y pegajoso. bradicardia e hipotensión. Cuando lo 
sobredosis es serio se produce apnea. colap,o circulatorio. paro cordiaco y muerte. 
Lo primero que se debe restituir es el intercambio respirotorio mediante corriente 
adecuado de aire y resp~ación asistida. La naloxona es el antagonista especifico paro 
los opiáceos. incluida la codelna. por lo que se debe administrar una dosis adecuada 
de naloxona. periféricamente por venoclisis 01 mismo fiempo que se extremen los 
cuidadas para restabiecer una adecuada función respiratoria. 
Como la acción de lo codeina puede ser mós duradera que la del antagonista. es 
necesario establecer una vigilancia sostenida y repetir la dosis de naloxona si fuera 
necesario para asegurar la consecución de uno adecuado tunción respiratoria. No se 
debe admlni,trar ningún antagonista si se está frente a una depresión respiratoria 
claromente importante; se debe preferir ha,ta donde sea posible la asi,tencla 
respiro/aria por oxigeno. soluciones parenterales. vasopresores y otras medidas de 
asistencia. 
Anf(dolo: La N-ocetilci,teina. se debe adminislrar lo antes posible. preferentemente 
dentro de lo, 16 horos de la ingestión de la sobredosis. 
Ante la eventuaidad de una sobredo,ificación. concurrir al Hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de ToxiCOlogía: 
Hospital de Pediotrla RicCl"do Gutiérrez: (0111 4962·666612247. 
Hospital A. Posados: (0111 4654·664814658-7777. 
Optativamente. afro, Centros de Intoxicaciones. 

PRESENTACiÓN 
CODEINA - lBUPROFENO CRA VERI: envases confeniendo 10. 20. 30. 40 y 50 comprimidos 
recubiertos. 
CODE(NA -IBUPROFENO CRA VERI: envases conteniendo 100. 500 Y 1000 comprimidos 
recubiertos. para u'o exclusivo hospitalario. 

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y AlMACENAMIENTO 
Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30" C. ProtegIdo de la luz. 

~QU~ (I~VERI S..u.C. 
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MANTENER fUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

Especialidad Medicino! autorizado por el Ministerio de Salud - ANMAT. 
Cerfificodo N° ........ . 

Director Técnico: Eduardo O. Rodriguez. farmacéutico. 

CRAVERI S.A.I.C. 
Arengreen 830 . [C1405CYHI Oudad Autónoma de Buenos Aires 
Tel.: 5453-4555 . fax: 5453-4505 
WNW.aaveri.com.or . jnfo@craveri,com or 

Eloborado en: 
Oenver Formo S.A. 
Mozar! s/n. Centro Industrial Garin 
Escobar 
Provincia de Buenos Aires 

Ulfima fecha de revisión: .••.. .! ........... / .......... . 

EllUARDO D. RODRIGUEZ ...0_ 
CRAVERl S.A.LC. 

EDUAROO o. ROORIGUEZ. 
fARMACtunco 
DIRECTOR TI!ONICO ........... 
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PROYECTO DE ROTULO 

CODEINA -IBUPROFENO CRAVERI 
CODEINA FOSFATO 12.50 mg 

IBUPROFENO 200 mg 
Comprimidos racublerlos 

Venia BaJa Recela Archivada (EUI) Industria Argenllna 

FÓRMULA CUALI-CUANDIATIYA 
Coda comprimido recubierto de CODEfNA -IBUPROFENO CRAVERI contiene: 
Codelna Fosfoto hemihidrato ..................... 12.80 mg ¡equivolentes a Codelna Fosfato 
12.5Omgl· 
Ibuprofeno ................................................ 200.00 mg. . 
Excipientes: Almidón de malz 6B.55 mg. Lactosa monohidralo 22.50 mg. Celulosa 
mlcrocristolino PH=2oo 231 mg. Povidona K90 3.00 mg. Celulosa microcrislalina PH=IOl 
36.45 mg. HidroxipfOpilmefilcelulosa E15 9.00 mg. Dióxido de Siflclo coloidal 0.75 mg. 
Croscormelosa sódica 9.00 mg. Estearato de magnesio 6.90 mg. 
Hldroxipropilmefilcelulosa 16.91 mg. Dióxido de titanio 1.86 mg. Óxido de hierro 
omarlllo 1.51 mg. Polietilenglicol4000 1.69 mg. Talco 1.69 mg. 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 oc. PROTEGIDO DE LA LUZ. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllilos. 

