/‘1

“ 2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regu};ﬁ?;g‘iﬁt.imf% DISPOSICION N 0 23 1

BUENOS AIRes, 11 ENE 201

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-000819-12-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), ¥

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CRAVERI S.A.I.C solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la RepUblica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracién vy comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy 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.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion téenica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Institute Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracian, condician de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relinen 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 Administracidn
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar ia inscripcién en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1450/92 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 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales { REM ) de ta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CODEINA -
IBUPROFENO CRAVERI y nombre/s genérico/s CODEINA + IBUPROFENQ, la que
seré eiaborada en la RepUblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo
de Trdmite N° 1.2.1, por CRAVERI S.A.I.C, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de |a 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 Il de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en fos Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO Ne¢...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd
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notificar a esta Administracion Nacional ia fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de controi
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de |a 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 Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE NO©:1-0047-0000-000819-12-7 Nivele
DISPOSICION N©: U 2 3 " Or, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A NM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No; 0 2 3 1

Nombre comercial: CODEINA IBUPROFENO CRAVERI]

Nombre/s genérico/s: CODEINA + IBUPROFENO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: MOZART S/N, CENTRO INDUSTRIAL GARIN, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES - ARENGREEN N°¢ 830, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comerciai: CODEINA IBUPROFENO CRAVERI.

Clasificacién ATC: MOIAES].

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA PACIENTES CON DOLOR
INTENSG O SEVERO QUE NO RESPONDE A LA TERAPIA CON OTROS

ANALGESICOS DE ACCION PERIFERICA. SU USO RECOMENDADO ES PARA EL
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TRATAMIENTO DEL DOLOR SEVERO EN MIGRAI'QAS, CIATALGIAS, LUMBALGIAS,
DOLOR REUMATICO RECURRENTE O DOLOR INTENSO POST-EXTRACCION
DENTARIA. ALTERNATIVAMENTE PUEDE CONSIDERARSE LA NECESIDAD DE USO
EN PACIENTES CON DOLOR SEVERO POST-OPERTORIO O DISMENORREA
INTENSA.

Concentracion/es: 200 mg DE IBUPROFENO, 12.8 mg DE CODEINA FOSFATO
HEMIHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

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

Crigen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administraciéon: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDQ 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS 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, SIENDQO LOS TRES ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util; 24 meses.

Forma de conservacien: PROTEGIDO DE LA LUZ; TEMPERATURA AMBIENTE
ENTRE 15°C Y 30°C.

Condicion de expendio: BAJQO RECETA ARCHIVADA (LISTA IIi).

DISPOSICION No: 0 2 3 ’

-Nu'.ﬁ(a

Or. OTT0 A! ORSINGEp

SUB—[NTERVENTOR
A'N'MlA.T,
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ANEXOQ I1
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT No 0 2 3 1
hl-_-lof‘

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.A T,
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ERQYECTO DE PROSPECTO
CODENA - iBUPROFENO CRAVERI
CODEINA FOSFATO 12,50 mg
IBUPROFENO 200 mg
Comprimidos recubleros

Venta bajo receta orchivada (Elil} industia Argenting

I
Cada comprimido recubieria de CODEINA - IBUPRGFENO CRAVER! confiena;

Codeina Fostatg hemdhidrato.................. 1 280 mg {equivalentes a Codeina Fosfato
12,50 mg).
buprofenc e 200,00 Mg

Exciplentes: Almiddn de maiz 68.55 mg, Lacfosa monothidrate 22,50 mg, Celulosa
microcrisialing PH=200 231 mg, Povidona X908 3.00 mg, Celulesa microcristaling PH=101
34,45 mg, Hidroxipropiimetilcaiulosa E15 9,00 mg, Didxide de Siicic coloidal 0.7% mg,
Croscamnelosa  sédica 908 mg, Estearatlo de mognesic 4% mg,
Hidroxipropiimeticelulosa 1691 mg, Ditxido de fifanic 1.84 mg, Oxido de hiero
amarille 1,51 mg, Paliefilengical 4060 1,49 mg, Talco 1,49 mg.

Anglgésico.

|ND|§?§|Q§§§

CODEINA - IBUPROFENQO CRAVERI debe ser indicado para pacientes con doior inlenso
o severo que no responde O o ferapia con otros anaoigésicos de accidén pernfénica. Su
yso fecomendgdo es paro ol ratomiento del dolor severo en Migrafigs, Ciatalgios,
Lumbaigias, Bolor reumdlico recurrente o Dolor intensa post-extraccién dentoria.
Alfemotivamente pueds considerarse la necosidad de wso en pacientes con dolor
severo post-operatorio ¢ dismencrred intensa.

CARACTERISTICAS FARMAGOLOGICAS/PROPIEDADES

Acclin Farmacolégica

CODEINA - IBUPROFENO CRAVERI es 1o asociacién de un onfinflamalario no estercide
{ibuprofeno) de accién periférica con un depresor Cenird {codainal.

La occibn det ibuprofeno como osi la de afros ontinflomatorios no astercides se g
relaciona cen ka inhibicion de o prosiegionding sintesoso [Ciclooxigenasa),

El ibuprofenc es un ontinflamatorio no esteride dervado del acido propidnico con
aclividad analgésica y antipirética,

tos analgésicos narcdlicos como o codeind ejercen su occidn primaric sobre e
sisternQ nerviosos ceniral [SNC), La codeing es un agonista opidceo similar en
estruchra y farmacologia a la morina de lg gue proviene.

Los edectos analgésicos de ia codeina se deben @ su accidn cenfral aunaque los sitios
de accion precisos y sus meccnismos de accién no han sido dilucidados.
formacocinélica

La codeing es mejor absorbida por via aral, manos constipante y produce un efecto
presor reenor en fa bils que la morfina. En dosis tergpéulica produce menos depresion
respiratoria y presenta manos fAesgo de dependencia y abuse que o morfing,

la codeina se metaboliza en e higado: sufre demetilacién y conjugacidn parcial con
acide glucurdnice v se excreta por lo oina como norcodeina y morfing, kbres v
conjugados. $e encueniron contidades despreciobles de codeina vy sus metabolitos
en los heces.

La codeing alraviesa la barera plocentaria.

8 ibuprofeno se absorbe bien en el fraclo gastrointestingl, egande al pico de
concentracion plasmatica entre 1 0 2 horas ivegd de ka ingesiidn.

H ibuprofeno se une a las proteinas séricas en forma casi completa {95%). y posee una
vido media de drededor de dos horas. B excrstado répidamenfe por la oring,
pnnc:palmme como metabolitos v sus conjugodos. Alrededor de 1% sa excreta poria
ofng injacio y xmadomenle el 14% como ibuprofeno fonjugado. Parece de
08 qUE SE pOSEEen que nio §8 produce excreghd e malema.

QUARDC D. RODRIGUEZ
D RODR!GUE FARMACEUTICO
DIRECTOR TECHICO

CRAVERI S.ALC. ] Mat. 18000
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Luego de la absorcidn del racémico, el enantidmero R |-} sufre interconvenion hacia la
forma § {+]. La oclividad biclogica del ibuprefena se asocio con o forma §
enanflémera, En pacientes adultos en los que se estudid la evoluclén de sus artritis
reumatoideas, el buprofene demosird ser comparoble a o aspiing en cuanto a
controtar ka inflamacién y el dolor aungque produciendo mencs reaccianes adversas en
el tracto digestivo,

Lo posologla debe ser ajusiada segun criterio médico y de acuerdo g lo severidad del
dolory la respuesia cel paciente,

Dosis regular sugerida para adulios y nifics mayores de 12 anos:

Dosk Inicial: 2 comprimidos fomados juntos con un poaco de agua; luego. § fuese
necesario, } & 2 comprimidas cada 4-6 horas.

Debe tenene en cuenlc que por dosis repeticks de coadeina puede desanollanse
1olerencio y que la aparicidn de reacciones advessas es dosis dependiente.

Dosls minlma en adultes: buprofene: 200 mg/dasis. Codeinda: 8,0 mg/dosis.

Dosls méxima en edulfes: ibuprofeno: 2.4 g/dia. Cadeina: 350 mg/dia.

Dosis padléiica: no administrar o nifos menoras de 12 afios,

Hipersensibiidad o lo cadeino y/a al ibuprofena, 0 a cuclquiera de los excipientes.
Empardzo. Lactongia.
Ma adrministrar a niftos mencres de 12 afos.

AD

CO%NA — IBUPROFENC CRAVERI debe ingerirse con kis comidas o un poca de leche.

Na debe utilizanse con aspiing, alcohol o asteroldes.

