DISPOSICION N- 0 50 5

17 ENE 2014

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-023205-12-8 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IRAOLA Y CIA S.A,,
solicita la nueva presentacidn de venta y nuevos proyectos de rétulos y

6\ prospectos para la Especialidad Medicinal IBUPROFENO IRAOLA VL /

IBUPROFENO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 200 mg - 400 mg, COMPRIMIDOS 200 mg - 400 mg,
aprobado por Disposicidén autorizante N© 2112/07 y Certificado N© 53,759,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ié
Disposicién N°: 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulacién y Control
sobre autorizacién automatica para la nueva presentacion de venta.

Que los proyectos pre.sentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
la Disposicion N°: 5904/96.
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones dé
los datos caracteristicos correspondientes a un Certificado de Especialidad
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 126 y 127 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién de Medicamentos.
Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros.: 1.490/92y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 19,- Autorizase a la firma IRAOLA Y CIA S.A., propietaria de la

" Especialidad Medicinal denominada IBUPROFENO IRAOLA VL / IBUPROFENO,

Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg
- 400 mg, COMPRIMIDOS, 200 mg - 400 mg, la nueva presentacién de

envases, segun consta en el Anexo de Autorizacidn de Modificaciones.
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Winistenis de Satud
Secnetaria de Politicas,
Regalacica e Tustitatos

AUNWAT.
ARTICULO 2°.- Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado para
la Especialidad Medicinal denominada IBUPROFENC IRAOLA VL /
IBUPROFENO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 200 mg - 400 mg, COMPRIMIDOS 200 mg - 400 mg;
aprobada por Certificado N° 53.759 y Disposicidon N°© 2112/07, propiedad de
la firma IRAOLA Y CIA S.A., cuyos textos constan de fojas 89 a 92, 104 a
107 y 119 a 122, para los rétulos y de fojas 81 a 88, 96 a 103y 111 a 118,
para los prospectos.
ARTICULO 3°.- Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicidn autorizante
ANMAT N© 2112/07 los prospectos autorizados por las fojas 81 a 88 y los
rétulos autorizados por las fojas 89 a 92, de las aprobadas en el articulo 19,
los que integraran el Anexo de la presente.
ARTICULO 4°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual pasa a
formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd agregarse
al Certificado N© 53.759 en los términos de la Disposicién ANMAT No©
6077/97.
ARTICULO 50°,- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion vy
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Anexo, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N°© 1-0047-0000-023205-12-8 MMMOL'

DISPOSICION No Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Natlonal
xY A.N.M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposiciéon NO
.......... 050a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidon de Especialidad Medicinal N°© 53.759, y de acuerdo a lo
solicitado por IRAOLA Y CIA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre / Genérico/s: IBUPROFENO IRAOLA VL / IBUPROFENO, Forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg - 400
mg, COMPRIMIDOS, 200 mg - 400 mg.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2112/07.-

Tramitado por Expediente N° 1-47-0000-021904-05-2.-

Presentacién

30, 40, 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos
(siendo los tres ultimos para
Uso Hospitalario Exclusivo).-

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA
Nueva Envases por 5, 10, 15, 20, | Comprimidos recubiertos 200

mg: Envases por 5, 10, 15, 20
y 30 comprimidos recubiertos
para la venta al publico,--------
Dispenser por 100
comprimidos recubiertos: 10
blisters de 10 comprimidos
recubiertos con su respectivo
prospecto para ser fraccionado
por unidad de blister en




