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DISPOSICiÓN N° 462

BUENOSAIRES,20 DE ENERO DE 2016.-

VISTO el Expediente NO1-0047-0001-000369-13-3 del Regi tro de

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMEN~OS y

TECNOLOGÍAMÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma GENOMMA

LABORATORIESARGENTINAS,A. solicita se autorice la inscriPc,iónen el R~gistro

de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
. . I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICAde una nueva espe(¡ialidad

medicinal que será elaborada en la República Argentina,

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un PjOducto

similar registrado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercializaci ,n de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.466 y en

los Decretos Nros. 9.763/64 Y 150/92 (t.o. 1993) Y sus ~lormas

complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 3° del Dec eto N°

150/92 (t.o. 1993).
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DISPOSICiÓN N° 62

Que el INSTITUTO NACIONALDE MEDICAMENTOS(INAME) emitió

Decretos Nros. 1490/92 y 101/15 del 16 de diciembre de 2015.

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificrtorios
I

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas p~ra la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encJentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente diSPosiciln.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAMEj el/los
I

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad de la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos. j
Que se aprobaron los proyectos de rótulos y pro pectos

correspondientes.

Que la DIRECCIÓNGENERALDE ASUNTOSJURÍDICOS ha t01ado la

intervención de su competencia. I

d," ",'''''::d :~::::~:':;:,::~O::',::t:~::':'~"'::f~::':"I,R::
1,

Por ello,

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALlDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:
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DISPOSICiÓN N° 462

ARTÍCULO 10.- Autorízase a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTIiA S.A.

la inscripción ,en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) I de ~a

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MÉDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial NEXT 1LUS y

nombre/s genérico/s CLORFENAMINA MALEATO - PARACETAMFL -

PSEUDOEFEDRINA SULFATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO, la que será

elaborada en la República Argentina según los Datos Identific~torioS

1
Característicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma' parte

integrante de la presente disposición.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMAC,IÓN PI RA EL

PACIENTE_VERSION03.PDF - 24/06/2015 20:17:20, INFORMACION PiRA EL

PACIENTE_VERSION04.PDF - 24/06/2015 20:17:20, PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSION02.PDF - 24/06/2015 20:17:20, PROYECTO DE R~TULO

DE ENVASE PRIMARIO_VERSION02.PDF - 18/06/2015 19: 15:43, PROYEdrO DE

RÓTULO DE E~VASE PRIMARIO_VERSION05.PDF - 22/10/2015 23:r9:35,

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION02.PDF - 18/0G/2015

19: 15:43, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOJ,PDF -

18/06/2015 19: 15:43.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la le enda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE ALUD
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DISPOSICiÓN N° 62

•,!MinisuriD dé $4Cu4
$lmtIlriadé~
~ci6tl e ItlStituúJS

~'T

CERTIFICADONO", con exclusión de toda otra leyenda no

!

contemPladJ en la

norma legal vigente.

ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la espe ,ialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la veri ¡icación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de bontrol

correspondiente.

ARTÍCULO5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 1 de la

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha i [presa

en él.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Regis'ro de

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al intereJdo la
I

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. Gí!reseal

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspon6iente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN0 1-0047-0001-000369-13-3

CHIALE Carlos Albert
CUIL 20120911113
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Información para el Paciente

NEXTPLUS

(PSEUDOEFEDRINA SULFATO.BROMHEXINA CLORHIDRATO.PARACETAMOL.
CLORFENIRAMINA MALEATO)
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, ya qJ

contiene información importante para usted.

• Conserve este prospecto, ya que puede necesitar volver a leerlo.

• Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.

• Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dárselo a otras personas,

aunque presenten los mismos síntomas que usted, ya que puede perjudicarles.

• Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico y/o farmacéutico, incluso si se trat

de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1- ¿Qué es Next plus y para qué se utiliza?

2- ¿Qué necesito saber antes de empezar a tomar Next plus?

3- ¿Cómo tomar Next plus?

4- Posibles efectos adversos

5- Conservación de Next plus

6- Contenido del envase e información adicional

1- ¿Qué es Next plus y para qué se utiliza?

Next plus es un medicamento compuesto por paracetamol (analgésico antifebril),

pseudoefedrina (descongestivo nasal) y clorfenÍTamina (antihistamínico) y Bromhexina

(antitusivo) que se utiliza en el tratamiento sintomático de: síndrome gripal que se 1

acompaña de fiebre, dolor, tos no productiva, estados congestivos nasales, sinusales u I

oculares.

2- ¿Qué necesito saber antes de empezar a tomar Next plus?

No tome Next plus si presenta alguna de las siguientes condiciones:

• Hipersensibilidad (alergia) a alguno de los componentes de Next plus.

• Insuficiencia renal/hepática.
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• Enfermedad cardíaca-coronaria.

• Hipertensión arterial (presión arterial elevada)

• Antecedentes de ACV o factores de riesgo predisponentes.

• Hipertiroidismo.

• Diabetes.

• Úlcera péptica con estenosis.

• Glaucoma (presión ocular elevada)

• Obstrucción pilórica-duodenal o vesical.

• Hipertrofia prostática.

• Antecedentes de convulsiones.

• Paciente bajo tratamiento con antidepresivos (tricíclicos)

• Anemia.

• Embarazo y lactancia.

• Niños menores de 12 años.

• Retención urinaria.

• Se encuentra tomando medicamentos vasoconstrictores como bromocriptina,

pergolida, lisurida, carbegolina, ergotamina, dihidroergotamina u otros

medicamentos descongestivos nasales de administración oral o nasal

(fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina)

• Advertencias y Precauciones:

Tome este medicamento sólo bajo indicación médica respete estrictamente la dosis y

la duración máxima del tratamiento de 5 dias.

Ya que Next plus contiene paracetamol, en pacientes con o sin enfermedad hepática

previa, existe el riesgo de toxicidad hepática.

Debido a que el alcohol aumenta el riesgo de hepatotoxicidad por el paracetamol si U ted

toma 3 o más vasos diarios de bebida alcohólica, consulte a su médico antes de comenzar

a tomar a tomar Next plus.

No consuma otro medicamento que contenga paracetamol conjuntamente a Next plus.