Contenido: 10 comprimidos recubiertos. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT. 

Certificado N": .............. .. 

Director Técnico: Eduardo D. Rodriguez. Formacéutica. 

CRAVERI S.A.I.C. 
Arengreen 830 -¡CI405CYHI Ciudad de Buenas Aires. 
Tel.: 5453-4555 - Fax: 5453-4505 
www.craveri.com.ar·info@craveri.com.or 

Baborada en: 
Denver Forma S.A. 
Mazart sIn. Centra Industrial Gorin 
Escobar 
Provincia de Buenos Aires 

NOTA: el misma texto se repile en los envoses de COOElNA - IBUPROFENO CRAVERI 

conteniendo 20. 30. 40 Y 50 comprimidos recubiertos. 

EDUARDO O. ROOA.IGlJEZ 
fAFtW,cIl!UTICO 

QRECTOIt T.CHI~ -, ..... 
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PROUgo DE ROTULO 

CODEINA -IBUPROFENO CRAVERI 
CODElNA FOSFATO 12.50 mg 

IBUPROFENO 200 mg 
Comprimidos recubiertos 

Venta Bajo Recela Archivada (EIIIJ Indusbia Argentina 

FÓRMULA CUALI.CUAN!ITATIYA 
Cada comprimido recubierto de CODEINA - IBUPROFENO CRAVERI contiene: 
Codeína Fostato hemihidralo ..................... 12.BO mg (equivalentes a Codeina Fosfato 
12.5Omg). 
Ibuprofeno ................................................. 200.oo mg. 
Excipientes: Almidón de maiz 68,55 mg. Laclosa mono hidrato 22.50 mg. Celulosa 
microcristalina PH=200 231 mg. Povidona K90 3.00 mg. Celulosa mlcrocristaUna PH=IOI 
36.45 mg. Hictoxipropilmelilcelulosa EI5 9.00 mg. Dióxido de Silicio coloidal 0.75 mg. 
Croscarmelosa sódica 9.00 mg. Esfearato de magnesio 6.90 mg. 
Hidroxipropilmefilcelulasa 16.91 mg. Dióxido de titanio 1,86 mg. Óxido de hierro 
amarillo 1,51 mg. Polietilenglicol4ooo 1.69 mg. Talco 1.69 mg. 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 ·C. PROTEGIDq ~LA WZ. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRos. ~'lJ.~'V 
Conlenido: 100 comprimidos recubiertos. .~ 

Especia~dad Medicinal autorizada por el Mjnist~~ - ANMAT. 

Certificado N°: ................ ~~O 
Director Técnico: Eduardo D. Ro~~armacéulico. 
CRAVERIS.A.I.C. ~e 
Arengreen B30 - (C Ciudad de Buenos Aires. 
TeL: 5453-4555 - Fax. lISOS 
www.craveñ.com.ar·info@craveri.com.Of 

Elaborado en: 
Denver Forma S.A. 
Mozarl sIn. Centro Induskial Garin 
Escobar 
Provincia de Buenos Aires 

NOTA: el mismo texto se repite en los envases de CODelNA - 18UPROFENO CRAVERI 
conleniendo 500 y 1000 comprimidos recubierlos. 