________________________________

farmacias,-------=====-==-----~-=
Envases por 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos UHE.-
Comprimidos recubiertos 400
mg: Envases por 5, 10, 15 y
20 comprimidos recubiertos
para la venta al publico.--------
Dispenser por
comprimidos recubiertos: 10
blisters de 10 comprimidos
recubiertos con su respectivo
prospecto para ser fraccionado
por unidad de blister en
farmacias,----~~---—---====-am--
Envases por 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos UHE.-
Comprimido 200 mg: envases
por 5, 10, 15, 20 y 30
comprimidos para la venta al
publico,-==========m=rm oo
Dispenser por 100
comprimidos: 10 blisters de 10
comprimidos con su respectivo
prospecto para ser fraccionado

por unidad de Dblister en
farmacias.---=-========--c=cmm---
Envases por 100, 500 y 1000
comprimidos UHE,-------=-=----
Comprimide 400 mg: Envases
por 5, 10, 15 vy 20
comprimidos para la venta al
publico.~-==-r-r=m-mmmmemmmmmoe e
Dispenser por 100

comprimidos: 10 blisters de 10
comprimidos con su respectivo
prospecto para ser fraccionado
por unidad de Dblister en
farmacias.-------=-==-----—--wuoo-




Seenetaria de Politicas,

Regalacion ¢ Tuotitutos
ANNA7T.

Envases por 100, 500 y 1000
comprimidos UHE.-

Rétulos y | Anexo de Disposicion N° |Roétulos de fs. 89 a 92, 104 a
prospectos 2112/07.- 107 y 119 a 122, corresponde
desglosar de fs. 89 a 92.
Prospectos de fs. 81 a 88, 96 a
103 y 111 a 118, corresponde
desglosar de fs. 81 a 88.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a
IRAOLA Y CIA S.A., titular del Certificado de Autorizacién N° 53.759 en la

‘ 17 ENE 201k
Ciudad de Buenos Aires, a 10s dias .....ccccoiiiiiiiinninninn, , del mes de

Expediente N© 1-0047-0000-023205-12-8
P Dr. OTIO A. ORSINGHER

DISPOSICION N© O 50 5 Sub Adnisrador acloral
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Proyecto de prospectos

IBUPROFENO IRAOLA VL
IBUPROFENO 200 mg
Comprimidos recubiertos

Venta Libre Industria Argentina
Lea con cuidado esta informacidn antes de tomar ¢l medicamento

£Qué contiene IBUPROFENO IRACLA VL?

Cada comprimido recubierto contiene:

Ibuprofeno 200 miligramos

Excipientes: Celulosa microcristalina, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa,
dioxido de titanio, croscaramelosa sédica, talco, polietilenglicol 6000, dibéxido de silicio
coloidal

Acciones:
Analgésico (calma el dolor)- Antifebril (baja la fiebre)- Antiinflamatorio (reduce la
inflamacion).

¢Para qué se usa IBUPROFENO IRAOLA VL? .

Este medicamento esta indicado para el alivio sinfomatico de dolores (de espalda, de
cabeza, musculares, de dientes, menstruales), dolores asociados a estados gripales y
para bajar |a fiebre.

£ Qué personas NO pueden recibir IBUPROFENO IRAOLA VL?

No use este medicamento si:

-Es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros antiinflamatorios similares o a otros
ingredientes del producto.

-Tiene o ha tenido Gicera en el estdmago.

-Esta tomando otros productos conteniendo ibuprofeno u otros antiinflamatorios, a menos
que sea indicado por un médico.

-Padece de enfermedad del higado, rifiones ¢ corazon.

£ Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Debe ser tomada la menor dosis por el tiempo méas corto necesario para aliviar sus
sintomas. Tenga especial precaucién y consulte a su médico antes de tomar el
medicamento si:

-Es mayor de 65 afios.

-Tiene asma o alergia.

-Tiene presién arterial aita.

-Tiene problemas circulatorios.

-Tiene problemas de estémago (ardor estomacal, acidez).

Si usted recibe algin otro medicamento, esta embarazada o dando pecho a su
bebé consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

¢ C6émo se usa este medicamento?