Ante la presencia de nerviosismo, mareos o insomnio, discontinúe el tratamient y

consulte a su médico.
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En caso que presente reaccIOnes cutáneas como urticaria (picazón), eritema iel

enrojecida) o ampollas, debidas al paracetamol suspenda el tratamiento y consulte su

médico. Evite el la reexposición al paracetamol en caso de haber sufrido alguna de las

reacciones en forma seria antes mencionado.

Si Usted es deportista tenga presente que la pseudoefedrina puede inducir una reacción

positiva en los controles para sustancias controladas.

Evitar el uso de maquinarias peligrosas o manejo de automotores ya que el medicam nto

puede causar en ciertos casos somnolencia.

Consulte a su médico si está tomando Next plus, en caso de tener una cirugía.

Embarazo y lactancia:

Si está embarazada o en período de lactancia, cree que podría estar embarazada o tIene

intención de quedarse embarazada, consulte a su médico y/o farmacéutico antes de hsar

este medicamento.

No se ha descripto si Next plus produce efectos adversos sobre el feto, por lo que n se

recomienda su uso durante el embarazo.

No se recomienda su uso durante la lactancia.

3- ¿Cómo tomar Next plus?

Siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento indicadas por

su médico. En caso de duda consulte nuevamente a su médico y/o farmacéutico.

Se sugiere el siguiente esquema orientativo:

Comprimidos: Adultos y niños mayores de 12 años: 1 comprimido cada 6 hs.

Dosis máxima Next plus: Mayores de 12 años y adultos: 4 comprimidos/día.

Dosis máxima: Pseudoefedrjpa: Mayores de 12 años y adultos: 240

mg/día.

Paracetamol: Adultos: 4g1día.

Por contener pseudoefedrina la duración máxima del tratamiento no debe superar 10F ~
1Ulu..
Si toma más Next plus del que debería tomar.
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•

i

El consumo excesivo de Next plus puede causar vómitos, diarrea, dolor abdominal, sibos

de compromiso del hígado (hapatotoxicidad), alteraciones cardíacas (arritmia ventricJlar),

aumento de presión arterial (hipertensión) y convulsiones.

Ante la eventualidad de una sobredosificación consulte de inmediato al médico, concurra

al Hospital más cercano o comuníquese con los Centros de Toxicología.

4- Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos Next plus puede producir efectos adversos,

aunque no todas las personas los sufran.

Deje de tomar este medicamento y contacte inmediatamente a su médico o acuda al HosRital
I

más cercano si sufre alguno de los siguientes efectos adversos. I
Sistema Cardiovascular: alteración del ritmo cardíaco (arritmia), taquicardia, aumento de la

presión arterial (hipertensión), síncope.

Sistema Sanguíneo: rara vez disminución del recuento plaquetario

anemia, disminución del recuento de granulocitos (agranulocitosis).

•
•

•

•

•

•
•

Sistema Respiratorio: ocasionalmente aumento de la frecuencia respiratoria (taquipnea) .

Sistema Gastrointestinal: ocasionalmente náuseas, vómitos, sequedad de la boca, diarrea,

dolor abdominal, hepatitis, insuficiencia hepática (moderada o severa). J
Sistema nervioso Central: en algunos pacientes se presenta en forma leve cans cio,

mareos, dolor de cabeza (cefaleas), visión borrosa.

Sistema Urinario/Genital: rara vez alteraciones de ritmo unnano, cólico renal lesi, nes

renales por uso crónico de analgésico (nefropatía analgésica).

(trombocitopera),

i
Generales: rara vez sudoración. I
Sistema Cutáneo: picazón (urticaria), enrojecimiento cutáneo (eritema), ampollas, reaccirnes

en la piel tales como síndrome de Stevens Johnson, necrolisis epidérmica tóxica, putul ,sis-

exantemática aguda generalizadas.

5- Conservación de Next plus

• Mantener este medicamento fuera del alcance de los niños.

• No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento.

• La fecha de vencimiento es el último día del mes que se indica.



• Conservar en lugar seco preferentemente entre 15 y 30°C.

Ante cualquier duda consulte a su médico o farmacéutico.

6- Contenido del envase e información adicional

Next plus Comprimidos Recubiertos contiene: Paracetamol 500 mg, D- Pseudoefedrtna

sulfato 60 mg, Clorfeniramina maleato 4 mg, Bromhexina clorhidrato 8 mg.

Los demás componentes son: Celulosa ph 101, Croscarmelosa sódica, Dióxido de

silicio coloidal, Estearato de magnesio, Povidona PVP K30, Colorante azul brillante, La a

alumínica azul brillante, Opadry Blue.

Next plus Comprimidos Recubiertos: se presenta en envases conteniendo lO y 20
Comprimidos Recubiertos.

ELABORADOEN LABORATORIOSFERRING S.A. (69)

DR. LUIS BELAUSTEGUI2957/59 CAB.A (1416)
Buenos Aires, Argentina.

Genomma Laboratories Argentina S.A

Av. Juan de Rosas N° 2969, Parque Industrial Suárez, esp. primario 1.1 y 1.3.

Código Postal: 1655 José León Suárez
Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Diego Bauerberg, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° :

CN=CHIALECarlos Al erto,
C=AR, SERIALNUMB8R=CUIL
20120911113



Información para el Paciente

NEXTPLUS

(PSEUDOEFEDRINA SULFATO.BROMHEXINA CLORHIDRATO-PARACETAMOL-
CLORFENIRAMINA MALEATO)

JARABE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, ya que

contiene información importante para usted.

• Conserve este prospecto, ya que puede necesitar volver a leerlo.

• Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.

• Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dárselo a otras personas,

aunque presenten los mismos síntomas que usted, ya que puede perjudicarles.

• Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico y/o farmacéutico, incluso si se trat

de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1- ¿Qué es Next plus y para qué se utiliza?

2- ¿Qué necesito saber antes de empezar a tomar Next plus?

3- ¿Cómo tomar Next plus?

4- Posibles efectos adversos

5- Conservación de Next plus

6- Contenido del envase e información adicional

1- ¿Qué es Next plus y para qué se utiliza?

Next plus es un medicamento compuesto por paracetamol (analgésico antifebril),

pseudoefedrina (descongestivo nasal) y clorfeniramina (antihistamínico) y Brornhexina

(antitusivo) que se utiliza en el tratamiento sintomático de: síndrome gripal que se

acompaña de fiebre, dolor, tos no productiva, estados congestivos nasales, sinusales u

oculares.

2- ¿Qué necesito saber antes de empezar a tomar Next plus?

