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BUENOS AIRES, 2'Q ENE 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-015435-12-3 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por 'as presentes actuaciones la firma LABORATORIC FECOFAR
DE LA FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP.
LTDA., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos y prospectos
para la Especialidad Medicinal denominada DUFLEGRIP FREE /
PARACETAMOL, FENILEFRINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica vy
concentracién: PARACETAMOL 500 mg; FENILEFRINA CLORHIDRATO 6.00
mg , aprobada por Certificado N© 56.445.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativa:s vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
la Disposicion N°:7625/97 y 2843/02 y 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N¢ 6077/97.

Que a fojas 54 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos Nros. 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10, - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada DUFLEGRIP FREE /
PARACETAMOL, FENILEFRINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica vy
concentracion: éomprimidos Recubiertos; PARACETAMOL 500 mg; |
FENILEFRINA 6.00 mg; aprdbada por Certificado N© 56.445 y Disposicion N©
6410/11, propiedad de la firma LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION
ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA., cuyos textos
constan de fojas 37 a 45 (Prospectos) y 46 a 51 (Roétulos).
ARTICULO 20, - Sustitﬂlyasé en el Anexo II de la Disposicién autorizante

ANMAT NO© 6410/11 los prospectos attorizados por las fojas 37 a 39
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(prospectos) y fs! 46 a 47 (rotulos), de 'as aprobadas en el articulo 19, los
que integraran en el Anexo I de la presente.

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacic’m de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que debera agregarse al Certificado N° 56.445 en los
términos de ta Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 40, - Registrese, por Mesa de Entradas, notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
conjuntamente con los rétulos vy brospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, ARCHIVESE.

EXPEDIENTE NO© 1-0047-0000-015435-12-3 Am"“‘i"‘l

DISPOSICION NO© Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
G LT E:

AN MAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N0062g a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de E"s;pecialidad Medicinal N©,56.445 y de acuerdo a io solicitado
por la firma LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE
COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: DUFLEGRIP FREE / PARACETAMOL,
FENILEFRINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica vy concentracidén:
comprimios Recubiertos  PARACETAMOL 500 mg; FENILEFRINA
CLORHIDRATO 6.00 mg.-
Disposicion Autori\'z”én.te de la Espe_cialidad Medicinal NO 6410/11.—

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-001420-09-3

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rétulos y Prospectos. Anexo II Disp. { Prospectos : fs, 37 a 45, a
6410/11 desglosar fs. 37 a 39
Rotulos: fs. 46 a 51, a
desglosar 46 a 47

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
firma LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE

COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA., Titular del Certificado de

Autorizaciéon N° 56.445 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ......... , del
mes de ...2.9 ENE 2013
Expediente N© 1-0047-0000-015435-12-3 /J e
] Dr. OTT0 &
DISPOSICION No SUB-INTE v e ER
ANM.a.p

em 0629
£/
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Proyecto de Prospeclo
Duflegrip Free
Paracetamol / Fenilefrina
Comprimidos Recubiertos
VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA

Lea con cuidado esta informacién antes de tomar e medicamento.
FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:

Paracetamol (Como Paracetamol CDg) 500,00 mg
Fenilefrina Clorhidrato 6.00mg

Excipientes: correspondientes al Paracetamol CDy (Povidona, Almidén, Almidon Glicolato de Sodio,
Almiddn Pregsiatinizade, Acido Estedrico, Propil hidroxibenzoato de Sodio, Etil hidroxibenzoato de
Scdio); Ceilactose 80, Croscarameiosa sodica, Estearate de magnesio, Opadry Il blanco, sacarina
s6dica, Laca aluminica amarillo de guinolina.

ACCIONES:
Descongestivo, antifebril y analgésico.