Como olros enfinflomalodos no eslergides [AINES] en ciertos cosas puede producir

retencion hidrosoling © inhibicion de lo agregacion plaquetaria.

No adminisirar a nifios menores de 12 afas.

Infarmacién para los pacilentes:

La adminisiracién de codeino pueds disminuir la capacidad de conducir aulombviles

© mansejor moquinas; los pacientes en tralamienlo deben ser adecuadomente

instnidos.

El pociente gebe enfender bien cudes son los irmites de yna dosis dnica y del tolal ¢

iggeﬁr en 24 horas ast como también el valor ¥ la imperoncia el respeto de intervalos
e lomas.

CODaNA - IBUPROFENO CRAVERI debe administrose con precaucidn en paclanies
afiosos o con presién Inkacraneal elevada. Se debe prestar atencién a la insuficiencia
respiialoric v el osrma bronquial, los estados convulsivos, insuficienciao  firoideq,
alecciones hepdticas y raurnalisrmos craneancs. En estos casas, los efectos depresores
de los naredlicos vy su copocidad de elevar la presidn del LCR pueden vene
aumentados en forma exagerado,

En enlemedades abdominales agudas, a administracién de codeina, pueds impedir
el claro diagndsfico de afecciones de esa via.

ta codeing debe ser usada con gron precaucion en pacientes caon depresion severa
del SNC, fuerte depresidn respiratoria o aquelios propensos a ella, osi como alcoholismo
agudo. enfermedad pulmonar crdnica y aquelios con raservg respiratoria deprimico.
Lo codeina debe ser prescripla con precoucidn a pacwentes con enfermedad
aobdominal aguda, desdrdenes convulsivos ¥ con significativa insuficiencia hepdfica
v/o renal, fiebre, hipoliroidismo, enfermedad de Addison, colitis vicerosq, hipertrofio
prost@lico, en pacientes que hayan sulddo recientemente cirugia vrnaria ¢ del fracto
digestive, an los paclenies aftoses o en los muy jovenes o debilitados.

Lo administrocidn de codeina pueda r acompafiada de proguccidn de histaming ¥
debe ser usada con precaucién en pocientes pedidiricos con alergias.

Lo adminisiracion de codeino puede causar 0 agravar ka consfipacion y en pacientes
ambulatorios puede producir hipotensién,

E DO D. RODRIGUEZ WEL
APODERADG EDUM e :&D&n
VERI S.AL.C. SRECTOR TECHICD

Mt 10,008
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Interacciones con olras drogas

Codefna: los pacientss que reciban otros analgésicas naorcéticos u atras depresores del
sistemna nervioso central [incivido el alcohel| junto con codeina pueden axhibir ung
exocerbocién de la depresién respiratoria, Cuando se plansa una accién conjunta
con dlguna droga en gsas condiciones, uno de los medicamentos s& reducird en ia
dosls.

El usa concamitanie de codeina con anficolinérgicos puede producir lleo paralitico.
lbuprofeno; aunque vanios esludics de corta duracién no han probode que el
ibuproteno clere significotivamente el fiempo de profrombing cuando seé administrd
junto con drogos de! fipo de lo cumaring, el médico debe vigiar la terapéutica
conjunto porque s& han reporade aigunes cases de interferencia.

Se ha observado que el ibuprofeno puede reducir @l efecio de la furosemida v liczidos.
Tombién puede aumentar la toxicidad del metotrexato y se observé que produjo un
aumento en el nivel de ktio en sangre. Este efecto s ha atibuido a lo inhibicién de 1a
sintesis de prostagtanding &n el ffidn.

Carcinogénesis, mulagénesls y frastornos de o fertilidod

Mo se han conducido estudios referentes o este tema como tampeco mutagéndasis o
influencic soltwe el embargzo. o large plazo, con drogas como la codeina vy el
ibuprofeno. Para el embarazo la cotegoia es "C™. No hay estudios conducidos en
humanos y al significadc de los estudios redlizadas en animales de laborateno aon no
anojon resultados que indiquen olteracianes, si las hubiere. Tonto la cadeina como el
ibuprolenc sélo deberian usarse duronie el emborazo en caso que el balonce “resgo-
baneficio® para st feto sea favorable,

Eectos no leratogénicos: se ha reporiado depandencia en recién nacidos cuya madre
tomd opidceos regularmente durante el emborazo: 1os signos de  abstinencia
observados hon sido imitabiidad, exceso de llonto, temblores, hipemeflexia, fiebre,
vomitos y diomea. Bstos signos oparecen durante los primeros meses de vida.

Trobajo de parfo: 105 narcélicas atraviesan la barera plocentario; cuanto més cerca
del porto mayor es lo posibiidad que produzco depresion respiratoria en el recién
nacido. NG se deberd adminisirar narc Slicos durante el parto de nittos prematyros: si la
madre ha recibide narcélicos durante & trabaje de pado, el recién nocido debera ser
cuidodosamente vigilado sobre la aparicién de signos da depresion raspiratoria; puede
legose o necesitor efectuar una resucitacion. £l ibuproleno puede inhibir 1o
agregacidn plaquetaria pera este efecto es menor v de més carta duracidn que <on
aspinina. Cado que el ibuprofene puede producir retencién de liquidos ¥ edema, se
debe administrar con precaucidn en pocienies con ontecedentes ds
descompensacion o hiperdension.

£t ibuproteno debe ser usado can precaucion en pacienies con defectas intrinsecas de
coagulacidn o bajo terapio anticoagulante. Los pacientes deben informar ol médico
cudquier sinfoma de songrado gastrointestinat © de Gicera,

Los pacientes con sinfomas que sugieran disfuncién hepdlica deben ser evaluados
pora evidencia de desarolle de una mayor reaccién hepbtica, especicimente en
tratamienios prolongados.

Los pocientes de allo riesgo renol somefidos g fratamiento can ibuprotens deben ser
controlados para evitar la aparicién de disfuncién cenires.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones odversas mas frecuentes Cbservados can el uso de codeina incluyen:
aturdimiento, vériga, sedacién, respiracidn agitado, nduseq, voémites. Estos etectas
parecen ser mds pranunciados en pacientes ambuloforios ¥y la mayoria de ellos
mejoron s el paciente s& recuesta,

Sistemna cordiovoscuioar: s& puede abservar toquicardia, bradicardia. palpitocianes,
sincopa, hipotension ortostdlica [comin o los agonisiQs opidcecs] vy depresidn
circulatorio,

Shlema gasirointestinol se pueden presentar nduseas, voémitas, dolor estomoacal,
constipacidn y espasmo del tracta biliar.

Los pacientes con caliis ulcerosa crénica pusden expedmentar gumente de lo
metiidod coldnica y s& ha reportado dilalacion toxica.

Apurcio gentlourinario: se ho observoda ofiguria y retencidn uri
anlidivrético comon a los agonistas opiGceos se ha repordade también

ia. B efecte

£D 0. RODRIGUEZ RIGUEZ
VERI S.ALC. TECWIGD
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Infracuenies reacciones alérgicas como pruiito, uricariq, edema anglaneurdiico y
laringeo y raras reaccionas anaflécticas se hon evidenciado.

Olros raoccianes pueden incluir suforio, constipacion, dolor obdoming v prukto. Con
dasls aitas ics electos coda vez se aproximan més ¢ los de fe morfing ncluyendo
dapresion respiratoria.

Los reaccianes odverscs que se presenfon con e yso de ibuprofeno son
gustrointestingles; comparando ibuprafena Con aspiing e indometacna en eguidosis,
lo incidencia de efectos indeseables fue apraxdmodomente (g mitad cuando se uUsd
hupretena, inciuyendo nfuseas, dolor epigdstrico, diaveq, indigestidn, canstipacitn,
dolor abdominal, figtulencia.

En el sistema endocrine, disminucién del opetita, En el sistemo cardiovascuiar, edema,
retencidn de fluidos.