No tome Next plus si presenta alguna de las siguientes condiciones:

• Hipersensibilidad (alergia) a alguno de los componentes de Next plus.

• Insuficiencia renallhepática.
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• Enfermedad.cardiaca-coronaria.

• Hipertensión arterial (presión arterial elevada)

• Antecedentes de ACV o factores de riesgo predisponentes.

• Hipertiroidismo.

• Diabetes.

• Úlcera péptica con estenosis.

• Glaucoma (presión ocular elevada)

• Obstrucción pilórica-duodenal o vesical.

• Hipertrofia prostática.

• Antecedentes de convulsiones.

• Paciente bajo tratamiento con antidepresivos (tricíclicos)

• Anemia.

• Embarazo y lactancia.

• Niños menores de 12 años.

• Retención urinaria.

• Se encuentra tomando medicamentos vasoconstrictores como bromocriptina,

pergolida, lisurida, carbegolina, ergotamina, dihidroergotamina u otros

medicamentos descongestivos nasales de administración oral o nasal

(fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina)

• Advertencias y Precauciones:

Tome este medicamento sólo bajo indicación médica respete estrictamente la dosis y

la duración máxima del tratamiento de S días.

Ya que Next plus contiene paracetamol, en pacientes con o sin enfermedad hepática

previa, existe el riesgo de toxicidad hepática.

Debido a que el alcohol aumenta el riesgo de hepatotoxicidad por el paracetamol si sted

toma 3 o más vasos diarios de bebida alcohólica, consulte a su médico antes de come6zar

a tomar a tomar Next plus.

No consuma otro medicamento que contenga paracetamol conjuntamente a Next plus. I
Ante la presencia de nerviosismo, mareos o insomnio, discontinúe el tratamiento y

consulte a su médico.
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En caso que presente reacciones cutáneas como urticaria (picazón), eritema (piel,
enrojecida) o ampollas, debidas al paracetamol suspenda el tratamiento y consulte la su

médico. Evite el la reexposición al paracetamol en caso de haber sufrido alguna dr las

reacciones en forma seria antes mencionado. .

Si Usted es deportista tenga presente que la pseudoefedrina puede inducir una reaoción

positiva en los controles para sustancias controladas. I
Evitar el uso de maquinarias peligrosas o manejo de automotores ya que el medicamento

puede causar en ciertos casos somnolencia.

Consulte a su médico si está tomando Next plus, en caso de tener una cirugía.

Embarazo y lactancia: '

Si está embarazada o en período de lactancia, cree que podría estar embarazada o tne

intencíón de quedarse embarazada, consulte a su médico y/o farmacéutico antes de usar

este medícamento.

No se ha descripto si Next plus produce efectos adversos sobre el feto, por lo que no se

recomienda su uso durante el embarazo. I,
No se recomienda su uso durante la lactancia.

3- ¿Cómo tomar Next plus?

Siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento indicadas' por

su médico. En caso de duda consulte nuevamente a su médico y/o farmacéutico.

Se sugiere el siguiente esquema orientativo:

Comprimidos: Adultos y niños mayores de 12 años: 1 comprimido cada 6 hs.
Jarabe: Adultos y niños mayores de 12 años: 10 mi, 3 o 4 veces al día.

Dosis máxima Next plus: Mayores de 12 años y adultos: 4 comprimidos/dia, o 11/
mI hasta 4 veces por día. '

Dosis máxima: Pseudoefedrjna: Mayores de 12 años y adultos: 240

mgldía.

Paracetamol: Adultos: 4g1día.
Niños:80 mg/kgldía.

Por contener pseudoefedrina la duración máxima del tratamiento no debe superar los ~

.llW.
Si toma más Next plus del que debería tomar.
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El consumo excesivo de Next plus puede causar vómitos, diarrea, dolor abdominal, silos

de compromiso del hígado (hapatotoxicidad), alteraciones cardíacas (arritmia ventricl:r),

aumento de presión arterial (hipertensión) y convulsiones. l
Ante la eventualidad de una sobredosificación consulte de inmediato al médico, cone rra

al Hospital más cercano o comuníquese con los Centros de Toxicología.

•

4- Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos Next plus puede producir efectos adversos,

aunque no todas las personas los sufran.

Deje de tomar este medicamento y contacte inmediatamente a su médico o acuda al Hosl1ital

más cercano si sufre alguno de los siguientes efectos adversos. j
Sistema Cardiovascular: alteración del ritmo cardíaco (arritmia), taquicardia, aumento e la

presión arterial (hipertensión), síncope.

•

•

•

•

Sistema Respiratorio: ocasionalmente aumento de la frecuencia respiratoria (taquipnea) . ,
Sistema Gastrointestinal: ocasionalmente náuseas, vómitos, sequedad de la boca, diallrea,

dolor abdominal, hepatitis, insuficiencia hepática (moderada o severa).

Sistema nervioso Central: en algunos pacientes se presenta en forma leve cansancIO,

mareos, dolor de cabeza (cefaleas), visión borrosa. 1
Sistema Urinario/Genital: rara vez alteraciones de ritmo urinario, cólico renal lesi nes

renales por uso crónico de analgésico (nefropatía analgésica). I
Sistema Sanguíneo: rara vez disminución del recuento plaquetario (trombocitopeAia),

anemia, disminución del recuento de granulo citos (agranulocitosis).

• Generales: rara vez sudoración.

•

• Sistema Cutáneo: picazón (urticaria), enrojecimiento cutáneo (eritema), ampollas, reacciQnes

en la piel tales como síndrome de Stevens lohnson, necrolisis epidérmica tóxica, putuldsis-

exantemática aguda generalizadas.

5- Conservación de Next plus

• Mantener este medicamento fuera del alcance de los niños.

• No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento.

• La fecha de vencimiento es el último día del mes que se indica.
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• Conservar en lugar seco preferentemente entre 15 y 30°C.

Ante cualquier duda consulte a su médico o farmacéutico.

6- Contenido del envase e información adicional

Next plus Jarabe contiene;ParacetamoIZ,500 g, D- Pseudoefedrina sulfato 0,600 g,

Clorfeniramina maleato 0,040 g, Bromhexina clorhidrato 0,080 g.
I

Los demás componentes son; Sorbitol solución al 70 %, Sacarina sódica, Ciclamato de',
sodio, Povidona K30, Propilenglicol, Sodio benzoato, Esencia de cereza, Esencia de ballana,
, I
Acido cítrico, Agua purificada. ;

Next plus Jarabe; se presenta en envases conteniendo 100 mI.