Via de administracion oral. Adultos y mayores de 12 afios: 1-2 comprimidos cada 8
horas. Mientras los sintomas persistan, el intervalo minimo entre dosis puede ser de 6
horas, sin exceder la dosis maxima de 6 comprimidos de 200 mg (1200 mg/ dia). Tomar
preferentemente después de las comidas. No tomar por mas de 5 dias parayel\dolor o 3
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para la fiebre. Si los sintomas persisten o empeoran por méas de 48/ 72 horas consuttg
su médico. No usar en nifios menores de 12 afos.

£ Qué cuidados tener mientras toma este medicamento?

Suspenda su uso y consulte a su médico inmediatamente si:

-Experimenta alergias como erupcion en la piel y picazén, que puede acompafarse de
dificuitad para respirar, hinchazdn de labios, iengua, garganta o cara.

-Experimenta empeoramiento de su asma.

-Si usted consume (3) 0 mas vasos diarios de bebida alcohdlica consulte a su médico
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento puede producir nauseas, acidez, dolor estomacal, sintomas en el
transito intestinal. Si ocurre esto consulte a su médico y suspenda su uso.

2Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas de la cantidad necesaria?
Llame a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica.

-Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez — Tel.(011) 4962-6666/2247
-Hospital Dr. Alejandro Posadas — Tel.: (011) 4654-6648 / 46568-7777
-Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

Conservar a temperatura menor a 30 ° C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

iTiene Usted alguna pregunta?
Ltame al 0800-666-2192 o escribanos a informes@iracla.com
ANMAT responde: 0800-333-1234

IRAOLA Y CIA, S.A.

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
Viamonte 2146 7° y 10° piso Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Téchico: SUSANA E INDABURU - Farmacéutica.
Elaborado en Galicia 2652 CABA

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 53759

Fecha de tltima revision:.06/02/2012.....Revision: DISPOSICION 0753

Presentaciones:

Envases conteniendo 5,10, 15, 20 y 30 comprimidos recubiertos para la venta al publico,
dispensers x 100 comprimidos recubiertos y envases conteniendo 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos UHE 1
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Proyecto de prospectos

IBUPROFENOQ IRAQLA VL
IBUPROFENO 400 mg
Comprimidos recubiertos

Venta Libre Industria Argentina
Lea con cuidado esta informacién antes de tomar el medicamento’

¢ Qué contiene IBUPROFENO IRAOLA VL?

Cada comprimido recubierto contiene:

Ibuprofeno 400 miligramos

Excipientes: Celulosa microcristalina, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa,
diéxido de titanio, croscaramelosa sddica, talco, polietilenglicol 6000, didxido de silicio
coloidal

Acciones: '
Analgésico (calma el dolor)- Antifebril (baja la fiebre)- Antiinflamatorio (reduce la

inflamacién).

¢Para qué se usa IBUPROFENO IRAOLA VL?

Este medicamento esta indicado para el alivio sintomético de dolores (de espalda, de
cabeza, musculares, de dientes, menstruales), dolores asociados a estados gripales y
para bajar la fiebre. '

£ Qué personas NO pueden recibir IBUPROFENO [RAOLA VL?

No use este medicamento si:

-Es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros antiinflamatorios similares o a otros
ingredientes del producto.

-Tiene o ha tenido ulcera en el estémago.

-Esta tomando otros productos conteniendo ibuprofeno u otros antiinflamatorios.

-Padece de enfermedad del higado, rifiones o corazén.

-Nifios mencres de 15 afios.

- 2Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Debe ser tomada la menor dosis por el tiempo més corto necesario para aliviar sus
sintomas. Tenga especial precaucién y consulte a su médico antes de tomar el
medicamento si:

-Es mayor de 65 afios.

-Tiene asma o alergia.

-Tiene presion arterial alta.

-Tiene problemas circulatorios.

-Tiene problemas de estémago (ardor estomacal, acidez).