EDUARDO D. RODRIGUU 
FAR~II:UTlCO 
OlRECl'OR 1'lQ.NICO 

..... UloOII 



PROYECTO DE PROSPECTO 

COPErNA -IBUPROFENO CRAVERI 
CODErNA FOSFATO 12.50 mg 

IBUPROFENO 200 mg 
Comprimidos reeubl8llos 

Venta boja receta archivada (EIIII Industria Argentina 

FÓRMULA CUAL/.CUANT/TADVA 
Cada comprimido recubierto de CODEíNA -IBUPROfENO CRAVERI conliene: 
Cadeína Fosfato hemlhidrato .................... .I2.80 mg (equivalentes a Codeína fosfato 
12,50mgl· 
Ibuprofeno ................................................ 200,00 mg 
Excipientes: Almidón de maíz 68.55 mg. Lactosa monohidrato 22,50 mg. Celulosa 
mlcrocrislalina PH-200 231 mg. Povidona K90 3.00 mg, Celulosa microcristalina PH=101 
36.45 mg. Hidroxipropilmetilcelulosa E15 9,00 mg. Dióxido de Silicio coloidal 0,75 mg. 
Croscarmelosa sódico 9,00 mg. Estearato de magnesio 6.90 mg. 
Hidroxipropilmetllcelulosa 16.91 mg. Dióxido de titanio 1.86 mg, Oxido de hierro 
amarillo 1,51 mg. Polietilenglicol4000 1,69 mg, Talco 1.69 mg. 

ACCIÓN TERAPEunCA 
Analgésico. 

INDICACIONES 
CODETNA -IBUPROFENO CRAVERI debe ser indicado para pacientes can dolor intenso 
O severo que no responde a la lerapia con otros analgésicos de acción periférica. SU 
USO recomendado es para el tratamiento del dolor severo en Migrañas, Ciatalgias. 
Lumbalgias, Dolor reumólico recurrente o Dolor intenso post-exlracción dentaria. 
Altemativamente puede considerarse 10 necesidad de uso en pacientes con dolor 
severo post-<>peralorio ó dismenorrea intensa. 

CABACTERrST/c.t.S FARMACOLÓGICA$IPROPIEDADES 
Acel6n Farmacológica 
CODEfNA -IBUPROFENO CRAVERI es la asociación de un anlünflamatoria no esteroide 
Qbuprofenol de acción periférica con un depresor cenlral (codeinal. 
La acción del ibuprofeno coma así la de otros antiinflamatorios no esteroides se la 
relaciona con la inhibición de la prostaglOndina sintesasa (ciclooxigenasal. 
El ibuproleno es un ontiinflamatorio no esteroide derivado del ácido propiónico can 
actividad analgésica y antipirético. 
los analgésicos narcóticos como lo cadeina ejercen su acción primaria sobre el 
sistema nerviosos central (SNq. La codeína es un agonista opiáceo similar en 
estructura y farmacología a la morfina de la que proviene. 
Los electas analgésicos de la codelna se deben a su acción central aunque tos sitios 
de acción precisos y sus mecanismos de acción no han sido dilucidados. 
Farmacocln6tlca 
Lo cadelna es mejor absorbido por vio oral. menos constipante y praduce un efecto 
presor menor en la bir~ que la morfina. En dosis terapéutica produce menos depresión 
respiratoria y presenta menos riesgo de dependencia y abuso que la morfina. 
La codeína se metabolíza en el hígado: sufre demetilación y conjugación parcial con 
ácido glucurónico y se excreta par la orina coma norcodeína y morfina. libres y 
conjugadas. Se encuentran cantidades despreCiables de codeína y sus metabolilos 
en las heces. . 
La cadelna atraviesa la barrera placentaria. 
El ibuprolena se absorbe bien en el lrocto gastrointestinal. llegando al pico de 
concentración plasmálica entre I a 2 horas luego de la ingestión. 
El ibuprOfeno se une a las proteinas séricas en lormo casi completa (95%1, y posee uno 
vida media de alrededor de dos horas. Es excretado rápidamente por la orina. 
principalmente como metabolitos y sus conjugados. Alrededor de 1% se excreto por lo 
orina Intacto y aproxim amente el 14% carno ibuprofeno Conjugado. Parece de 
acuendo 01' datos qu se paseen que nose producelx~r ión par lo I e matema. 

(f /~ _ ..... "" O. ROoRlGuEZ 
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Luego de la absorción del racémico. el enanffómero R H sufre intercanversión hacia la 
forma S ( .. ,. La aclividad biológica del ibuprofeno se asocia con la forma S 
enannómera. En pacientes adultos en los que se estudió la evolución de sus artritis 
reumatoideas. el ibuprofeno demostró ser comparable a la aspirina en cuanto a 
controlar la inflamación y el dolor aunque produciendo menos reacciones adversas en 
el tracto digestivo. 