Abuso da droga y lermacodependencia:

Lg codeng 83 conocida como provocodors de abuso ¥ dependencia ¢ la droga pera
o5 nacesanic considerar que esta propledad camin a todos ios agonislos opidceos es
mds reducida debido ale bajo polencia o dosis ferapgulicaos,

Sin embargo, (¢ codeino debe ser administrade sdio baja una adecuada vigikancia
médkco,

1
En coso de sobredosis aguda, el estémogo debe ser evacuado ya sea por vémito
provocado o kvado, ocungue se debe esperar recuperar poca cantidad € ha
franscumido mds de unc hora de ko ingesic, Se administrardn sciuciones solinas de
bicorbonato de sodio, dexhosa ot 5% vy fisiolégico nommal. §i ja sobredasis es seria, g
codeing se monifestard por depresidn respirotoria, respiracién de Cheyne-Stokes can
cianosls, exremg somaglenclo a ic que sigue eslupor © coma, flaccidez de los
misculos asquoléticos, piet fic y pegajosa, bradicardia e hipotensién. Cuondo la
sobredosis as sefia se produce apneq, colapso clrculatodo, poro cardicco ¥ muarte,
lo primeto que se debe restituir es el intercombio respirclonio medionte carrente
adecuodo de aire ¥ respracidn osistida. La naloxona es el anlagonista especiiico para
los opiGcens, inclida o codelng, por lo que s& debe adminisiror una dosis adecuada
de naloxona, pedféricamente por venoclsis ai mismo liempo que se axitremen 10s
cuidados pora restoblacer unc adecuada funcibn respiratonia.
Coma k1 cccldn de o codeing puade ser més durodera que ia detl antagonista, es
necesaio establecer ung vigiloncic sostenida vy repeiir Io dosis de noloxono 5 fuero
necesario pare asegurar la consecucidn da una cdecuoda funcidn respirctoria, No se
cdebe adminktrar ningin gntogonisia si se estd frente o una depresién respiratora
cloromenie imporante; se debe preferr hasta donde sec posible o osisiencia
respiraioria por oxigeng, saluciones porenterales, vosoprasores y ofras medidos de
asistencio.
Anfidoto: Lc N-acefiicisialng, s debe adminisirar lo ontes posibie, prefereniemente
dentro de ias 16 haras de lo ngestidn de la sobredosks.
Ante o eventualidad de una scbredosificacidn, cancunir ol Hospilal més cercono ©
comunicarse can ias Ceniras de Toxicologio:
Hospital de Pediafia Ricardo Gutidrrez: {011) 4762-6466/2247.
Hospital A. Posadas: {0F 1) 4454-644874658-7777.
Oplalivemente, ofros Centras de Infaxicaciones.

CODEzNLIA - IBUPROFENC CRAVERI: envases contentendo 10, 20, 30, 40 y 50 comprimidos
recubiertos.

CODEINA — IBUPROFENO CRAVERE: envases conteniande 100, 500 v 1000 comprimidos
recublartos, parc uso exciusiva hospitalario.

R I ENAMIENT
Corservar o lemperature ambiente entre 15 y 30° C, Protegido de faiuz.

0. RODRIGUEZ
C RODRIGUEZ
CRAVERI §.A.LC. EDIJAFFIDO D. ROORY
DMECTOA TE

Aaot ¥0.0BG




.. CRAVERI|

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNDS,

EBspecidiidad Medgicinal autorizada por el Miristerio de Salud - ANMAT,
Cetlificado N° .........

Director Técnico: Eduardo D. Rodriguez. Farmacéutico,

CRAVERI S.A.LC.
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CRAVERI

EROYECTO DE ROTULQ

CODEINA ~ IBUPROFENQ CRAVERI
CODEINA FOSFATO 12,50 mg
IBUPROFENC 200 mg
Comprimidos recublertos

Venta Bajo Receta Archivada (Ell) indvstia Argentina

+ 1
Cada comprimido recubierto de CODEINA — IBUPROFENO CRAVERI contiene:
Codeina Fosfalo hemihidraia..........cc........ 12,80 mg [equivalentes a Codena Fosfato
12,50 mgj.
Ibuprofeno. ... .X0.00mg.
Excipientes: Alnidbn de mcnz 6855 mg. Lactoso monohidiato 22,50 mg, Cellosa
microcristgiing PH=200 23} mg. Povidona K90 3,00 mg, Ceiulosa microcrisigiing PH=10}
34,45 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa E1$ 9,00 mg, Didxido de Silicio coloidal 0.75 mg,
Croscommelosa  sddica 9?00 mg.  Bleargle de mognesio 4690 mg,
Hidroxipropimetiicelulosa 1691 mg.  Didxido de fitanio 1,86 mg, Oxido de hiero
amarillo 1,51 my. Polietilenglicol 4000 1,69 mg. Talco 1.42 mg.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 ¢C, PROTEGIDC DE LA LUT.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS,

Contanido: 10 comprmidos recubiertos.

Especididad Medicinal aulorizada por o] Ministedo de Salud - ANMAT.

Cenlificado N° ...
Direclor Técnico: Fdyardo D. Roddguez. Farmacéutico,

CRAVERI S_ALC.

Arengreen 830 - [C1405CYH] Ciudad de Buenos Alres,
Tel.: 5453-4555 - Fax; 5453-4505

www.Clavar.com.ar ' info@craver.com.qr

Haborade en:

Denvel Farma S.A.

Mozart s/n, Centro industrial Gardn
Escaboar

Pravincia de Buenos Aires

NOTA: &l mismo texlo se repite en los envases de CODFINA - IBUPROFEND CRAVERI
conteniendo 20, 30, 40 y 50 comprimidos recubiertos.

€0UARDO D, RODRIGUEZ
FARMACEUTICO
CIRECTOR TRONIOTD
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'. CRAVERI

ERQYECTO DE ROTYLO

CODEINA ~ IBUPROFENO CRAVER)
CODEINA FOSFATO 12,50 mg
IBUPRQFENOQ 200 mg
Comprmidos recublerios

Venta B8ajo Receta Archivada {EIN) indusiria Argonllrlq

Cada comprimido recubiento de CODEINA - [BUPROFENO CRAVERI contiene:

Codeina Fosfato hemhigrato.......vvn.....-. 1280 mg [aquivalentes a Codeina Fosfato
12,50 mg).
ibuprofeno........... S—[4 3 194} ,Te )

Excipientes: Aimidén de maiz 68,55 mg, Lactosa monohidrato 22,50 mg, Celulosa
microcrstaling PH=200 231 mg, Povidona K30 3,00 mg, Celulosa microcrisialing PH=10]
36,45 mg, Hidroxpropilmetilcelulosa E15 9,00 mg, Digkdo de Siicio coloidal 0,75 mg,
Croscamelosa  sédica 900 mg.  Eslearoto de  magnesic 490 mg.
Hidraxipropiimetlilcelulosa 16,91 mg, Dibxido de titanio 1.86 mg, Oxido de hiemo
amanifio 1,51 mg. Polietilengiicol 4000 1,47 mg, Talco 1,49 mg.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 °C. PROTEGIDQ DRLA WUT,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS, @ﬁ\
@

Caontenido; 100 comprimidos recubiertos.
Especialidod Medicinal autorzada por el Ministe - ANMAT,

Certificado M ...vevieneee é\Q@
Director Técnico: Educardo D, RO '@onﬂoce&uﬁco.

CRAVER! 5.ALC. ~
Arengreen 830 - {C46 @'ﬂ':\!' Ciudad de Buenos Ares,
Tel.: 5453-4555- Fax! G 4T

www.craverd.com.ar © info@cravern.com.ar

Elabaorado en:

Cenver Fonma S.A,

Mozort s/n, Centro Industricl Garin
Escobar

Provincia de Buenos Aires

NOTA: el mismo fexto se repite en los envases de CODEINA - IBUPROFENQ CRAVERI
confenienda 500y 1000 comprimidos recubiertos. '
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'. CRAVERI

EROYECTO DE PROSPECTO

CODEINA - IBUPROFENQ CRAVERI
CODEINA FOSFATO 12,50 mg
IBUPROFENO 200 mg
Compeimidos recubierios

Venia bojo receta archivaca {EH} Industaa Argentina

Cada comprimido recubierto de CODEINA — IBUPROFENO CRAVERI contliene:

Codelna Fosfato hemihidraton .. 12.80 mg {equivalentes ¢ Codeina Fosiate
12,50 mg].
lbuprofenc.... . 200,00 mg

Excipientes: Aknldén de mcltz 6855 mg. tactosa monohidrato 22,50 mg, Celulosa
microcristaling PH=200 231 mg, Povidona K90 3,00 mg, Ceivlosa microcrstaling PH=101
34,45 mg, Hidroxdpropimelfilcelulosa €15 9,00 mg, Didxide de Siicio coloidat 9,75 mg.
Croscomelosa sédica 900 mg.  Blearato de  magnesic 490 mg,
Hidroxipropiimetilcetulosa 16,91 mg,  Didxido de titanio 1,86 mg, Oxido de hierro
amadlio 1.51 mg. Polietlenglicol 4000 1,67 mg, Talco 1,67 mg.

Analgésico.