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

Si usted recibe algin otro medicamento, esta embarazada o dando pecho a su
bebé consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

T
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Proyecto de prospectos

IBUPROFENQ IRAOLA VL
IBUPROFENO 200 mg
Comprimidos

Venta Libre Industria Argentina
Lea con cuidado esta informacion antes de tomar el medicamento

¢Queé contiene IBUPROFENO IRAOLA VL?

Cada comprimido contiene:

tbuprofeno 200 miligramos

Excipientes: Celulosa microcristalina, estearato de magnesio, croscaramelosa sédica,
didxido de silicio coloidal

Acciones:
Analgésico (calma el dolor)- Antifebril (baja la fiebre)- Antiinflamatorio (reduce la

inflamacion).

¢Para qué se usa IBUPROFENO IRAOLA VL?

Este medicamento esta indicado para el alivio sintomatico de dolores (de espalda, de
cabeza, musculares, de dientes, menstruales), dolores asociados a estados gripales y
para bajar la fiebre.

¢ Qué personas NO pueden recibir IBUPROFENO IRAOLA VL?
" No use este medicamento si:
-Es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros antiinflamatorios similares o a ofros
ingredientes del producto.
-Tiene o ha tenido Glcera en el estdbmago.
-Esta tomando otros productos conteniendo ibuprofeno u otros antiinflamatorios, a menos
que sea indicado por un médico. '
-Padece de enfermedad del higado, rifiones o corazon.

£Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Debe ser tomada la menor dosis por el tiempo mas corto necesario para aliviar sus
sintomas. Tenga especial precaucién y consulte a su médico antes de tomar el
medicamento si:

-Es mayor de 85 afios.

-Tiene asma o alergia.

-Tiene presion arterial alta.

-Tiene problemas circulatorios.

-Tiene problemas de estémago (ardor estomacal, acidez).

Si usted recibe algin otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su
bebé consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

2Cémo se usa este medicamento?
Via de administracién oral. Adultos y mayores de 12 afios: 1-2 comprimidos cada 8
horas. Mientras los sintomas persistan, el intervalo minimo entre dosis puede ser de 6
horas, sin exceder la dosis maxima de 6 comprimidos de 200 mg (1200 mg/ dia). Tomar
preferentemente después de las comidas. No tomar por mas de 5 dias para el dolor o 3
para la fiebre. Si los sintomas persisten o empeoran por mas de 48/ 72 horas consulte
su médico. No usar en nifios menores de 12 afios.
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¢ Qué cuidados tener mientras toma este medicamento?
Suspenda su uso y consuite a su médico inmediatamente si:
-Experimenta alergias como erupcion en la piel y picazén, que puede acompanarse de
dificultad para respirar, hinchazén de labios, iengua, garganta o cara.

-Experimenta empeoramiento de su asma.

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

Este medicamento puede producir nduseas, acidez, dolor estomacal, sintomas en el
transito intestinal. Si ocurre esto consulte a su médico y suspenda su uso.

£Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas de la cantidad necesaria?
Llame a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica.

-Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez — Tel.(011) 4962-6666/2247
-Hospital Dr. Alejandro Posadas — Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777
-Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

Conservar a temperatura menor a 30 ° C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

,Tiene Usted alguna pregunta?
Llame al 0800-666-2192 o escribanos a informes@iraola.com
ANMAT responde: 0800-333-1234

IRAOLA Y CIA. S.A.

LABORATORIQ DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
Viamonte 2146 7° y 10° piso Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico: SUSANA E INDABURU - Farmacéutica.
Elaborado en Galicia 2652 CABA

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 53769

Fecha de ultima revision:.06/02/2012.....Revision: DISPOSICION 0753

Presentaciones:
Envases conteniendo 5,10, 15,20y 30 comprimidos para la venta al publico, dispensers
X 100 comprimidos y envases conteniendo 100, 500 y 1000 comprimidos UHE

A
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£COmo se usa este medicamento?
Via de administracion oral. Adultos y mayores de 12 afios: 1 comprimido cada 8 horas.
Mientras los sintomas persistan, el intervalo minimo entre dosis puede ser de 6 horas, sin
exceder la dosis maxima de 6 comprimidos de 200 mg (1200 mg/ dia). Tomar
preferentemente después de las comidas. No tomar por mas de 5 dias para el dolor o 3
para la fiebre. Si los sintomas persisten o empeoran por méas de 48/ 72 horas consulte a
su médico. No usar en nifos menores de 12 afios.

£Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?

Suspenda el uso y consulte a su médico inmediatamente si:

-Experimenta alergias como erupcion en la piel y picazén, que puede acompaiiarse de
dificultad para respirar, hinchazdn de labios, lengua, garganta o cara.

-Experimenta empeoramiento de su asma.

Este medicamento puede producir nauseas, acidez, dolor estomacal, sintomas en el
transito intestinal. Si ocurre esto consulte a su médico y suspenda su uso.

£ Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas de la cantidad necesaria?
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de

asistencia médica.
/

-Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel.(011) 4962-6666/2247
-Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777
-Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

Conservar a temperatura menor a 30 ° C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

2Tiene Usted alguna pregunta?
Liame al 0800-666-2192 o escribanos a informes@iraola.com
ANMAT responde : 0800-333-1234

IRAOLA Y CIA. S.A.

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
Viamonte 2146 7° y 10° piso Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico: SUSANA E INDABURU - Farmacéutica.
Elaborado en Galicia 2652 CABA

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 53759

Fecha de ultima revisién:.06/02/2012.....Revision: DISPOSICION 0753

Presentaciones:

Envases conteniendo 5,10, 15y 20 comprimidos recubiertos para la venta al publico,
dispensers x 100 comprimidos récubiertos y envases conteniendo 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos UHE ' :
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Proyecto de prospectos

IBUPROFENO IRAOLA VL
IBUPROFENO 400 mg
Comprimidos

Venta Libre ‘ Industria Argentina
Lea con cuidado esta informacion antes de tomar el medicamento

£ Qué contiene IBUPROFENO IRAOLA VL?

Cada comprimido contiene:

Ibuprofeno 400 miligramos

Excipientes: Celulosa microcristalina, estearato de magnesio, croscaramelosa sodica,
dioxido de silicio coloidal

Acciones:
Analgésico (calma el dolor)- Antifebril (baja la fiebre)- Antiinflamatorio (reduce la

inflamacion).

¢Para qué se usa IBUPROFENO IRAOLA VL?
Este medicamento esta indicado para el alivio sintoméatico de dolores (de espalda, de
cabeza, musculares, de dientes, menstruales), dolores asociados a-estados gripales y

para bajar la fiebre.

2 Qué personas NO pueden recibir IBUPROFENO [RAOLA VL?

No use este medicamento si:

-Es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros antiinflamatorios similares o a otros
ingredientes del producto.

-Tiene o ha tenido llcera en el estémago.

-Esta tomando otros productos conteniendo ibuprofeno u otros antiinflamatorios.

-Padece de enfermedad del higado, rifiones ¢ corazon.

-Nifios menores de 15 afios.

£Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Debe ser tomada la menor dosis por el tiempo mas corto necesario para aliviar sus
sintomas. Tenga especial precaucion y consulte a su médico antes de tomar el
medicamento si:

-Es mayor de 65 afios.

-Tiene asma o alergia.

-Tiene presion arterial alta.

-Tiene problemas circulatorios.

-Tiene problemas de estomago (ardor estomacal, acidez).

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

Si usted recibe algiin otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su
bebé consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

:Como se usa este medicamento?

Via de administracién oral. Adultos y mayores de 12 afios: 1 comprimido cada 8 horas.
Mientras los sintomas persistan, el intervalo minimo entre dosis puede ser de 6 horas, sin
exceder la dosis maxima de 6 comprimidos de 200 mg (1200 mg/ dia). Jofar
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preferentemente después de las comidas. No tomar por mas de 5 dias para el dolor 6\3 .
para la fiebre. Si los sintomas persisten o empeoran por mas de 48/ 72 horas consulte %, o,
su médico. No usar en nifios menores de 12 afios.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?