PQJOLQGIA/DOSIFIc;AClÓN • MODO DE ADMINISTRACIÓN 
La posologia debe ser ajustada según criterio médico y de acuerdo a la severidad del 
dolor y la respuesta del paciente. 
Dosis regular sugerido para odullos y niMs mayores de 12 anos: 
PoJIs Inicial: 2 comprimidos tomodos junios con un paco de agua; Ivego. si fuese 
necesario. 1 62 comprimidos cada 4-6 horas. 
Debe tenerse en cuenta que por dosis repefidas de codeína puede desarrollarse 
tolerancia y que la aparición de reacciones adversos es dosis dependienle. 
DosIs mrnlma en adultos: ibuprofeno: 200 mg/dosis. Codeina: 8.0 mg/dosis. 
DosIs m6xJma en adultos: ibuprofeno: 2.4 g/día. Codeína: 360 mg/día. 
DoslI pedl6lrlca: no administrar a ni~os menores de 12 anos. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad a la codelna y/o al ibuprofeno. o a cualquiera de los excipientes. 
Embarazo. Lactancia. 
No adminislrar a niños menores de 12 a~os. 

ApVERTENCIAS 
CODEINA -IBUPROFENO CRAVERI debe Ingerirse con las comidas o un poco de leche. 
No debe utilizarse con aspirina. alcoholo esteroides. 
Como otros onffinflamatorios no esteroides (AINESI en ciertos casos puede producir 
retención hidrosalina o inhibición de la agregación plaquelaria. 
No administrar a nil'los menores de 12 al\os. 
Infonnoc/Ón paro 101 paelen#e.: 
La adrrinistración de codeina puede disminuir la capacidad de conducir automóviles 
o manejar máquinas: los pacientes en tratamiento deben ser adecuadamente 
ins!ruidos. 
El paciente debe entender bien cuales son los limites de uno dosis única y del total a 
Ingerir en 24 horas osi como también el valor y la importancia del respeto de intervalos 
de tomas. 

PREC~UC!QNES . 
CODiNA - IBUPROFENO CRAVERI debe administrarse con precaución en pacientes 
a~osos o con presión intracroneal elevada. Se debe prestar atención a la insuficiencia 
respiratoria y ei asma bronquial. los estados convulsivos. insuficiencia firaidea. 
afecciones hepáticas y traumatismos craneanos. En estos casos. los efeclos depresores 
de los narcóticas y su capacidad de elevar la presión del LCR pueden ve"e 
aumentados en forma exagerado. 
En enfermedades abdominales agudas. la administraci6n de cadelna. puede imped'r 
el claro diagnóstico de afecciones de esa vio. 
La cadelna debe ser usada con gran precaución en pacientes can depresi6n severa 
del SNC. fuerte depresión respiratorio o aquellos propensos a ella. así como alcoholismo 
agudo. enfermedad pulmonar crónica y aquellos con reserva respiratoria deprimida. 
La codelna debe ser prescripta con precaución a pacientes con enfermedad 
abdominal aguda. desórdenes convulsivos y con significativa insuficiencia hepática 
ylo renal. fiebre. hipotiroidisma. enfermedad de Addison. colitis ulcerosa. hipertrofia 
prost6fica. en pacientes que hayan sufrido recientemente cirugla urinaria o del traclo 
digestivo. en los pacientes a~osos o en los muy jóvenes O debmtados. 
La administración de codelna puede ir acompai'lOda de producción de histamina y 
debe ser usado con precaución en pacientes pediátricos Can alergias. 
Lo administración de codeína puede causor o agravar la constipación y en pacientes 
ambulatorios puede producir hipotensión. 