INDIQ?QQBE;

CODEINA - IBUPROFENO CRAVER! deba ser incicodo para pacienies con dolor intenso
O severe que no responde a la terapia con ofros anolgésicos de accion penférica. Su
us0 Tecemendado es para el frolomiento del dolor severo en Migronas, Ciatolgias,
lumbalglas. Dolor reumndfico recurrenie ¢ Dolor intenso post-extraccidn dentoro,
Altsrnativamente puede considerarse o necesidad de yso en pocientes con dolor
severo post-operatorio 6 dismenorea intensa,

R
Acclén Farmacolégica .
CODEINA - IBUPROFENO CRAVER! a5 la asociacién de un artinflamatoro no esterpide
{ibuprofenoj de accién perféica con un depresor centrol [Codeina).
La accidn del ibuproteno como ast ik de otros anfiinflaratoios ne esteroides se o
relaeiona con ja inhibicién de 10 prostaglanding sinfesasa (cictooxigenasal.
E ibuprofenc es un anfiinflamatorio no estercide derivado dsl acide proplénico con
aclividad analgésiCo y antidiréhica.
Los analgésicos norcélicos como la codeing gjercen su gccibn primorna sobre el
sisterna nervicses central (SNC). La codeing es un agonista opidceo similar en
estructura y farmocologia a lo morfing de la que proviene.
Los efectos anaigésicos de la codeina se deben a sy Qccidn cantral aungue 10s sifios
de accidn precisos y sus meconismos de acclién no han sido dilucidados.
farmacocinética
La codeina as mejor abseorbida por via orcf, menos constipante y produce un efeclo
presor manor en la bilis que la morfing, En dosis ferapéutica produce menos dopresidn
respiratona y presenia menos riesgo de dependencic y abuso que la morfing,
La codeing se metaboliza en e higadoe: sufre demedilacién y conjugacion parciat con
dcido glucurGnico v se excrelo por lg orng como norcodeina ¥y morfino, libres y
conjugodas. Se encuentran confidades despreciables de codeing y sus metaboliios
en las heces,
La cadeing atraviesa ia barrera plocentara,
El buprateno se absorbe bien en el tracio gastoiniestinal. liegande al pico de
conceniracién plosmdética entre 1 a 2 horas luego de la ingestién,
£l ibuprofeno se une a los protelnas séricas en forma cosi compleda {(95%). vy poses una
vida medio de oirededor de dos horos. Es excretodo rdpidamente por o oring,
principalimente coma mi ofitos y sus conjugados. Arededar de 1% Se excreta por o
oring inigeto vy aproxipiodamente e 14% como ibuprafeno Cenj

Qcuerd @ 58 poseen que no s@ produce excre he matemao
0. RODRIGUEZ 5 0. RODRIGUEZ
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tuego de 1a absorcidn del racémico, sl enontibmero R (-] sufre interconversidn hacia fa

torma 5§ [+ Lo oclividod bioldgico det ibuprofeno se osocio con o formo §
enantibmerg. En padentes adultas en los que se esludid ko evalucitn de sus arritis
reumaloideas, el ibuprofeno demosird ser comparable o fa ospiing en cuanio o
conirolar ia inflomacion y el dalor aunque produciendae menas reacciones adversas en
el fracto digestivo.

ION - ADMINI
ta posologia debe ser austada segln criterio médico v de acverda o fa severidod del
dolor y la respuesta del paciente.,
Daosis regular sugerida para adulios v niftos mayares de 12 ofios:
Dosls Iniciol: 2 comprirnidos tomodos juntos con un poco de dgua: lvego, s fuese
necesanio, 1 6 2 comprimidos cada 4-4 horas.
Debe lenere en cuentg que por dosis repelidas de codeing puede desarcliarse
tolerancia y Que ka oparicién de reacciones adversas es dosis dependiente.
Dosls minima en adultos: ibuprofeno: 200 mg/dosis. Codeino: 8.0 mg/dosis.
Dosls mdxima en adulios: ibuprofeno: 2.4 g/dio, Codeino: 380 mg/dia.
Dosis pedidtrica: no administrar a nifos menores de 12 ofes.

Hipesensibiidad a lo codelna y/e af fbuprofenc, o a cudlguiers de los excipientes.
Embarozo. Laciancia.
No administrar @ nifios menores de 12 ados.

CO%NA - IBUPROFENG CRAVERI debe ingerise con kas comidas o un pocao de leche.
No debe ufilizarse con aspiring, alcohol o estercides.

Como olros anlinflomoiodos no estercides [AINES) en ciertos cosos puede producic
ratencién hidrosaling o Inhibiclén de la agregacidn plaquetaria.

No adminlsirar a nifios menores de 12 anos.

Informacin para los pacientes:

Lo adminstrocion de codsina puede disminuir o copacidad de conducir automdviles
¢ manejor maquinas: o3 padentes en Falamiento deben ser adecucdamente
instruidos.

El pacienie debe enfender bien cuales son los Emiles de una dosis Unica y del total a
ingerir en 24 horas asf coma también el valor y ke imporiancia del respeto de intervalos
de lomos.

PRECAUCIONES

CODEINA ~ IBUPROFEND CRAVERI debe administrarse copn precoucién en pacientes
afosos O can presidn infrocraned elevada. Se debe prestar atencidn a la insuficiencio
respiratoric y € asma bronguial. los estadas convubivas, insuficiencia  firoidea,
alecciones hepdlicas y fraumalismos cranaanos. En estos ¢osos, los etectos depresores
de los narcélicos v su capacidad de elevar Ia presidn del LCR pusden verse
aumentados an forma exagerado.

En enfermedades abdominales ogudas. la adminsstracion de codeina, puede impedir
al cioro dicgndstico de afecciones de esa via.

La codeina debe ser ysada con gran precaucién en pacientes con depresién severa
del SNC, fuerte depresion respiratoria o aguelios propensos a efia, ast como aleoholismo
agudo, enfarmedad puimonaor crdnica y aquelios con reserva respiratoda deprimida.
Lo codeinn debe ser prescriplo con precoucion a pocientes con enfermedad
cbdomingt ogudo, desdrdenes convulsivas y ¢on significativa insuficiencia hepdlica
y/o renal, fiebre, hipofiroidismo, enfermedad de Addison, colifis ulcerosa, hiperirofia
prosidifica, en pocientes que hayan sufiido recientemente cirugia uinaria o del fracto
digesiivo. en los pacientes anosos a en las muy jdvanes o debilifadas.

ta adminlstracién de codeing puede i ocomponadia de produccidn de hisioming y
debe ser usada con precaucidn en pacienies pedidlicos can olergios.

Lo administracidn de codeing puede cousar o agrovar IG constipacidn y en pacientas
ambulatorios puede producir kipotension,

EDUARDO B, RODRIGUEZ A FRMACEVTICD,
CRAVERI SA.LC,
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Interacciones con olras drogas

Codeina: los pocientes que raciben otros analgésicos narcdticos u ofros depresores del
sistema nerviose cenlral (incluido el dlcohol) junto con codeina pueden exhibir una
exacerbacion de la depresidn respiratatio, Cuando s@ planea ung accidn conjunia
can alguna droga en esas condiciones, uno de los medicamenlos se reduckd en lg
dasis.

£ uso concomifante de codelna con anficolinérgicos puede producir leo parcifico,
ibuprofenc: aungue varos estudlos de cora duracién no han probodo que el
ibuprofenc alterg significativamente el iempo de protrombing ¢uando se administrd
junto con drogas del tipo de o cumarino. e médico debe vigilar o terapéutica
conjunta porque se han reporiado algunos casos de interferencia,

3e ha observado que el buprofeno puede reducir el efecto de la furosemida v fiazidas.
También puede aymentar lg loxicidad del metotrexcto v se observd que produja un
aumento en el nivel de lifio en sangre, Este efecto se ha alribuida a ka inhibicidn de Ia
sintesis de prostagianding en el fifian.

Carcinogénesh, mutagénesls y rasiornos de la terfidod

No se han conducido estudios referentes o este tema como tampoca mutagénesis o
influencia sobre el emborazo, o iargo plazo, con drogas como lg codeina y el
ibuprofeno. Para el embarazo io categorda es "C". Na hay estudios conducidos en
hurnanos v e significado de los estudios reclizades en animales de loboratorio afin no
arojan resultados que indiguen dgiteraciones, si ias hubiere. Tanto ia codeinu coma el
ibuprofeno sdlo deberan usarse durante el embarazo en caso que el bolance iesgo-
beneficio” para e fefo sea tavorable.