Suspenda el uso y consulte a su médico inmediatamente si:

-Experimenta alergias como erupcién en la piel y picazén, que puede acompaiiarse de
dificultad para respirar, hinchazén de labios, lengua, garganta o cara.

-Experimenta empeoramiento de su asma.

Este medicamento puede producir nauseas, acidez, dolor estomacal, sintomas en el
transito intestinal. Si ocurre esto consulte a su médico y suspenda su uso.

£Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas de la cantidad necesaria?
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia medica.

-Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez — Tel.(011) 4962-6666/2247
-Hospital Dr. Alejandro Posadas — Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777
-Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

Conservar a temperatura menor a 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

¢ Tiene Usted alguna pregunta?
Llame al 0800-666-2192 o escribanos a informes@iraola.com
ANMAT responde : 0800-333-1234

IRAOLA Y CIA. S.A.

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
Viamonte 2146 7° y 10° piso Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico: SUSANA E INDABURU - Farmacéutica.
Elaborado en Galicia 2652 CABA

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 53759

Fecha de Gltima revision:.06/02/2012.....Revision: DISPOSICION 0753

Presentaciones:
Envases conteniendo 5,10, 15y 20 comprimidos para la venta al publico, dispensers x
100 comprimidos y envases conteniendo 100, 500 y 1000 comprimidos UHE”
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Proyecto de rétulos

IBUPROFENO IRAOLA VL
IBUPROFENO 200 mg
Comprimidos recubiertos

Venta Libre . Industria Argentina
Lote: Fecha de vencimiento:

Contenido: 5 comprimidos

¢ Qué contiene IBUPROFENO IRAOLA VL?

Cada comprimido recubierto contiene:

Ibuprofeno 200 miligramos

Excipientes: Celulosa microcristalina, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa,
diéxido de titanio, croscaramelosa sodica, talco, polietilenglicol 6000, didxido de silicio
coloidal

Acciones: ‘
Analgésico (calma el dolor)-Antifebril (baja la fiebre)-Antiinflamatorio (reduce la

inflamacion).

¢Para qué se usa IBUPROFENO IRAOLA VL?

Este medicamento esta indicado para el alivio sintomatico de dolores (de espalda, de
cabeza, musculares, de dientes, menstruales), dolores asociados a estados gripales y
para bajar la fiebre.

Ver prospecto adjunto.
Conservar a temperatura menor a 30 ° C, en lugar seco.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

IRAOLA Y CIA. S.A.

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
Viamonte 2146 7° y 10° piso Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico: SUSANA E INDABURU - Farmacéutica.
Elaborado en Galicia 2652 CABA

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 53759

Fecha de Ultima revision:.06/02/2012.....Revisién: DISPOSICION 0753
Nota: Igual texto para los envases conteniendo 10, 15, 20 y 30 comprimidos recubiertos

para la venta al publico, dispensers x 100 comprimidos recubiertos y envases
conteniendo 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos UHE
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Proyecto de rétulos

IBUPROFENO IRAOLA VL
IBUPROFENO 200 mg
Comprimidos

Venta Libre Industria Argentina
Lote: Fecha de vencimiento:

Contenido: 5 comprimidos

¢ Qué contiene IBUPROFENO IRAOLA VL?

Cada comprimido contiene:

|lbuprofenc 200 miligramos

Excipientes: Celulosa microcristalina, estearato de magnesio, croscaramelosa sodica,
dioxido de silicio coloidal

Acciones:
Analgésico (calma el dolor)-Antifebril (baja la fiebre)-Antiinflamatorio (reduce la

inflamacién).

¢ Para qué se usa IBUPROFENO IRAOLA VL?

