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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005535-13-9 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM S.A.,

solicita la aprobación de nuevos proyectos -de rótulos y prospectos para la

Especialidad Medicinal denominada NUEVAPINA / ASPIRINA, Forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 500 mg; NUEVAPINA 100/

ASPIRINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 100 mg;

NUEVAPINA 100 CAROlO / ASPIRINA, Forma farmacéutica y

concentración: COMPRIMIDOS 100 mg; aprobada por Certificado NO

51.201.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT
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N0 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97.

Que a fojas 87 obra el informe técnico favorable del

Departamento de Evaluación de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase el cambio de rótulos y prospectos presentado

para la Especialidad Medicinal denominada NUEVAPINA / ASPIRINA, Forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 500 mg; NUEVAPINA 100 /

ASPIRINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 100 mg;

NUEVAPINA 100 CARDIO / ASPIRINA, Forma farmacéutica y

concentración: COMPRIMIDOS 100 mg, aprobada por Certificado NO

51.201 Y Disposición NO 5396/02, propiedad de la firma SAVANT PHARM

S.A., cuyos textos constan de fojas 60 a 86.

ARTICULO 20. - Sustitúyase en el AnexoIl de la Disposición autorizante

ANMAT NO5396/02 los rótulos y prospectos autorizados por las fojas 60 a
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68, de las aprobadas en el artículo 10, los que integrarán el Anexo de la

presente.

ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 51.201 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 40. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los rótulos, prospectos y Anexos, gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archívese,

EXPEDIENTE NO 1-0047-000-0-005535-13-9

DISPOSICIÓN N°

js
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No..l..J..7..ª a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 51.201 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma SAVANT PHARM S.A., del producto inscripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: NUEVAPINA / ASPIRINA, Forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 500 mg; NUEVAPINA 100/

ASPIRINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 100 mg;

NUEVAPINA 100 CARDIO- / ASPIRINA, Forma farmacéutica y

concentración: COMPRIMIDOS 100 mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO5396/02.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-003811-02-4.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Rótulos - Prospectos. Anexo de Disposición Rótulos y prospectos de
N° 6453/07.- fs. 60 a 86, corresponde

desolosar de fs. 60 a 68.-

El presente sólo tiene VcflOr probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma SAVANT PHARM ~-., Titular del Certificado de Autorización NO

51.201 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ..1H.~a.m~...,del mes

de .

js
j t 73

Expediente N0 1-0047-0000-005535-13-9

DISPOSICIÓN N°
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er. OliO A. ORSINGHER
~ubAdminIstrador Nacional

A ..N.M.A.T.



8- PROYECTO DE PROSPECTO

NUEVAPINA
ASPIRINA

Comprimidos 500 mg

Venta libre Elaborado en Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO

¿Qué contiene NUEVAPINA?
NUEVAPINA contiene 500 miligramos de Aspirina por cada comprimido.
Otros componentes de los comprimidos: Almidón de maíz.

Acción
Analgésico. Antiinflamatorio. Antifebril.

¿Para qué se usa NUEVAPINA?
NUEVAPINA está indicado para el alivio sintomático de los dolores ocasionales
leves o moderados tales como dolores de cabeza, dentales, musculares o de
espalda, dolores articulares.
También está indicado para el alivio sintomático del resfrio y síndrome gripal
que se acompañen de mal estado general y/o fiebre ya que es utilizado
también para bajar la fiebre.

¿Qué personas NO pueden recibir NUEVAPINA?
No usar este medicamento en caso de alergia conocida al ácido acetilsalicílico
u otros salicilatos, en presencia de trastornos hemorrágicos o de la
coagulación, en presencia de úlceras gástricas o duodenales, problemas del
hígado o riñones.
Este medicamento no debe administrarse a menores de 15 años sin consultar
al médico, ni en menores de 15 años con síntomas de gripe o varicela, ya que
puede ocacionar Síndrome de Reye, el Síndrome de Reye es una enfermedad
rara, que puede ser mortal, por esta razón no debe administrarse este
medicamento a menores de 16 años a menos que sea indicado por un médico.