¡/ ~.RODRiGUEZ 
(1" ~1.C. 
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Inletac:c:lones con oIrol drogas 
Coderna: las pacientes que reciben otros analgésicos narc6ticos u alros depresores del 
sistema nervioso central [Incluido el alcaholl junto con codeina pueden exhibir una 
exacerbacl6n de la depresi6n respiratoria. Cuando se planea una acci6n canjunta 
con alguna draga en esas condiciones. uno de los medicamentos se reduciró en la 
dosis. 
El uso concomitante de codeina con anticalinérgicos puede producir Deo paraUtico. 
/buproleno: aunque varios estudios de corla duraci6n na hon probado que el 
ibuprofeno altere significativamente el tiempo de protrombina cuando se admlnistr6 
junto con drogas del lipo de la cumarina. el médico debe vigilar la terapéutica 
conjunta porque se han reportado algunos casos de interlerencio. 
Se ha observado que el ibuprofena puede reducir el efecto de la furosemida y tiazidas. 
También puede aumentar la toxicidad del metotrexato y se observ6 que produjo un 
aumento en el nivel de litio en sangre. Este efecto se ha atribuido a la inhibici6n de la 
sintesis de prostaglandina en el riñ6n. 

Carclnogjnesls. mulagénells y trastarnas de la IertIUdad 
No se han conducido estudias referentes a esle tema como tampoco mutagénesis o 
influencia sobre el embaraza. a largo plazo. con dragas coma la codeína y el 
ibuprofeno. Para el embarazo la categoria es "e'. No hay estudios conducidos en 
humanos y el significado de los estudios realizados en animales de laboratorio aún no 
arrojan resultados que Indiquen alteraciones. si las hubiere. Tanto la codeina como el 
ibuprofeno 5610 deberla n usarse durante el embarazo en caso que el balance ''riesgo­
beneficio" para el feto sea favorable. 
Efectos no feralog'nlcas: se ha reportado dependencia en recién nacidos cuya madre 
tom6 opióceos regularmente durante el embaraza; las signas de abstinencia 
observados han sido irritabilidad. exceso de llanto. temblores. hiperreflexia. fiebre. 
v6mnos y diarrea. EsfQS signos aparecen durante los primeros meses de vida. 
TrabaJo de potlo: los narcóticos atraviesan la barrera placentaria; cuanto mós cerca 
del porto mayor es la posibilidad que produzca depresi6n respirotoria en el recién 
nacida. No se deberó administrar narcóticos durante el parlo de niños prematuros: si la 
madre ha recibido narc6ticos durante el trabajo de porlo. el recién nacida deberó ser 
cuidadosamente vigilada sobre la aparici6n de signas de depresi6n respiratoria: puede 
Uegarse a necesitar efectuar una resucitaci6n. B ibupraleno puede inhibir la 
agregaci6n plaquetaria pero este efecto es menor y de m6s corta duraci6n que can 
aspirina. Dodo que el Ibuprofeno puede producir retencl6n de Uquldos y edema. se 
debe administrar can precaucl6n en pacientes can antecedentes de 
descompensación a hipertensión. 
El ibupraleno debe ser usado con precauci6n en pacientes con defectos intrínsecos de 
coogulación a baja terapia anticoagulante. Las pacientes deben infonnar 01 médica 
cuolquier SÍntoma de sangrada gastrointestinal o de úlcera. 
Los pacientes con sintomas que sugieran disfunci6n hepática deben ser evaluados 
para evidencia de desorroUo de una moyer reacción hepáticO. especialmente en 
tratamientos prolongados. 
Las pacientes de 0110 riesgo renal sometidos a tratamiento can ibuprafena deben ser 
controlados para evitar la aparici6n de disfunci6n centrol. 

REACCtONES ApVERSAS 
Las reacciones adversos más frecuentes observadas can el usa de codeino incluyen: 
aturdimiento. vértigo. sedacl6n. respiroci6n ogitodo. náusea. v6mitos. Estos efectos 
parecen ser más pronunciados en pacientes ambulatorios y la moyario de ellos 
mejoran si el paciente se recuesto. 
S/alema cordlovolculor: se puede observar taquicardia. bradicardia. palpitaciones. 
sincope. hipotensi6n ortostótica {común a los agonistas opióceosl y depresión 
circulatoria. 
S/Jlemo goJlrolnt.sffna/: se pueden presentar nóuseos. vómitos, dolor estomacal. 
canstipacl6n y espasmo del tracto biliar. 
Los pacientes con colitis ulceroso crónica pueden experimentar aumento de la 
motlJidad catónica y se ha reportado dilatación tóxico. 
Aparato genlloutlnatlo: se ha observado oUguria y retenci6n urinaria. B efect 
antidiurético común a los agonistas aplóceos se ha reportada también 