ELABORADO EN LABORATORIOS FERRING SA (69)

DR. LUIS BELAUSTEGUI 2957/59 CAB.A (1416)

Buenos Aires, Argentina.

Genomma Laboratories Argentina S.A

Av. Juan de Rosas N° 2969, Parque Industrial Suárez, esp. primario 1.1 y 1.3.

.Código Postal: 1655 José León Suárez

Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Diego Bauerberg, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° ;

~'

~.'.,_m,.,
I~'

CN=CHIALE Carlos Alberto,
C=AR, SERIALNUMBER=CUIL
20120911113
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Proyecto de Prospecto

NEXTPLUS

(PSEUDOEFEDRINA SULFATO-BROMHEXINA CLORHIDRATO-PARACETAMOL-
CLORFENIRAMINA MALEATO)

COMPRIMIDOS RECUBIERTOSI JARABE

Venta Bajo Receta

FÓRMULA:

Cada comprimido contiene (mg/comp):

NUCLEO

D-PSEUDOEFEDRINA SULFATO USP

BROMHEXINA CLORHIDRATO

PARACETAMOL

CLORFENIRAMINA MALEATO

Celulosa PH 101

Croscarmelosa Sódica

Industria Argentina

CANTIDAD
(MG/COMPRIMIDO)

60,000

8,000

500,000

4,000

62,500

20,000

Dióxido de Silicio coloidal

Colorante azul brillante

2,000

0,020

Laca Alumínica azul brillante

Estearato de ma nesio

Povidona K30

CUBIERTA

OPADRY FX 65F105003 BLUE

0,180

3,480

20,000i . - ,-- -'----~
I _ ~_ _ _ _ ,

25,000



Cada 100 mi de solución contiene (g/100 mi):

Insumo Cantidad (g / 100 mi)

SULFATO DE PSEUDOEFEDRINA 0,600 a

MALEATO DE CLORFENIRAMINA 0,040 g

PARACETAMOL micronizado 2,500 g

CLORHIDRATO DE BROMHEXINA 0,080 g

Sorbitol 70 % 30,000 g

Sacarina Sódica 0,200 g

Ciclamato de Sodio 0,150 a

Povidona K30 6,000 g

Prooilenglicol 6,500 g

Benzoato de Sodio 0.100 a

Esencia de Cereza 0,050 a

Esencia de Banana 0,026 g

Acido Cítrico 0,030 g

Agua Purificada eso 100 mi

ACCION TERAPEUTICA:

NEXT PLUS es antitérmico, analgésico, descongestivo, mucolítico yantihistamínico.

INDICACIONES:

NEXT PLUS está indicado en el tratamiento sintomático de: síndrome gripal que se

acompaña de fiebre, dolor, tos no productiva, estados congestivos nasales, sinusales u

oculares.
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POSO lOGIA y MODO DE ADMINlsTRACION:

Comprimidos: adultos y niños mayores de 12 años: 1 comprimido cada 6-8 horas.

Jarabe: mayores de 12 años y adultos: 10 mi, 3 o 4 veces al dia.

Dosis máxima NEXT PLUS: mayores de 12 a años y adultos: 4 comprimidos/dia o 10 mi

hasta 4 veces por dia.

Dosis máxima:

Pseudoefedrina: mayores de 12 a años y adultos: 240 mg/dia

Paracetamol: Adu/tos: 4 g/dia. Niños: 80 mg/Kg.ldia.

Por contener pseudoefedrina la duración máxima del tratamiento no debe superar los 5 días.

ACCION FARMACOlOGICA:

La Bromhexina fluidifica las secreciones y facilita la expectoración. La Clorfeniramina es un

antihistaminico derivado de la propilamina que compite con la histamina por los receptores

H1 en las células efectoras. El Paracetamol es analgésico y antitérmíco sin propiedades

antiinf1amatorias. La Pseudoefedrina actúa sobre los receptores a-adrenérgicos de la

mucosa del tracto respiratorio y produce vasoconstricción, reduce la hiperemia tisular, el

edema y la congestión nasal, aumentando la permeabilidad de las vias respiratorias.

FARMACOCINETICA:

La Bromhexina alcanza su máxima acción a los 2-3 dias de iníciado el tratamiento. La unión

a proteinas plasmáticas es del orden del 90 al 99%. Su vida media varia entre 12 a 25

horas. Se excreta principalmente por via renal (85%) como metabolitos glucuronados o

sulfoconjugados. La Clorfeniramina luego de su administración oral se absorbe con un pico

de concentración plasmática a las 2 horas. La duración de su efecto antihistaminico es de 3

a 6 horas pero puede mantenerse hasta 48 horas después de su ingesta. La vida media es

de 20 horas. La unión a proteinas plasmáticas es de 72%. Se metaboliza en el higado. Entre

3% y 18% se elimina por orina como forma inmodificada, 22% como derivado desmetilado y

40 a 50% como metabolitos polares (ácidos y alcohol). El Paracetamol se absorbe con

rapidez por via oral y su concentración plasmática máxima se obtiene en 30 a 60 minutos.

La vida media es de aproximadamente 2 horas. Su unión a proteínas plasmáticas es

variable. Se elimina por biotransformación hepática: 60% conjugado con ácido glucurónico,

35% con ácido sulfúrico y 3% con cisteina. La Pseudoefedrina se metaboliza en el higado y

se elimina por via renal entre 55% y 75% inmodificada. La acción descongestiva comienza

entre los 15 a 30 minutos luego de su ingesta y se mantiene aproximadamente entre 4 a 6

horas.
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CONTRAINDICACIONES:

Este medicamento está contraindicado para menores de 12 años, durante el embarazo y la

lactancia. Co-administrar medicamentos vasoconstrictores como bromocriptina, pergolida,

lisurida, cabergolina, ergotamina, dihidroergotamina u otros medicamentos descongestivos

nasales de administración oral o nasal (fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina). No debe

utilizarse en pacientes que han demostrado hipersensibilidad a alguno de sus componentes,

drogas adrenérgicas u otros fármacos de igual estructura química. Pacientes tratados con

inhibidores de la MAO (IMAO) o dentro de los 14 días de haber suspendido su

administración, glaucoma de ángulo cerrado, hipertensión arterial severa, retención urinaria,

enfermedad coronaria severa, hipertiroidismo, hipertrofia prostática, úlcera péptica

estenosante, obstrucción píloro-duodenal u obstrucción vesical a causa de su efecto

atropinico, diabetes mellitus, insuficiencia hepática severa, anemia. Antecedente de

accidente vascular cerebral o de factores de riesgo que predispongan un accidente vascular

cerebral. Antecedente de convulsiones.