¿Qué cuidados debo tener antes de tomar NUEVAPINA?
Si usted está tomando algún medicamento, está embarazada o dando el pecho
a su bebé, consulte a su médico antes de ingerir este medicamento' .
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Si usted padece asma, diabetes, hipertensión arterial no controlada, gota
hemofilia u otros problemas de coagulación sanguínea, consulte a su médico
Las personas mayores de 65 años no deben tomar este medicamento sin
consultar al médico, ya que son más propensos a padecer efectos adversos.
No debe ser tomado con anticoagulantes, hipoglucemiantes orales (medicación
para la diabetes), diuréticos, antianginosas (medicación para el corazón),
corticoides.
Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de
tomar este producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos.
Si usted toma 3 o más vasos de bebidas alcohólicas por día, consultar con su
médico.

¿Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando NUEVAPINA?
Pueden aparecer efectos adversos no deseados causados por el
medicamento, reacciones de hipersensibilidad (erupción, picazón, urticaria),
nauseas, vómitos, irritación gástrica con o sin pérdida de sangre por materia
fecal, alteraciones sanguíneas.
Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico

¿Cómo se usa NUEVAPINA?
Adultos y mayores de 15 años: se sugiere 1 comprimido cada 6 horas
Dosis máxima diaria: 6 comprimidos por día
No tomar mas de la dosis máxima indicada
Esta presentación se administra por vía oral.
Tomar los comprimidos con suficiente cantidad de agua, de preferencia
después de las comidas o con algún alimento.

Si los síntomas no mejoran en 48 hs, aparecen nuevos o empeoran, suspenda
la medicación y consulte con su médico.
No utilizar por más de 5 días para el dolor y 3 días para la fiebre.

¿Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé más cantidad de la
necesaria?
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:
Unidad Toxicológica del Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666/2247
Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas
Tel.: (011) 4654 6648
Centro Toxicológico de la Facultad de Medicina (USA)
Tel.: (011) 4961 8447

¿Tiene usted alguna pregunta?
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Ante cualquier duda o consulta puede comunicarse con lABORATORIOS
SAVANT PHARM SA al teléfono 0810-444-32267.
También puede hacerlo a ANMAT Responde, al teléfono 0800-333-1234.

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MÉDICO YIO
FARMACÉUTICO.

Forma de Conservación:
Conservar a una temperatura entre 15° C y 30° C, lejos del calor y la luz solar
directa.

Elaborado por SAVANT PHARM SA
Ruta Nacional N" 19, Km 204 - Córdoba - CP. X2432XAB

Director Técnico: Cristián Dal Pogget!o, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
Revisión:
Lote: Vencimiento:

Presentación:
Envases conteniendo 20, 100, 500, 1000 Y 2000 comprimidos siendo las
cuatro últimas presentaciones para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO



8- PROYECTO DE RÓTULO SECUNDARIO/PROSPECTO

NUEVAPINA 100
ASPIRINA

Comprimidos 100 mg

t t 7

Venta libre Elaborado en Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO

¿Qué contiene NUEVAPINA 100?
NUEVAPINA 100 contiene 100 miligramos de Aspirina OC 90 por cada
comprimido.
Otros componentes de los comprimidos: celulosa microcristalina; almidón
glicolato de sodio; sacarina sódica; laca alumínica eritrosina; esencia de frutilla
polvo; esencia de vainilla polvo

Acción
Analgésico. Antifebril. Antiinflamatorio. Antiagregante plaquetario.