Efectos no teratagénicos; se ha reporiado dependancia en racién nacidos cuya madre
tomé apidceos reguiarmente durante el smbxarazo; ks signos de abstinencia
observados han side imtablided, exceso de llonto. temblores, hiperreflexia, fiebre,
varmitos y diarreo. Estos signos aparecan duranie los primeros meses ce vida,

Trabojo de panto: ios narcdticas atraviesan ko barera plocentana; cuanto mds cerca
dgi parto mayor es ia posibiidad que produzco depresidn respiratorio en el recién
nacido, No se deberd administrar noredticos durante ef parta de nifios prematures: s la
madre ha recibido norcdlicos durante ef irabajo de poro, ef recién nocido deberd ser
cuidadosamente vigiiado sobre o apancitn de signos de depresion respiratora; puede
iegarse o necesifar efectuar una resucitacidn, B ibuprofeno pueds inhibir lg
agregacion piaquetaria pero este efecto es menor y de mds cora durackon que con
aspifng. Dado que ef ibuprofenc puede producir relencidn de fiquidos y edema, se
debe adminisirar ¢on precaucidn en pacienles con  onfecedenies de
descempansacién o hiperensién.

El ibuprofeno debe ser usado con precaucion en pacientes con defectos intrinsecos de
cooguiocién a bga feropia andicaogulante. Los pucientes deben informor al medico
curalquier sinfoma de sangrado gastrointestinal o de dicera.

tos pacienies con siniomas que sugieran disfuncién hepdlica deben ser evaluados
pora evidencia de desaroliac de una mayor reaccién hepdtica, especiaimente en
fratamientos pralongados.

Los pacientes de alto rgsgo renal somefidos a iratamiento con ibuproleno deben ser
contoladas para evitar Jo apardcién de disfuncidn cenlrat,

REACCIONES ADVERSAS
{.as reacciones adversas mds frecuenies observadas con el uso de codeina inciuyen:

alurdimiento, vértigo. sedacion. respiracion agitada, ndusea, vomitos. Estos electos
porecen ser mdas pronunciados en pacientes ambuialorios vy la moyorda de alios
mejonan Si el paciente se recuesia.

Sislema cardiovasculor: se pueds ocbservar laquicardia. tvadicardia, palpitaciones,
sincape. hipolension odastdlica {fcomdn o los agonislas opidceos) v depresion
circulatoria,

Sistemo gostrointestinal: se pueden presentar nduseas, vomites, dolor estomacaol
canstipacién y espasmo del fracto biliar.

Los pacientes con colifis Jlcerosa crdnica pueden experimenlar aumenta de la
mofiidod coldnica y se ha reportado dilatacién tdxica.

Apargio genkournaric: se ha observado oligurio v retencién uinara, Ei efeclo
anfigiurético comin a ios agonistas opidceos se ha reportado t i
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Infrecuentes reacciones oiérgicas como pruito, uricarda, edema angioneurdtico y
laringeo y rorgs reqcciones anafilGeticas se han evidenciado,

Oftras reacciones puaden incluir euforia, constipacidn, dolor abdoming y prurito. Con
dosis aftas los efectos cado vez se gprodman mds ¢ los de o morfing incluyendo Io
depresién respirgtona. '

Las reaccionges adversgs que se presenfon con € Uso de ibupiofeno son
guostreintestinales; compoarondo ibuprofene con aspiina e Indometacing en equidosis,
la incidencio de efectos indesecbles fue aproximadamente la mitod cuando se usé
ibuprofeno, incluyendo nauseas. dolor epigdstico, diamea, indigestion, constipacian,
dolor abdomingt, flafulencia,

En el sistema endacrino, disminycidn del opetite. En el sistema cordiovascular, edema,
retencisdn de fluidos.

Abuso de droga y larmacodependencia;

La codeina es conocida como provocadorg de abuso y dependencia O la droga pero
es necesario considerar que esta propiedod comin o tados los agonistas opiGceos es
mds reducida debido ala bgja polancia a dosis terapéulicos.

Sin embargo, la codelna debe ser administrada 6lo baje une adecuada vigilancia
medica.

En caso de sobredosis aguda, €l estémagoe debe ser evocuado ya seq por vomila
provocado o kiado, aunque se debe espeoror recuperor poca <onfidad si hg
jranscurido mds de uno hora de ky ingesto. Se administraran soluciones salinas de
bicarbonate de sodio, dexdrosa af 5% v fisiologica normal. ST la sobredosis es seria, lo
codeina se manifestord por depresion respiraloria, respiracidn de Cheyne-Stokes con
cianosis, exirema somnolencia ¢ lo que sigue sestupor 6 comg, flaccidez de los
musculos esqueléficos, piel iia v pegagjosa. bradicardia e hipotensién, Cuando o
scbredosts as saria se praduce apnea, colapso circulaiong, poro cordiaco v muerte,

Lo primero que se debe restituir 85 el intercombio respiratoric medionte corente
adecuada de gire y respiracion asisfida. La noloxona es el anlogoenista especifico pora
los opiGceos, incluida Ja codeina. por lo que se debe administrar una dosis adecuadao
ds noloxong, periféricamente por venoclisis ¢f mismo fiempo qua se exlremen los
cuidadas para restabiecer una adecuada funcion respiraioria.

Como I gccion de la codeina puede ser més duradem que o det antagonisia, es
necesanio establecer una vigiloncia sostenida y repelir lo dosis de naloxona si fuera
necesmic para asegurar la consecucidn de una adecuada funcién respiratoria. No se
debe administrar ningln antogonista §i se estd frenfe O una depresion respiratoria
claramente imporante; se debe preferr hosta donde sed posibie K osistencio
respirciafia por oxigeno, solucianes parentercles, vasopresores ¥ olrgs medidds de
asistencia.

Antidoto; La MN-acelicisieing, se debe adminisirar io anles posible, preferentemenie
dentro de los 16 horas de la ingestidn de fa sobredasis,

Ante ia eveniudiidad de uno sobredosificocion, concunir ol Hospital mds cercane o
comunicarse con los Cendros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiémez: (011} 4962-6664/2247.

Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648/4458-7777.

Opiativamente. ofros Centros de Inloxicaciones,

PRQEN‘I’AQIQH

CODEINA - IBUPROFENG CRAVERIL envases confeniendo 10, 20, 30, 40 y 50 compamidos
recubiartos,

CODEINA - [BUPRDFENC CRAVER!: envases condeniendo 100, 500 y 1000 comprimidos
recubierdos, para use exclusivo hospitalario.

ICIONE RVACION ¥ ALMACENAMIENT
Conservar a temperafura ambiente enire 15 y 30° C. Protegido de la buz,

ECUARDO UEZ RODRIGUEL
m muaf'tgggégmw
MRECTOR JEONICD
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CRAVERI

PROYECTO DE ROTULO

CODEINA = IBUPROFENO CRAVERI
CODEINA FOSFATO 12,50 myg
IBUPROFENO 200 mg
Comprimidos recublerdos

Venic Bajo Receta Archivada (EiI}) Indusiria Argentina

1.
Cada comprimicio recubierto de CODEINA — BUPROFENO CRAVERI contfiene:

Codelna Fosfalo hemihidrato........ee..... 12,80 Mg [equivolenies g Codeina Fosfata
12,50 mgj.
Ibuprofenc .-200.00 mg.

Excipienies: Almidén de maiz 4855 mg, Lactasa manahidrato 22,50 mg. Celulosa
ricrgerstaling PH=20G 231 mg, Pevidono K?0 3.00 mg, Celufosa microcristaling PH=101
356,45 mg, Hidroxipropiimatilcelulosa E15 9.00 mg. Diéxido de Sificlo caloidat 0,75 mg,
Croscormelosa  sddica 900 mg Estearale de magnesio 650 mg,
Hidroxipropimetiicelulosa 1691 mg, Diéxido de $itanio 1,86 mg, Oxido de hiero
amariic 1,51 mg, Polletilenglicol 4000 1.67 mg. Talco 1,49 mg.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 “C. PROTEGIDO DE LA LUL
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 10 comprimidos recubierios
Especiaiitiod Medicinal auiorzado por el Ministeno de Safud - ANMAT,

Cerificade N* ...
Direcior Técnico: Eduardo D, Rodiguez. Fammacéufico.

CRAVERI S.ALC.