ADVERTENCIAS:

Se debe considerar que la administración de drogas simpaticomiméticas puede causar

estimulación del sistema nervioso central y provocar cuadros convulsivos, excitación y

colapso cardiovascular con hipotensión. Asimismo puede producirse potenciación del efecto

sobre el SNC con el uso símultáneo de benzodiacepinas y barbitúricos. No partir ni masticar

los comprimidos.

Respetar estrictamente la dosis y la duración máxima del tratamiento de 5 dlas. Durante su

utilización puede dar positivos los controles realizados en deportistas sobre el uso de drogas

prohibidas. El producto sólo debe ser usado bajo prescripción médica. No utilizar con

medicamentos que disminuyen el umbral epileptógeno (derivados terpénicos, clobutinol,

sustancias atropinicas, anestésicos locales) o en caso de antecedentes convulsivos.

Next Plus debe ser administrado con precaución a los pacientes con antecedentes de

enfermedades del tracto digestivo superior, por la posibilidad de gastritis, úlcera péptica o

sangrado gastrointestinal.

El paracetamol puede producir hepatotoxicidad severa, en algunos casos fatal, en

pacientes con o sin enfermedad hepática previa.

Debido a que el alcohol aumenta el riesgo de hepatotoxicidad por el paracetamol si Usted

toma 3 o más vasos diarios de bebida alcohólica, consulte a su médico antes de comenzar a

tomar a tomar Next plus. La dosis máxima en bebedores excesivos es de 2 g/día de

paracetamol.

No consuma otro medicamento que contenga paracetamol conjuntamente a Next plus.
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Ante la presencia de nerviosismo, mareos o insomnio, discontinúe el tratamiento y consulte

a su médico.

En caso que presente reacciones cutáneas como urticaria (picazón), eritema (piel

enrojecida) o ampollas, debidas al paracetamol suspenda el tratamiento y consulte a su

médico. Evite ella reexposición al paracetamol en caso de haber sufrido reacciones

cutáneas serias.

Si Usted es deportista tenga presente que la pseudoefedrina puede inducir una reacción

positiva en los controles para sustancias controladas.

PRECAUCIONES:

Debe usarse con precaución en pacientes con glaucoma, aumento de la presión ocular,

diabetes mellitus, en pacientes ancianos o los que reciben digitálicos, en hipertiroidismo,

hipertrofia prostática, en pacientes que padecen convulsiones o con alteraciones hepáticas.

En pacientes mayores de 40 años hipertensos o con problemas cardiovasculares no

administrar.

Se recomienda evitar el uso de maquinarias peligrosas o el manejo de automotores debido a

que el medicamento puede causar, en ciertos casos, somnolencia. Pacientes con

insuficiencia renal (clearence < de 30 ml/min) deberían recibir una dosis inicial menor ya que

se encuentra disminuida la eliminación de pseudoefedrina. En caso de intervención

quirúrgica programada y en caso de utilizar anestésicos volátiles halógenos es preferible

suspender el medicamento para evitar picos de hipertensión arterial.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

La administración concomitante de simpaticomimétícos tales como descongestivos,

anorexígenos, anfetaminas, antidepresivos triciclicos o IMAO puede provocar un aumento

de la presión sanguinea y arritmias cardiacas. Por la prolongada acción de los IMAO esta

interacción es posible hasta 15 dias después de la suspensión de éstos, por lo cual no se

recomienda administrar el producto en pacientes bajo tratamiento con inhibidores de la

monoaminooxidasa (IMAO), hasta 15 dias después de su discontinuación. Los efectos

antihipertensivos de la metildopa y la reserpina pueden ser disminuidos por la

pseudoefedrina. Las hormonas tiroideas aumentan los efectos de la pseudoefedrina. Si se

administra pseudoefedrina concomitantemente con digital, puede aumentar la actividad del

marcapasos ectópico. Los antiácidos aumentan la tasa de absorción de la pseudoefedrina

en tanto que el caolín la disminuye. Por su contenido en clorfeniramina, este medicamento

potencia los efectos depresores sobre el SNC (cuando se administra con neurodepresores

como benzodiacepinas, barbitúricos y alcohol). Con agentes anticolinérgicos centrales

\

I
\
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ocasiona potenciación de efectos atropínicos. El paracetamol aumenta el efecto de los

anticoagulantes orales. La administración conjunta con anticonceptivos disminuye el poder

analgésico. Los barbitúricos y el probenecid pueden aumentar los efectos tóxicos del

paracetamol. La metoclopramida aumenta la absorción y el efecto del paracetamol.

Interacción con pruebas de laboratorio: Suspender la administración de antihistaminicos

aproximadamente 48 horas antes de realizar pruebas cutáneas, ya que estos fármacos

pueden impedir o disminuir la respuesta de reacciones que, de otro modo, sería positivas a

los indicadores de reactividad dérmica.

Ya que Next plus contiene paracetamol, en pacientes con o sin enfermedad hepática previa,

existe el riesgo de toxicidad hepática.

Debido a que el alcohol aumenta el riesgo de hepatotoxicidad por el paracetamol si Usted

toma 3 o más vasos diarios de bebida alcohólica, consulte a su médico antes de comenzar a

tomar a tomar Next plus.

Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de la fertilidad: No se han registrado estos efectos.

Embarazo, lactancia y pediatria: Su uso está contraindicado.

Ancianos: Se debe administrar con cautela en los pacientes mayores de 60 años ya que los

simpaticomiméticos pueden causar confusión, alucinaciones, convulsiones, depresión del

SNC y muerte.

REACCIONES ADVERSAS:

Sistema cardiovascular: hipertensión, palpitaciones, taquicardia, precordialgia, sincope,

edema periférico, extrasístoles ventriculares.

Sistema respiratorio: Ocasionalmente taquipnea.

Sistema gastrointestinal: Ocasionalmente náuseas, vómitos, sequedad bucal, diarrea y dolor

abdominal.