/J ~DO D.ItIIIlRIGUEZ !I' ~~~~AOO EDUAADO O. RODRlGUEZ 
FARMACCUTICO 
ONCTOR TlGNICO 
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Infrecuentes reacciones alérgicas corno prurito. urticaria. edema angioneurótico y 
laingea y raras reocciones anafilócticas se han evidenciado. . 
Otros reacciones pueden inclu~ euforia. constipaCión. dolor abdominal y prurito. Con 
dosis altas los efectos cada vez se aproximan mós a los de la morfina incluyendo la 
depreSión respiratoria. 
Los reocciones advenas que se presentan con el uso de ibuprofena son 
gostrointestinales: COmparando Ibuprofeno con aspirina e indametacina en equidosiS. 
la incidencia de efectos indeseables fue aprOximadamente la rritad cuando se usó 
ibuprofeno. incluyendo nóuseas. dolor epigóslrico. diarrea. indigestión. constipación. 
dolor abdominal. flatulencia. 
En el sistema endocrino. disminución del apetito. En el sistema cardiovascular. edema. 
retención de fluidas. 
AbulO de droga y larmacodependencla: 
La codelna es conocida cama provacadOta de abuso y dependencia a la droga pero 
es necesario considerar que esta propiedad común a todos los agonistos opióceas es 
mós reducida debido a la baja potencia a dosis terapéuticos. 
Sin embarga, la codeina debe ser administrada sólo bajo una adecuada vigilancia 
médica. 

SOBREDOSIEICACIÓN 
En caso de sobredosis agudo. el estómago debe ser evacuado ya sea por vómito 
provocado o lavada. aunque se debe esperor recuperar paca cantidad si ha 
transcurrido m6s de una hora de la ingesta. Se administrarón soluciones salinas de 
bicarbonato de sodio. dextrosa al 5% y fisiológica normal. Si la sobredosis es seria. la 
codelna se manifestaró por depresión respirataña, respiración de Cheyn&-Stokes con 
cianosis. extrema somnolencia a la que sigue estupOr o como. flaccidez de los 
músculos esqueléticos. piel fria y pegajosa. bradicadia e hipotensión. Cuando la 
sobredosis es seria se produce apnea. colapSO circulatorio. paro cardiaco y muerte. 
Lo primero que se debe restituir es el intercambia respiratorio mediante corriente 
adecuado de aire y resproción asistido. La naloxana es el ontagonisfa especifico poro 
los apióceos. incluido la codeina. por lo que se debe administrar una dosis adecuada 
de naloxona. periféñcamente par venoclisis d rrismo tiempo que se extremen las 
cuidados para restablecer una adecuada fvnción respiratoria. 
Como la acción de la cadeína puede ser m6s duradero que la del antagonista. es 
necesario establecer una vigilancia sostenida y repetir la dosis de naloxona si fuera 
necesaria pOro osegurar la consecución de una adecuado función respirataña. No se 
debe administrar ningún antagonista si se estó frente a una depresión respiratoria 
claramente importante; se debe preferir hosta donde sea posible la asistencio 
respiratoria pOt oxigeno. soluciones parenterales. vasapresores y otras medidas de 
asistencia. 
Anlídoto: La N-acetilcisfelna. se debe administrar la antes pOsible. preferentemente 
dentro de los 16 horas de la ingestión de la sobredosis. 
Ante la eventualidad de una sabredosificadón. concurrir al Hospital mós cercano o 
comunicane con los Centros de Toxicologia: 
Hospital de Pedlatrla Ricardo Gutiérrez: (011)4962-666612247. 
Hospital A. Posados: (011)4654-6648/4658-7777. 
Optativamente. otros Centros de IntOxicaciones. 