Arengreen 830 -~ {C1405CYH) Ciudad de Buenos Aires,
Tel.: 5453-4555 — Fox: 5453-4505

www.croven.com.ar ¢ info@craverd.com.ar

Elabarado en:
Denver Farma S.A.
Mozort s/n, Centro Industial Garin

Escobar
Provincia de Buenos Aires

NOTA: al mismo texto se repite en ios envases de CODEINA — {BUPROFENO CRAVERI
conteniende 20, 30, 40 y 50 comprimidos recubierfos,

mﬂﬁm ez EDUARDG D. RODRIGUEZ

CRAVERI S.ALC. e Thaco
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CODEINA ~ 1BYPROFENO CRAVER|
CODEINA FOSFATO 12,58 mg
IBUPROFENO 200 mg
Comprimides recubleros

Yenta Bojo Recela Archivadag {ERD} Indusiria Argenfina

FORMULA CUALIWCUANTITATIVA

Cada comprimido recubiertio de CODEINA — IBUPROFEND CRAVER] contiene:

Codeina Fosfato hamihigrgto..................12,80 mg jequivalentes o Codeina Fosfoto
12.50 mg).

Ibuprofandc.... 200.00 mg.

Excipienfes: Atmsdén de moiz 68,55 mg, Lactosa monohidegto 22,50 mg, Celulose
microcristaling PH=200 231 mg, Povidena K80 3.00 mg. Celulose microcrstaling PH=101
34.45 mg, Hidroxipropiimetilcelulosa £15 9.00 mg, Didxide de SHicio coloidat 0,75 mg,
Croscommefosa  sddica %00 mg, Esleoratc de  magnssic 490 mg.
Hidroxipropimetilcelulasa 145 mg. Dibxdo de fitanio 1,86 mg. Oxide de hiero
amariilo 1,51 mg, Polietitenglicol 4000 1,62 mg. Talco 1.69 my.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15Y 30°C. PROTEGIDQ) DE LA LUL.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS KINOS. \%@

Contenido; 10 comprimidas recublertos,

Bpeciaidad Medicingl autorzada por el Mmmw - ANMAT.

Certificado N° . e \QQ
Uirecior Técnico: Eduorde D. Rodg ormc:céuhco

CRAVERI S.ALLC,

"";;
www.craver.com.ar + info@crgver.com.or

Elghorado en:

Denver Forma S.A.

Mozart s/n, Centro industriat Gorin
Escobar

Provincic de Buenos Aires

NOTA: o mismo fexio se repile en los envases de CODEINA — BUPRQFENO CRAVER!
conteniendo 500 v 1000 comprimidos reculdertos,

/

EDUARDO D, RODRIGUEZ
FARMACELTICO
DIRECTOR TAGHIGD

May 10,088




'I CRAVERI

ERQYECTO DE PROSPECTO

CODEINA ~ IBUPROFENO CRAVER!
CODEINA FOSFATC 12,50 mg
IBUPROFENO 200 mg
Comptimidos recubledos

Venia bojo receta archivada (Eif} Industria Argenting

Codo comprimido recubierio de CODEINA - IBUPROFENO CRAVERI confiene:

Codeino Fosfalo hemihidiato...w........12,80 mg {equivalentes a Codeina Fosfalo
12,50 mg.

IBUPFOONO. .o et i seene 200,00 MY

Excipientes: Almidon de maiz 68,55 mg, lactoso monohidrato 22,50 mg, Celuiosa
microcrstaling PH=200 231 mg, Povidona K90 3,00 mg, Celulosa microcristating PH=101
346,45 mg, Hidroxipropilmetilceiuiosa E15 9.00 mg, Didxide de Silicio coloidal 0,75 mg,
Croscamelosa sddica 900 mg, Esleargto de  magnesic 490 mg,
Hidroxipropimetiicefulosa 1691 mg, Diéddo de titanio 1.86 mg, Oxido de hiemo
amariiio 1,51 mg. Polietienglicol 4000 1,67 mg, Talco 1,69 mg.

Analgésico.

mglg?glguﬁ

CODEINA — IBUPROFENO CRAVER!I debe ser indicade pora pacientes con dolor intense
© severo que no responde a 10 terapia con olros analgésicos de accién peritérica. Su
uso recomendado es para el frolemiento del dolor severo en Migraiks, Cialolgios,
Lumbaigias. Dolor reumdlico recumente o Dolor inlenso pos-exfraccidn dentaria.
Altemmalivamente puede consideronse la necosidad de uso en pocientes con doler
severo past-operatorio & dismenomea intensa,

MA
Acciébn Formacolbgica
CODEINA ~ IBUPROFENO CRAVER! es lo asociacidn de un antintiomatoric no eslercide
{ibuprotenc} de accidn periférica con un depresor central {codeina].
ta accidn del ibuprofenc come osi ia de okos anlinfiomatorios no estercides se la
refaciona con la inhibicidn de ta prostagiandina sintesasa (ciclooxigenasal.
£ ibuproleno es un anfinfiamatorio NG estercide derivado del Acide Propidnicc con
octividod onglgésica y anfipirética.
{os anaigésicos narcdlicos como la codeing ejercen su accidn primania sobre el
gstema nerviosos central [SNC|. La codeina es un agonisia opidceo Similar en
estructura y farmacologio a ta morfing de lo que praviene.
tos efectos anclgésicos de ig codelna se deben g su accidn centrdd gungue los sitios
de accién precisos y sus mecanismos de accién no han side divcidadis,
Farmacocindlica
Lo codeing es major absorbida por via orgt, menods consfipante y praduce un efecto
presor menor en ka bills que ia morfina. En dosis terapéufica produce menos depresidn
respiatoria y prasenta menos Aesgo de dependencic y abuso que la mordina.
Lo codeino se metabaliza en el higado: sufre demetilacidn y conjugacidn parciol con
4cido glucurénico y se excreta por la ofdna coma narcodeina y morfing, libwes vy
conjugadas. Se encuentran canfidades despreciables de codeina y sus metabolilos
an ios heces. ’
La codaina atraviesa ka bamera placenianio.
El ibuprofena se absorbe bien en el traclo gosirgintesiingl, llegando of pico de
concentrocion piosmatica entre ! a 2 horas luego de la ingestion.
£l ibuprotenc se une o los protsinas séricas en forma casi completa (25%]. y posee una
vido media de chedador de dos horgs, B excretade rapidamente por ka oring,
principolmente como meatobolitos y sus conjugodns. Arededor de 1% se excrela por o
orina Intocto y aproximgdamente el 14% como ibuprofeno conjugads. Parece de

acuerdo a lgs datos se paseen que no & produce excregion por la isehe matema.
/ 0. RODRIGUE? /

D, RQDRIGUEZ
CRAVERI SALC. PRAGELTICO

SQIRECTOR TECNILO
Sgt, 10.008
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luego de la absorcion detracémico, el enantidmero R ) sufre interconversién hocia la
forma § [+). Lo cctividad bioldgica del ibuprofeno se asocio con la forma §
enantiomera. En pacientes adultos en los que se estudid la evolucidn de sus grinfis
reumatoideas, & ibuprolenc demostrd ser compaorable a lg asp&’ino en cuanio g
contralar la inflamacion y el dolor aunque produciendo menos reacciones gdversos en
el fracto digestivo,

CION - i
La posologia debe ser ojustada segin criterio médico v de acverdo a la severidad del
dolor y la respuesta del paciente.
Dosis reguiar sugenda para odultos y nifios mayores de 12 afios:
Dosls Infcial: 2 comprimidos tomados juntos con un poco de agua; luego, si fuese
necesario, | & 2 comprimidos cada -4 hores.
Debe tenerse en cuenta que por dosis repelidas de codeina puede desanoliarse
tolerancia y que la aparicién de reacciones adversas es dosis dependente,
Dosis minlma en aduitos: ibuprofeno: 200 mg/dasis. Codelna: 8.0 mg/dasis.
Dosis mdxima en adulies: ibuprafeno: 2,4 g/dia. Codeina: 340 mg/dia.
Desis pedidirica: no adminisirar Q nifios menores de 12 anos.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibliidad a la codeina y/o d ibuprofena, ¢ a cualquiera de los excipientes,
Embarazo. Ltactancia.

No adminiskrar Q niftos menores de 12 Ofgs.