Sístema nervioso central: en algunos pacientes yen forma leve y ocasional pueden

presentarse cansancio, somnolencia, mareos, cefaleas, visión borrosa (trastornos de

acomodación).

Sistema urogenital: Rara vez trastornos leves de micción (retención urinaria).

Sistémicas generales: Rara vez discrasias sanguineas; urticaria.

Trastornos cutáneos: urticaria, eritema, ampollas. Reacciones serias en la piel tales como:

síndrome de Stevens Johnson, necólisís epidérmica tóxica y pustulosis exantémica

generalizada.

SOBREDOSIFICACIÓN:

I
I
\



La sobredosificación accidental puede causar vómitos, diarrea, dolor abdominal, signos de

hepatotoxicidad, arritmia ventricular, hipertensión, convulsiones. Orientativamente se

aconseja realizar lavado gástrico o inducción del vómito y medidas sintomáticas de apoyo.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o

comunicarse con los centros de toxicologia:

• Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4692-2247/6666.

• Hospital A. Posadas: (011) 4658-7777.

PRESENTACIONES:

Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo. 10 y 20 comprimidos recubiertos.

Jarabe: x 100 mi

Modo de conservación: se aconseja conservar el producto, en su envase original, en

sitio al abrigo de la luz, seco y entre 15 a 30 grados Centígrados.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU M~DICO Y/O FARMAC~UTICO

Director Técnico: Diego Bauerberg, Farmacéutico.

Genomma Laboratories Argentina S.A

Av. Juan de Rosas N° 2969, Parque Industrial Suárez, esp. primario 1.1 y 1.3.

Código Postal: 1655 José León Suárez

Buenos Aires, Argentina

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N" XXXXXXXXXX

I
I
\

I
I

CN =CHIALE Carlos Alberto,
C=AR, SERIALNUMBERdlCUIL
20120911113
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PROYECTO DE ETIQUETA ENVASE PRIMARIO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

NEXTPLUS

(PSEUDOEFEDRINA SULFATO.BROMHEXINA CLORHIDRATO.PARACETAMOL.
CLORFENIRAMINA MALEATO)
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Lote:

Fecha de vencimiento:

Elaborado en: Laboratorios Ferring S.A. (según corresponda) I Laboratorio
SIDUS S.A. (Según corresponda)_

I
I
\

\
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PROYECTO DE ETIQUETA ENVASE PRIMARIO JARABE

NEXT PLUS

(PSEUDOEFEDRINA SULFATO-BROMHEXINA CLORHIDRATO.PARACETAMOL-
CLORFENIRAMINA MALEATO)

JARABE

Lote:

Fecha de vencimiento:

Elaborado en: Laboratorios Ferring S.A. (según corresponda) I Laboratorio
Omicron S.A. (Según corresponda).

I
\

I
\

Página 1 de 2

_~¡¡EI presente doouni.,mtoelectrónico h.aS.id.oflrmad~digi~al,,\ente.enlos téfn,i~oSdela L~yW25.506 ..el Oec,elÓN" 2628.12002yel Oecreto~" 28.3120t- ..



\

\
\

\
\

\
\

\
\
\

\

\
\
\
I

\
I
\
,\
I
I

\

CN=CHIALE Carlos Alberto,
C=AR, SERIALNUMBER=CUIL
20120911113

_ r"~ ¿ f"

,~ '~~:flJC'.lnrlJ ay'" ./L
¿_-:-:-'':c' -{ .....:1,.... "'~_':'-:"'",'- ),1,.7

J: j f ¿;1f~./:/'j {r..~;"'~~:-.--..J""
GAROLA Maria.oel.-.rs Mereades Ramona
Co-Directora Técnica {i
Genomma Laboratories Argentina S.A.
30710121954 Pagina 2 de 2

::EEp~te;\t~~~üt\\é#¡~i~~~;g~(~iíi.f~\~~*'f~~~~:~~l\I:iil{f~¡~!~~1f~~1;Y:d~-i~;i:e;;-N'~25:5ii6:,:;¡i:1.¿'~íd'N';26281zOoi;;r.i;5~tr~¡t1<'-:283,2663".



9. PROYECTO DE RÓTULOS

NEXTPLUS
(PSEUDOEFEDRINA SULFATO-BROMHEXINA CLORHIDRATO

PARACETAMOL-CLORFENIRAMINA MALEATO)
10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta Bajo Receta

Composición

Cada comprimido contiene

NUCLEO

D-PSEUDOEFEDRINA SULFATO USP

BROMHEXINA CLORHIDRATO

PARACETAMOL

CLORFENIRAMINA MALEATO

Celulosa PH 101

Croscarmelosa Sódica

Dióxido de Silicio coloidal Aerosil 200

Colorante azul brillante

Laca Alumínica azul brillante

Estearato de ma nesio

Povidona PVP K30

CUBIERTA

OPADRY FX 65F105003 BLUE

Posología: ver prospecto adjunto

Industria Argentina

CANTIDAD
(MG/COMPRIMIDO)

60,000

8,000

500,000

4,000

62,500

20,000

2,000

0,020

0,180

3,480

20,000-----~-~. -. .
1 ~___ --

25,000



Lote:

Fecha de vencimiento:

Modo de conservación: se aconseja conservar el producto, en su envase original,
en sitio al abrigo de la luz, seco y entre 15 a 30 grados Centígrados.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE

LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO

Director Técnico: Diego Bauerberg, Farmacéutico.

Genomma Laboratories Argentina S.A

Av. Juan de Rosas N" 2969, Parque Industrial Suárez, esp. primario 1.1 y 1.3.

Código Postal: 1655 José León Suárez

Buenos Aires, Argentina

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde a envases conteniendo 20 comprimidos recubiertos.

I
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9. PROYECTO DE RÓTULOS

NEXT PLUS
(PSEUDOEFEDRINA SULFATO.BROMHEXINA CLORHIDRATO

PARACETAMOL.CLORFENIRAMINA MALEATO)
ENVASE CONTENIENDO 100 ML

Venta Bajo Receta

Composición

Cada 100 mi de jarabe contiene

Industria Argentina

SULFATO DE PSEUDOEFEDRINA

MALEATO DE CLORFENIRAMINA

PARACETAMOL micronizado

CLORHIDRATO DE BROMHEXINA

Sorbitol 70 %

Sacarina Sódica

Ciclamato de Sodio

Povidona K30

Pro ilen (jcol

Benzoato de Sodio

Esencia de Cereza

Esencia de Banana

Acido Citrico

0,600

0,040

2,500

0,080

30,000

0,200

0,150

6,000

6,500

0.100

0,050

0,026

0,030

A ua Purificada cs 100 mi
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Posología: ver prospecto adjunto

Lote:

Fecha de vencimiento:

Modo de conservación: se aconseja conservar el producto, en su envase original,
en sitío al abrígo de la luz, seco y entre 15 a 30 grados Centígrados.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE

LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO

Director Técnico: Diego Bauerberg, Farmacéutico.