Este medicamento esta indicado para el alivio sintomatico de dolores (de espalda, de
cabeza, musculares, de dientes, menstruales), dolores asociados a estados gripales y
para bajar |a fiebre.

Ver prospecto adjunto.
Conservar a temperatura menor a 30 ° C, en lugar seco.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

IRAOLA Y CIA. S.A.

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
Viamonte 2146 7° y 10° piso Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico: SUSANA E INDABURU - Farmacéutica.
Elaborado en Galicia 2652 CABA

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°® 53759

Fecha de ultima revisién:.06/02/2012.....Revision: DISPOSICION 0753

Nota: Igual texto para los envases conteniendo 10, 15, 20 y 30 comprimidos para la
venta al publico, dispensers x 100 comprimidos y envases conteniendo 100, 500 y 1000
comprimidos UHE




Proyecto de rétulos

IBUPROFENO IRAOLA VL
IBUPROFENO 400 mg
Comprimidos recubiertos

Venta Libre Industria Argentina
Lote: Fecha de vencimiento:

Contenido: 5 comprimidos

¢ Qué contiene IBUPROFENO IRAOLA VL?

Cada comprimido recubierto contiene:

lbuprofenc 400 miligramos

Excipientes: Celulosa microcristalina, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa,
diéxido de titanio, croscaramelosa sédica, talco, polietilenglicol 6000, didxido de silicio
coloidal

Acciones:
Analgésico (calma el dolor)-Antifebril (baja la fiebre)-Antiinflamatorio (reduce Ila

inflamacion).

iPara qué se usa IBUPROFENO IRAOLA VL?

Este medicamento esta indicado para el alivio sintomatico de dolores (de espalda, de
cabeza, musculares, de dientes, menstruales), dolores asociados a estados gripales y
para bajar la fiebre.

Ver prospecto adjunto.
Conservar a temperatura menor a 30 ° C, en lugar seco.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

IRAOLA Y CIA. S.A.

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
Viamonte 2146 7° y 10° piso Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Director Técnico: SUSANA E INDABURU - Farmacéutica.
Elaborado en Galicia 2652 CABA

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 53759

Fecha de ultima revision:.06/02/2012.....Revision; DISPOSICION 0753
Nota: Igual texto para los envases conteniendo 10, 15 y 20 comprimidos recubiertos

para la venta al publico, dispensers x 100 comprimidos recubiertos y envases
conteniendo 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos UHE




Proyecto de rétulos

IBUPROFENQ IRAOLA VL
IBUPROFENO 400 mg
Comprimidos

Venta Libre Industria Argentina
Lote: Fecha de vencimiento:

Contenido: 5 comprimidos

¢ Qué contiene IBUPROFENO IRAQLA VL?

Cada comprimido contiene: -

Ibuprofeno 400 miligramos

Excipientes: Celulosa microcristalina, estearato de magnesio, croscaramelosa sodica,
didxido de silicio coloidal

Acciones:
Analgésico (calma el dolor)-Antifebril (baja la fiebre)-Antiinflamatorio (reduce la
inflamacién).

¢Para qué se usa IBUPROFENO IRAOLA VL?

Este medicamento esta indicado para el alivio sintomético de dolores (de espalda, de
cabeza, musculares, de dientes, menstruales), dolores asociados a estados gripales y
para bajar la fiebre.

Ver prospecto adjunto.
Conservar a temperatura menor a 30 ° C, en lugar seco.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

IRAOLA Y CIA. S.A.

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
Viamonte 2146 7°y 10° piso Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico: SUSANA E INDABURU - Farmacéutica.
Elaborado en Galicia 2652 CABA

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 53759

Fecha de dltima revisién:.06/02/2012.....Revisién: DISPOSICION 0753

Nota: Igual texto para los envases conteniendo 10, 15y 20 comprimidos para la venta al
publico, dispensers x 100 comprimidos y envases conteniendo 100, 500 y 1000
comprimidos UHE
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