RT
CODEINA, - BUPROFENO CRAVER| debe ingerirse con las comidas o un poco de leche.
No debe ulilizarse con aspifing, alcohol o esterpides.
Come ofros antiinflamalorios no esteroides {AINES) en clertos casos pueds producir
relencidn hicrosaing o inhibicidn de ka agregacidn plaquetana.
No adminiirar a niflos menoves de 12 ofos.
informacién porg las pacientes:
La administracién de codeina puede disminuir ko capacidad de conducir aufomdviles
o manejar maaquings: os pacientes en tratamiento deben ser adecuadamente
instnados,
£l paciente debe entender bien cuales son los fimiles de una dosis Gnico y det iotdl a
Ingerr en 24 horas asi como también el valor v lo importancia dal respete de intervalos
de tomas.,

CODEINA - IBUPROFENG CRAVER! debe adminisirarse con precoudidn en pacientes
afosos © Con presion inlracraned elevada, 38 debe prastar atencion 4 lo insuficiencia
respiratoria vy el asmo bronquid, los estados convulsives, insuficiencia  fircidea,
afecciones hapdticas y fraumatismos craneanos. En estos casos, los efectos depresores
de los narcéticas v su capocidad de elevar la presidn del LCR pueden verse
avmentados en forma exagerada.

En anfermedades abdomingles agudas, ia administracian de codelna, puede impedir
el claro diagnéstico de afecciones de eso via.

Lo cadeina debe ser usgda con gran precaucidn en pacienies con depresidn severg
del SNC, fuerte depresidn respiratonia o aguellos propensos g elia, osi como alcoholismo
agudo, enfermedod pulmonor crdnica y aquelios con reserva respiratora deprimida.
La codeina debe ser prascripta con precoucidn o pacienies con enfermedad
abdominal aguda, desdrdenes convulsivos y con significativa insuficiencia hepdtica
y/o rencl, fiebre. repofiroidisma. enfermedad de Addison, colitis ulcerosa, hipartrafia
prosiGlica en pacientes que hayan sufido recientemente cirugla wrinano o del raclo
digestivo, en los pacientes Qriosos o en los muy [venes ¢ debifitados.

La administracién de codsina puede ir acompafioda de produccidn de hislominag y
debe ser wsada con precaucidn en pacienies podidiicas con dlergics.,

La adminisiracidn de codeina puede causar o agravar la constipacidn y en pacientes
ambulaiorios puedo praducir hipotensitn.

D. HDWGUE EDUARDO D. RODM
RIS.ALC. o gy
Mut, 16008
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Inferacciones con ofras drogas

Codeing; I0s pacientes que reciben olros anaigésicos norcélicos v atros depresores del
sistema nervioso cenirdl fincluido el akcahol) junto con codeina pueden exhibir una
exacerbacién de o depresidn respirctoria, Cuando se planea una accidn conjunia
con alguna draga en esas condiciones, uno de los medicamentos se reducird en la
dosis,

El uso cencamitanie de codeina con anficalinérgicos puede producir flep paralifico.
tbuprofano: aunque varios estudios de carda duracidn na hon probado que el
ibuprofeno altere significativamente el tiempo de protrombing cuanda se administrd
junto con drogas del fipo de Kk cumaring, el médico debe vigilar Ja ferapéutica
canjunia porgue se han reportado algunos casos de intenerencio.

Se ha abservado que el ibuprofena puede reducir ¢l efecto de la fluresemida vy ticzidas,
También puede aumentar 0 taxcidod del metoliexato y se observé que produjo un
aumenio en el nivel de fitio en sangre. Bte efecto se ha alibuido a ka inhibicion de o
sintesis de prosiaglanding en el fifidn.

Corclinogénesis, mulogénesis y rastornos de la fedilidad

No s& han canducido estudias referentss a esle tema como tampoca mulagénesis o
influencia sobre el emboreza, o largo plazo, con dragas coma o cadeina y el
ibuprofenc. Para el embaraze o calegoria es "C". No hay estudios conducidos en
numanos y el significado de los esiudios redlizados en gnimales de icborglorio alin no
arcjan resultados que indiquen alleraciones, < Jas hubiere. Tonto ia codeina coma el
ibuprofeno séia deberian usarse durante et emborazo en caso que ei balance "iesgo-
beneficio” para el feto seq favorable.

Electos no feratogénices: se ha reportadse dependencia en recién nacidos cuyd madre
fomé opiGceos regukrmente durante el embaroza; s signas de absfinencia
ohservados han sido imitobilidad, excesq de llanfo, temblores, hiperefiexia, fisbre,
vomitos y diomeq, Estcs signos aparecen durante los primeros meses de vida.,

Trabajo de porto: I05 narcdlicos alsaviesan ia barera placentaric; cuanio mds cerca
del pario mayor as la podbiidod que produzea depresion respiralania en el recidn
nacida. No se deberd adminisirar narcéticos duranie el pario de nifios prematuros: si fa
madre ha recibido narcdlicos durante el frabojo de parto, el recién nacido deberd ser
cuidodosamentie vigikada sobre iq oparicion de signas de depresion respiratoria; puede
fegarse 0 necesitar efeciuar uno resucitacién. B ibuprafeno puede inhibir la
agregacién plaquetaria pero este efecto es menor ¥ de mas corta duracion que can
aspiing. Dado que si ibuprofeno puede producir retencldn de fquidos y edema, se
debe odministrar con  precoucidn en padentes con  onlecedenies de
descompensacion a hipefensidn.

£l ibuprafeno debe ser usado con preéaucitn en pacientes con defectos infrinsecos de
coogulacidon a bagja terapia anticoagutante. Las pacientes deben informar ol médica
cyolquier sintama de sangrada gostroiniestinal o de dlcera.

Los paciantes con sinfomos que sugieran disfuncion hepstica deben ser evalvados
porg evidencio de desomolo de una mayar feaccidn hepdlico, especiaiments en
tratarégnios proiongados.

Les pacientes de allo desgo renal sometidos a fralamiento can ibuprafena deben ser
cantrolodos para evitar lo aparicion de disfuncidn cenirol.

REACCIONES ADVERSAS

Los reqcciones adversas mas frecuentes abservadas can el usa de codeinod incivyen:
clurdimienta, vértiga, sedacidn. respirocién ogilodo, ndwsea, vomitos, Bslos efectas
parecen ser més pranunciados en pacientes ambulatordos v ka mayarfo de ellos
mejoran ¢ el pacients se recuesia,

Sisterna cordlovascular: se puede observar taquicardia, bradicardicn. patpitaciones,
sincope, hipolensién orosidtica {comin a los agonisias opidceocs) y depresidn
cirgulatornia,

Shtema gasirointestinal: se puedsn presenfar nduseos, vomilos, dolor eslomacat,
canstipacién y espasmo det fracto biliar.

Los pacientes con colitis ulcerosa crénica pueden expermentar aumenio de g
motiidad coldnica v se ha repordado diatacidon idxico.

Aparafe genlourinado; se ho observado oflguia y refencién urinaro. B efect

0, RopRicuer EDUARDC D, RD%%IGUEZ
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infrecuentes reacciones alérgicaes como prunite, urlicana, edemda angioneurdfico y
lodngea y rarcs reccciones andfildcticas se han evidenciado,

Oiras reaccianes pueden incluir eufana, comstipacién, dolor abdominal y pryiite, Con
daosis oftes los sfecios cada vez se aproximan més a los de ko marfing incluyendo la
depresion respiratoria.

Las reocciones advenas que se presenfan con el uso de ibuprofena son
gastrointestinales; comparande ibuprofeno con aspiing e indamelacing en equidosis,
It incidencia de efeclos indeseables fue opradmadamente lo mitod cuando se usd
ibuprofeno, incduyendo ndusecs, dolor epigGstrice, dicreo, indigestion, constipacion,
daior abdomingi, Hictulencia.

En et sisiemna endocring, disminucion del apetito. En el sislema cardiovascular, edema,
retendion de fluidas,

Abuso de droga y larmacodependencia:

La codelina es conocido camo provocadoro de abuso y dependencia o ki droga pero
es necesario considerar que esta propledad comdn a lodos Ios aganisias opiGcecs es
més reducida debido o ke baja potencia a dasis terapéuticcs.

Sin embarga, 1a codeina debe ser administrada sélo bajo una adecuada vigitkancio
médica.

SOBREDOSIFICACION

£n caso de sobredosis aguda. el estdmogo debe ser evacuado ya sed por vomito
provocado ¢ lovada, gungue se debe esperar recuperar paca contidad si ha
transcunide mGs de una hera de la ingesta. Se adminisirarén soluciones salinas de
bicabonalo de sodio, dextrosa al 5% vy fisialdgica nomol. 5i fo sobredosis es sera, Ia
codeina se manifestard por dapresion respiratoria, respiracion de Cheyne-Slokes con
cionosis, extremo somnoiencia a la que sigue estuptr © como, floccidez de los
masculos esquelélicos, piet fifa vy pegojoso, brodicardia e hipotensién. Cuando g
sobredosis es seria se produce apneq, colapso circulaigrio, paro cardaco y muerte.

lo pimero que se debe restifuir es el intercambio respiratorio mediante comients
adecucda de dire y respiracion asistida. Lo naloxona es ef ontagonista especifico parg
los opidiceos, incluida ka codeing, por 1o que se debe adminisiror una dosis adecuada
de ndloxona, perféricomente por venoclisis d misme tiempo quse se exiremen los
cuidados para restablecer una adecuado funcién respirafarda.