PRESE~ACIÓN 
CODÚJA -IBUPROFENO CRA VERI: envoses conteniendo 10.20. JO. 40 Y 50 comprimidos 
recubiertos. 
CODE/NA -IBUPROFENO CRAVERI: envases conteniendo 100.500 y 1000 comprimidos 
recubiertos. para uso exclusivo hospitalario. 

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y AlMACENAMIENTO 
Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30' C. Protegido de la luz. 
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIFlos. 

Especiolidad Medicinol outorizodo por el Ministerio de Solud - ANMAT. 
Certificodo N" ••.....•. 

Diredor Técnico: Eduordo D. Rodriguez. Farmocéutico. 
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PROYECTO pE ROTULO 

CODEfNA -IBUPROFENO CRAVERI 
CODEfNA FOSFATO 12.50 mg 

IBUPROFENO 200 mg 
Comp~mldO$ reeublertos 

Venia Bajo Recela Archivodo (EIII) Induslrla ArgenHno 

FÓRMULA CUALI-CUANT!IATIVA 
Cada comprimida recubierto de CODEfNA -IBUPROfENO CRAVERI contiene: 
Codeína Fo$fato hemihidrato .................... .12.80 mg (equivalentes a Coclelna Fosfato 
12.50mgJ. 
Ibuprofeno ................................................ 2oo.00 mg. 
Excipientes: Almidón de malz 68.55 mg, Lodosa monohidrato 22,50 mg, Celulosa 
microcnstalina PH=200 231 mg, Povidana K90 3.00 mg. Celulosa microcristaUna PH~I01 
36.45 mg. Hidroxipropilmelilcelulosa E15 9,00 mg. Dióxido de Silielo coloidal 0.75 mg. 
Crascarmelosa sódica 9.00 mg. Esfearato de magnesia 6.90 mg. 
Hidroxipropllmefilcelulosa 16.91 mg. Dióxido de tifanio I.B6 mg. Óxido de hierro 
amarillo 1.51 mg. Poliefilenglicol4oo0 1.69 mg. Talco 1.69 mg. 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 OC. PROTEGIDO DE LA LUZ. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI!ilOS. 

Contenido; la comprimidos recubiertos. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Minislelio de Salud - ANMAT. 

Certificada N°; .............. .. 

Director Técnico: Eduardo D. Rodrtguez. farmacéutico. 

CRA VERI S.A.I.C. 
Arengreen 830- (CI405CYHJ Ciudad de Buenos Aires. 
Tel.: 5453-4555 - fax: 5453-4505 
www.craveri.com.ar·info@craveri.com.or 

Elaborada en: 
Denver Forma S.A. 
Mazar! sIn, Cenfro Industrial Garln 
Escobar 
Provincia de Buenas Aires 

NOTA: el mismo fexto se repite en los envases de CODEfNA - IBUPROfENO CRAVERI 

conteniendo 20, 30. 40 Y 50 comprimidos recubiertos. 

EDUARDO D. RDDmGUEZ -CRA.VERl S..A.l.C. EDUARDO D. RODRIOUEZ 
fARMACII!U1ICO 
aAECTOR TI!CNlCO 

MIIt. 10.0lI0 



PROYECTO DE ROTULO 

CODEfNA -IBUPROfENO ClAVERI 
CODEfNA FOSFATO 12.50 mil 

IBUPROFENO 200 mg 
Comprimidos reeublerlos 

Venta BoJo Receto Archivada (EIII) Industria Arllentlna 

FÓRMULA CUAU-CUANTlTATlyA 
Cada comprimido recubierto de CODEiNA -IBUPROFENO CRAVERI contiene: 
Codeina Fasfalo hemihidrato ..................... 12.60 mg (equivalen les a Codeina Fosfato 
12.50 mg). 
Ibuprofena ................................................. 200.00 mg. 
Excipientes: Almidón de mafz 68.55 mg. Lactosa monohidrala 22.50 mg. Celulosa 
micracristalina PH=200 231 mg. Povidano 1(90 3.00 mg. Celulosa micracristalina PH=101 
36.45 mg. Hidraxiprapilmetilcelulaso E15 9.00 mg. Dióxido de Silicio coloidal 0.75 mg. 
Croscamelosa sódica 9.00 mg. Estearata de magnesia 6.90 mg. 
Hidraxipropilmetilcelulosa 16.91 mg. Dióxido de titanio 1.86 mg. óxido de hierra 
amarilla 1.51 mg. PafietilengflCal4000 1.69 mg. Talco 1.69 mg. 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 ·C. PROTEGID~ ~LA LUL 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. ~f()~ 
Contenida: 100 comprimidOS recubiertos. .~ 

Especialidad Medicinal autorizado por el Ministe~~ - ANMAT. 