¢PARA QUE SE USA?
Duflegrip Free esta indicado para el alivio de congestion nasal, fiebre y dolor de cabeza
asociado al cuadro gripal,

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO:

Adultos y Nifos mayores de 12 afos: 1 comprimido ¢cada 6 u 8 horas. Dosis méxima de
Paracetamol: 4 g/dia (8 comprimidos conteniendo 50G mg de Paracetamol).

Nifios menores de 12 afios: consuite con su médico.

No exceder las dosis aconsejadas.

Si los sintomas (fiebre, dolor o congestion nasal) persisten o empeoran consulte a su
médico.

Especialidad medicinal de administracion oral.
Ingerir el comprimido con suficiente agua o jugo, sin ser masticado.
Su administracion puede realizarse con las comiias o alejado de las mismas.

LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR DUFLEGRIP FREE?:

No utilice este producto si tiene alergia a alguno de los componentes de la faérmula.
Paracetamol: No debe iniciarse el tratamiento en pacientes a quienes [a aspirina u otros
analgésicos antlinflamatorios les producen asma, rinitis, urticaria o reacclones alérgicas
severas. Ulcera péptica activa. Antecedentes de ulcera recurrente. El producto no puede
ser administrado en caso de enfermedad hepatica, hepatitis virales, trastomos renales o
alcoholismo.

Teresi h%artinez Pra. Yanina Numziante
Adgdterada Directora Técni
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este medicamento en ‘ratamlento con medicamentos usados en el tratamiento de e
depresion y/o enfermedad de parkinson (IMAQS). Si padece insuficiencia renal o hepética, si
padece enfermedad cardiaca O hipertension arterial severa, si esta embarazada o en
periodo de lactancia.

LQUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

No exceder la dosis recomendada, dado que a posologias superiores puede producir
nerviosismo, insomnios o mareos.

Personas con diabetes, hipertiroidismo, enfermedades prostéticas o estando bajo la ingesta
de antidepresivos deberan consultar a su médico.

Si los sintomas perduran por mas de 5 dias, o la fiebre persiste por mas de 3 dias, consuite
& sy médico.

Este producto debe ser administrado con precaucion a ios pacientes con antecedentes de
enfermedades del tracto digestivo superior, por la posibilidad de gastritis, Gicera péptica o
sangrado gastrointestinal,

El Paracetamol puede producir dafio hepatico cuando se ingiere en sobredosis. La ingesta
del paracetamol puede alterar clertas pruebas de laboratorio, andlisis de sangre
fundamentalmente.

Si usted consume 3 (tres) o mas vasos diarios de bebida aicohdlica consulte a su médico
antes de tomar este medicamento.

No Ingiera otra especialidad medicinal que contenga paracetamol conjuntamente con este
producto. _

Si usted esta tomando algin medicamento por alguna enfermedad crdnica, consulte 3 su
médico antes de ingarir este producto.

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

Si USTED TOMA AL MISMO TIEMPO: anticoagulantes, antiinflamatorios, anticonvulsivos o
medicaciSn para la epilepsia, anticonceptivos orales, antibidticos, diurélicos,
antiespasmaodicos, antinauseosos, medicacion para el corazén, otros descongestivos por via
oral, oftaimicos o colocados en las fosas nasales, medicamentos para ia depresién o para
dolores neuropaticos. Consulte a su médico antes de ingerir este producto.

LQUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?
Puede aparecer efectos no deseados causados por ef medicamento como: erupciones
cutaneas, alteraciones en la sangre (disminucion de plaqueias), nauseas, vomitos y malestar
gastrico,

LQUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O St TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

Vaya al Hospital mas cercano & comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4962-6866 6 (011) 4962-2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4854-6648 6 (011) 4658-7777.

Teresi x!artinez
Apoilerada Directora Téchica



PRESENTACIONES: i, Y
Envases por 10, 20 y 30 Comprimidos Recublertos.
Envases hospitalarios por 100, 500 y 1000 Comprimidos Recublertos.

