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BUENOS AIRES, 1 9 ENE 2016

II
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014776-14-9 del Regis"tro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma FEDERACION ARGENTINA

DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP LTDA, “solicita el cambio de

rotulos, prospectos y presentaciones del producto denominado IBUPROFENQ
FECOFAR VL / IBUPROFENO, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS / IBUPROFENO 400 mg autorizado por el Certificado N°
40.855.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°
16.463, del Decreto N° 150/92 y las Disposiciones N° 855/89, 2843/02 y
753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Espei-cialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT Me 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N° 6077/97.
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Que a fojas 58 obra el informe técnico favorable de la Diréccién de
Evaluacion y Registro de Medicamentos - INAME,
Que se actta en virtud a las facultades conferidas por eI!Decreto

N°1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE;

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma FEDERACION ARGENTINA DE

COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP LTDA, propietaria de la Especialidad

Medicinal denominada IBUPROFENO FECOFAR VL / IBUPROFENO, |Forma

farmacéutica y concentraciéon: COMPRIMIDOS / IBUPROFENQO 400 |mg, a

cambiar los rétulos y prospectos, cuyos textos constan a fojas 46-57, a

desglosar 46 y 49-51, anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Establécese las presentaciones de: Envases conteniendd 10 y
20 comprimidos para Uso en el Hogar y Envases conteniendo 50 y 500 para

|
Uso Hospitalario Exclusivo.
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ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certif;

40.855 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autent

[a presente Disposicion.

icado N¢

cada de

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disp

conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese a la Direccién d

de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspon

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-014776-14-9
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Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
AIM.AT.
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'PROYECTO DE ROTULO

i IBUPROFENO FECOFAR VL
IBUPROFENC 400 MG
COMPRIMIDOS

| 1.9 ENE 2016

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA r
Contenido: 10 comprimidos .

FORMULA CUALICUANTITATIVA:
|Cada comprimido contiene:

tbuprofeno (como Ibuprofeno CD 90) ... 400 mg
Celuiosa Microcristalina pH 101 ..o 297 mg
Croscarmelosa S0dica ... 16 myg
Aerosil 200 4 mg
Estearato de Magnesio ..., 20 mg

Analgésico - Antifebril - Antiinflamatorio.

USO DEL MEDICAMENTO:
Ver prospecto adjunto.

(i:onservar a temperatura menor a 30°C.
E_s"te medicamento, como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los !
nifios. ‘
L\nte cualquier duda consulte con su médico y/o farmaceutico.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 40.855

l!echa de ultima revi;ién:

L|OTE:

VENCIMIENTO:

Director Técnico: Carlos A. Fiorito - Farmacéutico.

LABORATORIOS FECOFAR i
ﬁlw. Pte. J. D. Perdn 2742 — B17584AZV — San Justo — Provincia de Buenos Aires )

Igual texte para las presentaciones por 20, 50 y 500 comprimidos, siendo las dos
ultimas para uso hospitalario exclusivo (UHE).

N Q

f\‘ Dr. Carlos A. Fiorito i Tere A. Martinez
l/ Director Técnico derada
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PROYECTO DE PROSPECTO

IBUPROFENO FECOFAR VL
IBUPROFENO 400 MG
COMPRIMIDOS

!
VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢ QUE CONTIENE IBUPROFENO FECOFAR VL?

Cada comprimido contiene:

Ingrediente activo: Ibuprofeno (como Ibuprofeno CD 90) 400,00 mg.

ingredientes inactivos: Celulosa microcristalina pH 101, Croscarmelosa sédica, Aerosit 200,
Estearato de magnesio.

ACCIONES:
Analgésico (calma el dolor) - Antifebri (baja la fiebre) - Antiinflamatorio (reduce Ia
inflamacién).

¢PARA QUE SE USA IBUPROFENO FECOFAR VL?
Este medicamento estad indicado para el alivio sintomatico de dolores (menstruales, de
espalda, de cabeza, musculares, de dientes), dolores asociados a estados gripales y para
bajar la fiebre.

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR IBUPROFENO FECOFAR VL? .
No use este medicamente si: es alérgico al ibuprofeno, aspirina, a otros antiinflamatorios
similares © a otros ingredientes del producto.