Como (o accidn de o codeing puede ser mas duradera que fa del antagonistq, es
necescrio establecer ung vigilancio sastenida y repetir 1o dosis de naloxona si fuera
necesana para aseguror 1o consecuclan de una adecuada funcidn respiraiona. No se
debe adminkirgr ningin antagonisia si se estd@ frente a una depresidn respiratoda
cloramente importdnte; s debe preferir hasta donde sea posible la asistencio
respiratona por oxigeno, saluciones poarenterales, vosoprespies y olras medidas de
asistencia.

Anfidoto: La MN-aceticisfeing, se debe adminisirar lo antes pasible, prefarentemente
dentro de las 14 horas de 19 ingestién de la sabredosis.

Ante lo eventualidad de una sobredosificadion. concunir ol Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Haspital de Padiatda Ricardo Gulidrer: {011} 4942-6644/2247.

Hospital A. Posadas: [011) 4654-6448/4658-7777.

Oplativamente, otros Centros de Intxicaciones,

CODE%A - IBUPROFENGQ CRAVERI: envases confeniendo 10, 20, 30, 40 y 50 comprimidos
recubiertos, ' '

CODEINA - IBUPROFENC CRAVERI: envases conteniendo 100, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, parg uso excluslvo hospitalario.

NDICION R |
Conservar Q ismperalurg ambiente endre 15 y 30° C, Protegide de laluz.

m;mm EDUARDO D. RODAIGUEZ

CRAVERI 8.A.1.C uﬁ:f:?;‘,.."““"
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS,

Especidlidad Medicinal aylorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT,
Cerificado N° .........

Director Técnico: Eduardo D. Rodriguez. Farmacéutico,

CRAVERI S.ALC,

Arengreen 830 « (C1405CYH) Civdad Autdnoma de Buenos Aires
Tel.; 5453-4555 - Fox; 5453-4505

wwaw,cravedi.com.ar -+ info@crgveri.com.gr

Elaborado en,

Danver Farma §.A.

Mazar s/n, Centro Indushial Garin
Fscobar

Provincia de Buenos Aires

Ultima fecha de revisidn: .../ eecf e
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CRAVERI
PROY TUL
CODEINA ~ IBUPROFENO CRAVERI
CODEINA FOSFATO 12,50 mg
IBUPROFENQ 200 mg
Comprimkdos recublertos
Venia 8ajo Recela Archivada (EIll) Indusiria Argenting
All-

Cada comprimida recubierto do CODEINA — IBUPROFENO CRAVER! contiene:
Codeing Fostoto hemihidrato................... 12,80 mg (equivaientes ¢ Codslna Fosfalo
12,50 mg}.
Ibuprofen. . wnenanennee 200,00 Mg,

Excipfentes: Almidon de malz 68,55 mg. Lactesa monohidrato 22,50 mg. Celulosa
microcnstaing PH=200 231 mg. Fovidana K90 3,00 mg. Celulosa microcristaling PH=101
35,45 mg. Hidroxipropilmetilcelulcsa E15 9.00 mg, Didxido de Silicio cotoidal 0,75 mg,
Croscommelosa sédica  $00 mg, Blearato de  magnesia 490 mg.
Midroxipropimefilcelulosa 1491 mg, Didida de titanio 1,86 mg, Oxido de hiesro
amarito 1,51 mg, Polietilenglicoi 4000 1,69 mg. Talco 1,68 mg.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 ¥ 30 °C. PROTEGIDO DE LA LUZ,
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINGS.

Contenido: 10 comprimidos recubiertos.

Especiclidad Medicinal autarizadc por el Ministerio de Salud - ANMAT,

Certificado N° ... vvieen
Director Técnico: Eduarde D. Rodrdguez. Famacéutico.

CRAVERI S.ALC.

Arengreen 830 - (C1405CYH) Civdad de Busnos Aires.
Tel,; 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.cravern.com.ar - info@craved.com.ar

Elaborada en:

Denver Forma S.A.

Mozart s/n, Cenfro Industrial Garin
Escobar

Provincia de Buenos Aires

NOTA: el mismo fexto se repile en los envgses de CODENA - IBUPROFENC CRAVER!
confeniendo 20, 30, 40 y 50 comprimidos recubiertas.

EDVARDO D, RODRIGUEZ
APODERADD EDUARDO 0. RODRIGUEZ
CRAVERI S5A.LC. FARAGEUTICO
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CRAVERI

PROYECTO DE ROTULO

CODEINA - IBUPROFENC CRAVERI
CODEINA FOSFATO 12,50 mg
IBUPROFENO 200 mg
Comprimidos recubledos

Venita Bojo Receto Archivada (Ell) Indusiria Argenting

Cada compimido recubierto de CODEINA - IBUPROFENO CRAVER| contiena:

Codeino Fasfate hemihidrato......wue 12,80 mg {equivalenies o Codeina Fosfato
12,50 mq}.
IBUBIOIEND. ... crercnnerrriis i v s e sesesar e 200,00 mg.

Excipientes: Almidon de malz 468.55 mg, Lactosa monchickato 22,50 mg, Celulosa
microcristaling PH=200 231 mg. Povidona K90 3.00 mg. Celulosa micracristalina PH=101
36,45 mg, Hidroxipropilmetilcelulase £15 9,00 mg, Didxide de Silicio coloidal 0,75 mg.
Croscomeiosa  sadica 900 mg, FEstearola de mognesia 6%0 mg.
Hidroxipropilmetilcelulosa 169} mg, Didxido de titanio 1.84 mg. Oxido de hierro
omarillo 1,51 mg. Polietilenghicol 4000 1.49 mg. Talco 1,69 mg.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 “C. PROTEGDQ DE LA LUL

MANTENER FUERA DEL ALCANGE DE LOS NINOS. \@@
.
g

Contenida: 100 comprimidos recubiertos.

Especigidad Medicindl autorizoda por el Ministe! d - ANMAT,

Certificodo N ..vv.vrm.. é@@

Director Técnico; Eduardo D. Ro armacéutico.
CRAVERI 5.ALC. @

Arengreen 830~ [C Ciudod de Buenos Aires,
Tel.: 5453-4555 - Fax. 4505

www.Craver.com.ar  info@craven.com.or
Eloborado en:

Denver Farma S.A.
Mozort s/, Centro Industnal Gadn

Sscobor
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-000819-12-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Disposicidn N©
B 2 5 1 . ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trdmite N°© 1.2.1. , por
CRAVERI S.A.I.C, se autorizd la inscripcidn en el Registro de Especlalidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: CODEINA IBUPROFENO CRAVERI
Nombre/s genérico/s: CODEINA + IBUPROFENO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: MOZART S/N, CENTRO INDUSTRIAL GARIN, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES - ARENGREEN N°© 830, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detailan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: COBEINA IBUPROFENO CRAVERI.

Clasificacién ATC: MO1AE51.
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Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA PACIENTES CON DOLOR
INTENSO O SEVERO QUE NO RESPONDE A LA TERAPIA CON OTROS
ANALGESICOS DE ACCION PERIFERICA. SU USO RECOMENDADO ES PARA EL
TRATAMIENTO DEL DOLOR SEVERO EN MIGRANAS, CIATALGIAS, LUMBALGIAS,
DOLOR REUMATICO RECURRENTE O DOLOR INTENSO POST-EXTRACCION
DENTARIA. ALTERNATIVAMENTE PUEDE CONSIDERARSE LA NECESIDAD DE USQO
EN PACIENTES CON DOLOR SEVERO POST-OPERTORIC © DISMENORREA
INTENSA.

Concentracion/es: 200 mg DE IBUPROFENO, 12.8 mg DE CODEINA FOSFATO
HEMIHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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,
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.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primarig/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO.
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Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50,
100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDQ LOS TRES ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: PROTEGIDO DE LA LUZ; TEMPERATURA AMBIENTE
ENTRE 150C Y 30°C.

Condicion de expendio: BAJQO RECETA ARCHIVADA (LISTA III).

Se extiende a CRAVERI 5.A.1.C el Certificado N imgen la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de 11 ENE 2013 de .

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

DISPOSICION (ANMAT) NO: 0 2 3 1 : tuqlﬂld
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