Certificada N°: .... :........... ~~O 
Director Técnica: Eduardo D. Ra#armacéutica. 

CRAVERIS.A.I.C. ~0 
Arengreen 830 - (C Ciudad de Buenos Aires. 
Tel.: 5453-4555- Fa • ~505 
WWtN.craveri.com.ar . Info@croveri.com.or 

Elaborado en: 
Denver Forma S.A. 
Mazart sIn. Centra Industrial Goñn 
Escobar 
Provincia de Buenos Aires 

NOTA: el mismo teda se repile en los envases de CODEiNA - IBUPROFENO CRAVERI 

conteniendo 500 y 1000 comprimidos recubiertas. 

EDUARDO D. RODRIGUE/: 
t:ARMACIIUTtCo 
OIMCTOR 'NQIWGO ........... 

023 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-000819-12-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

o 2 3 1, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

CRAVERI S.A.LC, se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

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

característicos: 

Nombre comercial: CODEINA IBUPROFENO CRAVERI 

Nombre/s genérico/s: CODEINA + IBUPROFENO 

i5 Industria: ARGENTINA. 

r 

Lugar/es de elaboración: MOZART S/N, CENTRO INDUSTRIAL GARIN, PROVINCIA 

DE BUENOS AIRES - ARENGREEN NO 830, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: CODEINA IBUPROFENO CRAVERL 

Clasificación ATC: M01AE51. 
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Indicación/es autorizada/s: ESTÁ INDICADO PARA PACIENTES CON DOLOR 

INTENSO O SEVERO QUE NO RESPONDE A LA TERAPIA CON OTROS 

ANALGÉSICOS DE ACCIÓN PERIFÉRICA. SU USO RECOMENDADO ES PARA EL 

TRATAMIENTO DEL DOLOR SEVERO EN MIGRAÑAS, CIATALGIAS, LUMBALGIAS, 

DOLOR REUMÁTICO RECURRENTE O DOLOR INTENSO POST-EXTRACCIÓN 

DENTARIA. ALTERNATIVAMENTE PUEDE CONSIDERARSE LA NECESIDAD DE USO 

EN PACIENTES CON DOLOR SEVERO POST-OPERTORIO O DISMENORREA 

INTENSA. 

Concentración/es: 200 mg DE IBUPROFENO, 12.8 mg DE CODEINA FOSFATO 

HEMIHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: IBUPROFENO 200 mg, CODEINA FOSFATO HEMIHIDRATO 12.8 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.9 mg, TALCO 1.69 mg, DIOXIDO DE 

~ TITANIO 1.86 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 16.91 mg, CROSCARMELOSA 
J 

SODICA 9 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.75 mg, LACTOSA 

MONOHIDRATO 22.5 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 1.51 mg, 

POLIETILENGLICOL 4000 1.69 mg, POVIDONA K 90 3 mg, CELULOSA 

MICROCRISTALINA PH 101 36.45 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E 15 9 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 231 mg, ALMIDON DE MAIZ 68.55 

mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO. 
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Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 

100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS 

PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: PROTEGIDO DE LA LUZ; TEMPERATURA AMBIENTE 

ENTRE 150C Y 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA III). 

Se extiende a CRAVERI S.A.LC el Certificado N' 5 69 7 ~n la Ciudad de 

Buenos Aires, a los __ días del mes de __ 1.:...1:....E:::.N:.::E_2:::0.:...13_ de 

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

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: O 2 3 1 
(\ Df oTTO A. ORSINGHER 

tiue_INTERVENTOR 
A.N.M.A,T. 