Tiene o ha tenido Ulcera en el estémago, perforacién o sangrado .del estémago.

Esta tomando otros productos conteniendo ibuprofeno u otros antiinflamatorios, incluyendo los
inhibidores de la COX-2.

Padece enfermedad del higado, rifiones ¢ corazén.

Menores de 12 afios,

LQUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Debe ser tomada la menor dosis por el periodo de tiempo mas corto necesario para aliviar
sus sintomas. Tenga especial precaucion y consulte con su médico antes de tomar este
medicamento si: - Es mayor de 65 afios.- Tiene asma o alergia; presion arterial alta; ciertos
problemas circulatorios; problemas de estdmago o ha tenido recientemente una cirugia
de estdmago.

/
\/K“ Dr. Carlos A. Fiorito Teresi . Martinez
6\ J Director Técnico Apbflerada
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Si usted padece probfemas intestinales como colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn ©
padece una enfermedad mixta del tejido conectivo ejempio lupus eritematoso  sistémico.

Si usted recibe algdn otro medicamento, o estd intentando quedar embarazada, estd
embarazada o dando el pecho a sut bebé consulte a su médico antes de tomar este
medicamento.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?
Suspenda su uso y consulte a sumedico inmediatamente si Usted:

- Presenta alergias como erupcion en la piel y picazén, que puede acompafarse de
problemas respiratorios o hinchazon de los labios, lengua, garganta o cara; erupcién en la
piel o descamacion, o Ulceras en la boca: empeoramiento de su asma; moretones ©
sangradc inusual, fiebre, dolor de garganta, Ulceras en la boca, palidez extrema o
debilidad, problemas de higado incluyendo ictericia (los sintomas pueden inciuir
coforacién amarillenta en piel y ojos).

- Desarrolta wlcera en el estémago, vomita sangre o arenilla marrén (como berra de café) o
tiene materia fecal negra.

- Empeora una enfermedad intestinal preexistente como colitis ulcerosa o enfermedad de
Crohn.

Si Usted consume 3 {tres) o0 mas vasos diarios de bebida alcohédlica consulte a su médico
antes de tomar este medicamento.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO? '|
Via de administracion oral. Adultos y mayocres de 12 afos: 1 comprimicio cada 8 horas. :
Mientras los sintomas persistan, el intervalo minimo entre dosis puede ser de 4 horas, sin
exceder la dosis maximade 3 comprimidos de 400 mg (1200 mg / dia).

Tomar preferentemente después de las comidas. No tomar por mas de 5 dias para el dofor]|

0 3 para la fiebre. Silos sintomas persisten o empecran por mas de 48 - 72 hs consulte 1
a su médico. No usar en nifios menores a 12 afios.

(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS CANTIDAD DE LA

NECESARIA?

Llame por telefono a un Centre de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia

médica.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez Tel.: (011) 4962-6666/2247. .

Hospital Dr. A. Posadas Tel.: {011) 4654-6648 / 4658-7777. 1

Centro de Asistencia Toxicologica LaPlata Tel.: (0221) 451-5555. |
1

¢TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA? |
LABORATORIOS FECOFAR Tel.: 4482-5517 / 5522. '
ANMAT responde 0800-333-1234. :

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL 1.
ALCANCE DE LOS NINOS.

S

Ty

Dr. Carlos A. Fiorito
Director Técnico
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ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Conservar a temperatura menor a 30°C.

NO USAR S| LA LAMINA QUE PROTEGE A LOS COMPRIMIDOS NO ESTA INTACTA.

PRESENTACIONES: {
Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos. |
Envases para uso hospitalario exclusive {UHE) conteniendo 50 y 500 comprimidos. !

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 40.855

LABORATORIOS FECOFAR
Av. Pte. J. D. Perén 2742 — B1754AZY — San Justo - Provincia de Buenos Aires

Director Técnico: Carlos A. Fiorito - Farmacéutico.

Fecha dltima revisién:

W

D
bl

Dr. Carlos A. Fiorito Teresi .Martinez
Director Tecnico Apoderada
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