Genomma Laboratories Argentina S.A

Av. Juan de Rosas N° 2969, Parque Industrial Suárez, esp. primario 1.1 y 1.3.

Código Postal: 1655 José León Suárez

Buenos Aires, Argentina

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerie de Salud

Certificado N° XXXXXXXXXX

CN=CHIALE Carlos Al erto,
C=AR, SERIALNUMBER=CUIL
20120911113

_ r""'" r .
'~ ~~~~r::.i!:r!'~1,~~li

f 11,''0/1'''''
GAROLA María.De.b'{ M~rd~áés R~rilC;~a
Co-Directora Técnica (i
Genomma Laboratories Argentina S.A.
30710121954 Pégina2de2

~t~El presente documento electrónicO: ha,sido .flr.médC! digitalmente ,en 'los término's cÍe la Ley W 25.506. el Óecreto '~o 2628/~W02y er"Oecretó N° ~83f2003.M
J .. __ . -_... . . -_.. .., ,', ,........ I .
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DISPOSICIÓN N° 462

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57860

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000369-13-3

Datos Identlflcatorlos Caracterlstlcos de la Forma Farmacéutica

CLORFENAMINA MALEATO 4 mg - PARACETAMOL 500 mg - PSEUDOEFEDRINA SULFATO 60
mg - BROMHEXINA CLORHIDRATO 8 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO
CLORFENAMINA MALEATO 0,04 9 - PARACETAMOL 2,5 9 - PSEUDOEFEDRINA SULFATO 0,6 9
- BROMHEXINA CLORHIDRATO 0,08 9 • JARABE

Troquel

638026

638013

Tel. (+54-U') 434000800 ~ http://www.anmat.oov.er .•.A.epírbile. Arvc. "41
I

Tecnoloola Mf:dlca INAME INAL Edifldo ceJtral
Av. Belgrano 1480 Av. ~8~ 11l9l2 Estados Unidos 25 Av. de Mayo] 869

~o~ El presentedocumemo":lectr<Inieo~.• 5Íd.."firlTIadodigita1rnenteen Io~~érminos~,,'a ~eI'N.~55OG,e' Decreto N"262812002ye! Deere:oNr~12003.: o-o

http://www.anmat.oov.er
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9[lill.ql~,'~'r~~,,/
Buenos Aires, 20 DE ENERO DE 2016.-

DISPOSICiÓN N" 462

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADOW 57860

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: GENOMMA LABORATORIESARGENTINA S.A.

N0 de Legajo de la empresa: 7329

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: NEXT PLUS

Nombre Genérico (IFNs): CLORFENAMINA MALEATO - PARACETAMOL-
PSEUDOEFEDRINASULFATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO

Concentración: 0,04 g - 2,5 g - 0,6 g - 0,08 g

Forma farmacéutica: JARABE

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

.INAL
.Esledos UnIdos 2 5
(C1l01MA), CABA

,INAME
Av, Casero. 2161
(CI264MOl, CAB,A

TecnolOlllaM~ltá
'Ay, BeIO","O 1480
'Cl093MP), CA1lA

Edifldoc~ntral
Ay. de Mayo 869

(0084MOljCAB/I
I

Página 1 de 7 l

~ ~~ El presente dOQ.1mento~1ectr6nico ha sido fi~ad~ digita!ment~ en' los términ~s de la Ley N~25.506, el Decret~ W 262812002y el DecretoW 28312003.- ~
, .•~~~--.,-,.. _. "o_' ------,-,--, .• ~. -' -- -- '-- --.----.-... ".' 'oo.' -- '-----~-T _,_o.



,TecnoIO$lr.Médlca
Av. Bélgtano 1480 "
~CI093AAPl, CABA

•..• ...1
. Salud

. .• Ptaideidi JtaNad6n '1

porcentual

Exci ¡ente s
SORB!TOL SOLUCION AL 70% 30 g/mi
SACARINA SODICA 0,2 g/mi
CICLAMATO DE SODIO 0,15 g/mi
POVIOONA K 30 6 g/mi
PROPILENGLICOL 6,5 g/mi
SODIO BENZOATO 0,1 g/mi
ESENCIA DE CEREZA 0,05 g/mi
ESENCIA DE BANANA 0,026 g/mi
ACIDO C!TRICO 0,03 g/mi
AGUA PURIFICADA CSP 100 mi

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICW O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: FRASCOPEADCON TAPA + VASO DOSIFICADOR

Contenido por envase primario: 100 ML

Accesorios: VASO DOSIFICADOR GRADUADO HASTA 12,5 ML, CON DIVISIONES
CADA 2,5 ML

Contenido por envase secundario: FRASCOCONTENIENDO 100 ML Y VASO
DOSIFICADOR

Presentaciones: 100

Período de vida útil: 18 MESES

Forma de conservación: Desde 15 oC hasta 30 oC

Otras condiciones de conservación: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

'teto -(+S"-ll) 434()aOSOO• htq)://www.anmBt.1JOY.8(.:A:@6bl1Q,"", ondna,
INAME INAL 'Edltldo Cl,.,tral

(~(2~~~,2¿:i" (~~~~C:SJ::;~~~¡(C1';,"a1~~tc:¡
Página 2 de 7 - 1
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Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE51

Clasificación farmacológica: PREPARADOSPARALA TOS Y EL RESFRío

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: NEXT PLUS está indicado en el tratamiento sintomático de: síndrome
gripal que se acompaña de fiebre, dolor, tos no productiva, estados congestivos
nasales, sinusales u oculares I
3. DATOS DELELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad pafs:

autorlzante vIo BPF planta
I
I,

LABORATORIO OMICRON 5847/03 CALLE 23 E5Q. 66 VIlLA ZAGALA REPUBUCA
5.A - BUENOS ARGENTINA

AIRES
LABORATORIOS FERRING 8883/15 DR. KUIS BELAUSTEGUI CIUDAD REPU8UCA
S.A 2957/59 AUTÓNOMA DE ARGENTINA

as. AS. I

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pai,

autorizante Ylo BPF
planta

LABORATORIOS FERRJNG 8883/15 DR. KUIS BELAUSTEGUI CIUDAD REPUBUCA
S.A 2957/59 AUTÓNOMA DE ARGE'f1NAes. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

JNAL
estados unidos 25
(C1101AAAl. CASA

'tel. (+54"11) 4340-0800 ..http://WW'W.• nmat..gov.er -Ilepúbnc.a A.r entlna
!