LEA ATENTAMENTE EL. PROSPECTO Y ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU
MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, AL ABRIGO DE LA LUZ.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por al Ministeric de Salud.
Certificado N°; 56.445

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COQP. LTDA.
Av. Pta. Juan D. Perén 2742 - B1754 AZV San Justo — Pcia. de Buenos Aires

Directora Técnica: Yanina Nunziante - Farmacéutica.
Fecha de Ultima Revision: —/~-/--

Elaborado en: Virgilio 844, Ciudad Auténoma de Bs. As.

Iy
Tere . @artinez
erada Directora Tecnika




Proyecto de Roétulo para los envases por 10, 20 y 30 comprimidos recublerios
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Duflegrip Free - 6 e
Paracetamol / Fenilefrina 0 2 g
Comprimidos Recubiertos
VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA
Contenido:; 10 Comprimidos Recubiertos
FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:
Paracetamol {como Paracetamol CDyg;) 500,00 mg
Fenilefrina Clorhidrato 6,00 mg
Excipientes: correspondientes al Paracatamot CDy, (Povidona, Almidén, Almidén Glicolato de Scdio,
Almidén Pregelatinizade, Acido Estedrico, Propil hidroxibenzoato de Sodio, Etil hidroxibenzoate de
Sodio); Cellactose 80, Croscarameicsa sodica, Estearato de magnesio, Opadry I blanco, sacarina
sédica, Laca aluminica amarilfo de quinolina.
Descongsestivo, antifebril y analgésico.
Duflegrip Free esia indicado para e} alivio de congestion nasal, fiebre y dolor de cabeza
asociado al,cuadro gripal,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU
MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, AL ABRIGO DE LA LUZ.
Especialidad Medicinal autorizada por e} Ministerio de Salud.

Certificado N®: 56.445
Lote:
Vencimiento;

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Av. Ple. Juan D. Perdn 2742 — B1754 AZV San Jusfo — Pcia. de Buenos Aires

Directora Técnica: Yanina Nunziante - Famacéutica.
Fecha de Ultima Revisién: —/—/-
Elaborado en: Virgilio 844, Ciudad Autonome de Bs. As.

Igual texto para ias presentaciones por 20 y 30 comprimidos recubiertos.

Terestg . Wartinez
Ahfiderada
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Proyecto de Rétulo para los envases por 10, 20 y 30 comprimidos recubigrtos

. X
Duflegrip Free ‘0 _
Paracetamol / Fenilefrina ]
Comprimidos Recubiertos

VENTA LIBRE | INDUSTRIA ARGENTINA
Contenido: 10 Comprimidos Recubiertos

FORMULA:

Cada comprimide recubierte contiens:

Paracetamol {como Paracetamol GDgo} 500,00 mg

Fenilefrina Clorhidrato 6,00 mg

Excipientes: corespondientes al Paracetamot CDg, (Povidona, Almideén, Almidén Glicolato de Sodio,
Almidén Pregelatinizado, Acido Estedrico, Propil hidroxibenzoato de Sodic, Efil hidroxibenzoato de

Sodio); Cellactose 80, Croscaramelosa stdica, Estearato de magnesio, Opadry il blanco, sacarina
sbdica, Laca aluminica amarillo de quinolina.

Descongestivo, antifebril y anaigeésico.
Duflegrip Free estd indicado para el alivio de congestidn nasal, fiebre y dolor de cabeza
asociado al cuadro gripat.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU
MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, AL ABRIGO DE LALUZ.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 56.445
Lote:
Vencimiento:

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Av. Pte, Juan D, Perdn 2742 - B1754 AZV San Justo — Pcia. de Buenos Aires

Directora Técnica: Yanina Nunziante - Farmacéutica.
Fecha de Ultima Revigion, —/—/—
Eiaborado en: Virgilio 844, Ciudad Auténoma de Bs. As.

Igual texto para las presentaciones por 20 y 30 comprimidos recubjertos.
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