I
Edlflclo dentral
Av. d. MaYO 869

(Cl084MOl. CAllA
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Raz6n Social Número de DIsposlci6n Domicilio de la Localidad Par'l

autorlzante vIo BPF planta

I
LABORATORIO OMICRON 5847/03 CALLE23 E5Q. 66 VILlA ZAGALA REPU8UCA
5.A - BUENOS ARGENTINA

AIRES I

Nombre comercial: NEXT PLUS

Nombre Genérico (IFNs): CLORFENAMINAMALEATO - PARACETAMOL-
PSEUDOEFEDRINASULFATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO

Concentración: 4 mg - 500 mg - 60 mg - 8 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s Farmacéutico s Activo
CLORFENAMINA MALEATO 4 mg - PARACETAMOL 500 mg
SULFATO 60 mg - BROMHEXINA CLORHIDRATO 8 mg

ExciDiente(s)
CELULOSA MICROCRISTAUNA (AVICEL PH 101) 62,S mg NUCLEO
CROSCARMELOSA 50DlCA 20 mg NÚCLEO
OIOXIDO DE SILICIO 2 mg NÚCLEO
COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 0,02 mg NÚCLEO
LACA ALUMINlCA DE AZUL BRILLANTE (CI=42,090) 0,18 mg NÚCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 3,48 mg NÚCLEO
POVIDONA (PVP K-30) 20 mg NÚCLEO
ALCOHOL POLIVINIUCO 11,75 mg CUBIERTA 1
TALCO 5,625 mg CUBIERTA 1
MACROGOL 3,375 mg CUBIERTA 1
POLISORBATO 80 0,625 mg GUBIERTA 1
INDIGO CARMIN LACA ALUMINlCA o 625 mn CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS PORBLÍSTER

Tel. (+54".11) 43 .•~01l00 .•http://www •• nmat..OO.I.lllr .• ile¡,ObiiQ Ar~entlnll

TecnolOllra Médica
AY.llelgrllnO1~0
(Cl093AAP), CABA

INAME
Av. CMere. 2161
(C.1264AAO). CABA

INAL
Esledos Unidos 25
(C110 lJIAA). CASA

Edilicio Central
Ay. de Mayo 869

(0084MO)( CMlA



•

MlnlSterlode
Salud :
"'_ didc'1o NlcI6n 1

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASESCONTENIENDO 10 Y 20 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Presentaciones: lO, 20

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: Desde 15 oC hasta 30 oC

Otras condiciones de conservación: No corresponde

FORMARECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N02BE51

Clasificación farmacológica: PREPARADOSPARALA TOS Y EL RESFRío

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: NEXT PLUSestá indicado en el tratamiento sintomático de: síndrome. i

gripal que se acompaña de fiebre, dolor, tos no productiva, estados congestivos
. I

nasales sinusales u oculares I,

3. DATOS DELELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Dlsposlcl6n Domicilio de la Localidad Pals I
autorizante vIo BPF

planta I
I

I

LABORATORIO SIDUS S.A. 3282/14 RUTA 8, KM 60 PARQUE PILAR - REPUBUCA
INDUSTRIAL PILAR BUENOS ARGENTINA
CALLE 12 SIN AIRES I

tNAL
EstBaOS. unidos 2 5
(CnOlMA), CABA

I,
Tel~t .•S~ll) 43400:0S00 •.tlttp:l/www.unmiit.gov.ar - 'ReJ)6bl1Q1.A~entfn8

I

IEdlflclo C\",tral
Ay, do MaYo 869

(CI0S4AAD»)CABA. I
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INANE
Ay,.caso",s 2161

(C1264MOl, CABA

TetnolOOla MédIca
Ay, Be1orano1480
~CI093AAPl. CAilA
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•....J. Salud I
. l'léSdeÍ ida delo lIadón 1I

I
LABORATORIOS FERRING 8883/15 DR. LUIS BELASTEGUI CIUDAD REPUBUCA
S.A 2957/59 AUTÓNOMA DE ARGENTINA

BS. AS. I

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pai.

autorlzante vIo SPF planta

LABORATORIO SIOUS S.A 3282/14 RUTA 8, KM 60 PARQUE PILAR - REPUBUCA
INDUSTRIAL PILAR BUENOS ARGEftNA
CAUE 12 SiN AIRES

LABORATORIOS FERRING 8883/15 DR. LUIS BELASTEGUI CIUDAD REPU8UCA
S.A 2957/59 AUTÓNOMA DE ARGErmNA

BS. AS. I

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pai.

autorlzante vIo BPF planta

LABORATORIO SIDUS S.A 32B2/1' RUTA 8, KM 60 PARQUE PILAR - REPUBUCA
INDUSTRIAL PILAR BUENOS ARGE'rNA
CALLE 12 s/N AIRES

LABORATORIOS FERRING 8B83/15 DR. LUIS BELASTEGUI CIUDAD REPUBUCA
S.A 2957/59 AUTÓNOMADE ARGENTINA

BS. AS. I

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) años a partir de 1¡;la

fecha del mismo.

I
Expediente NO: 1-0047-0001-000369-13-3

INAL
EstSdos'UnldOSZS
(CIlOIAM). CAeA.

Péglna 6 de 7

INANE
Ay. caseros 2.i6t
(Cl.264M01. CABA

.TecnotogiaMédlea
'Ay. selglllno 1480
,(C109JAAP1. CASA
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Ay. de MaYO 869

(Ci084AAD)JCA8A
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INA\.
Estedoslinldos 25'
(C1l.01MA), CABA,
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I
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Av. de Mato 869
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I
'.INAME

Av,cas!",s 2i61
(Ci264MO). CABA

.TecnoIOll¡.M~I•••Av. eelgrano 1480 .
,(Ci09~AAPl. CAllA
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