¿Para qué se usa NUEVAPINA 100?
NUEVAPINA 100 se utiliza en adultos, se utiliza para prevenir la formación de
coágulos sanguíneos en aquellos pacientes con factores de riesgo
cardiovasculares como: colesterol o triglicéridos elevados, diabetes,
tabaquismo, hipertensión arterial, que hayan padecido una afección cardiaca,
tal como infarto Ó.~angina de pecho (dolor en el pecho de causa cardiaca). En
niños está indicado para el alivio sintomático de los dolores ocasionales leves o
moderados tales como dolores de cabeza y dentición, y para bajar la fiebre

¿Qué personas NO pueden recibir NUEVAPINA 100?
No usar este medicamento en caso de alergia conocida al ácido acetilsalicílico
u otros salicilatos, en presencia de trastornos hemorrágicos, en presencia de
úlceras gástricas o duodenales,. problemas del hígado o riñones, trastornos
hemorrágicos o de la coagulación.
Este medicamento no debe administrarse a menores de 2 años sin consultar al
médico, ni en menores de 15 años con síntomas de gripe o varicela, ya que
puede incrementar el riesgo de desarrollar Síndrome de Reyé, el Síndrome de
Reye es una enfemledad rara, que puede ser mortal, por esta razón no debe
administrarse este medicamento a menores de 16 años a menos que sea
indicado por un médico.
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¿Qué cuidados debo tener antes de tomar NUEVAPINA 100?
Si usted está tomando algún medicamento, está embarazada o dando el pecho
a su bebé, consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.
Si usted padece asma, diabetes, hipertensión arterial no controlada, gota
hemofilia u otros problemas de coagulación sanguínea, consulte a su médico
Las personas mayores de 65 años no deben tomar este medicamento sin
consultar al médico, ya que son más propensos a padecer efectos adversos.
No debe ser tomado con anticuagulantes, hipoglucemiantes orales (medicación
para la diabetes), diuréticos, antianginosas (medicación para el corazón),
corticoides. Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su
médico antes de tomar este producto a fin de evaluar posibles interacciones
entre los mismos
Si usted toma 3 o más vasos de bebidas alcohólicas por día, consultar con su
médico.
Este medicamento contiene Eritrosina como colorante.

¿Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando NUEVAPINA 100?
Pueden aparecer efectos adversos no deseados causados por el
medicamento, reacciones de hipersensibilidad (erupción, picazón, urticaria),
nauseas, vómitos, irritación gástrica con o sin pérdida de sangre por materia
fecal, alteraciones sanguíneas.
Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico

¿Cómo se usa NUEVAPINA 100?
Adultos: Como antiagregante plaquetario, 1 comprimido por dia. Este
medicamento no debe utilizarse por más de 2 o 3 meses sin control médico
Niños: 50 mg/kg/dia

Edad (años) Peso K Dosis
2 a 4 años 14a 16 2 com rimidos3 veces or día
4 a 6 años 17a 20 3 com rjmjdos3 veces or dja
6 a 9 años 21 a 29 4 com rimjdos3 veces or dja
9 a 12años 30 a 38 5 com rimidos3 veces or dja

No debe utilizarse en niños menores de 2 años
Esta presentación se administra por vía oral.
Tomar los comprimidos con suficiente cantidad de agua, de preferencia
después de las comidas o con algún alimento.

Si los sintomas no mejoran en 48 horas, aparecen nuevos o empeoran
suspenda su medicación y consulte con su médico.
No utilizar por más de 5 días para el dolor y 3 días para la fiebre.
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¿Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé más cantidad de la
necesaria?
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:
Unidad Toxicológica del Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666/2247
Centro Nacional de Intoxicaciones Policlínico Prof. A. Posadas
Tel.: (011) 4654 6648
Centro Toxicológico de la Facultad de Medicina (USA)
Tel.: (011) 4961 8447

¿Tiene usted alguna pregunta?
Ante cualquier duda o consulta puede comunicarse con lABORATORIOS
SAVANT PHARM S.A. al teléfono 0810-444-32267.
También puede hacerlo a ANMAT Responde, al teléfono 0800-333-1234.

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE lOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MÉDICO Y/O
FARMACÉUTICO.

Forma de Conservación:
Conservar a una temperatura entre 15° C y 30° C.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N" 19, Km 204 - Córdoba - CP. X2432XAB

Director Técnico: Cristián Dal Poggetlo, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
Revisión:
Lote: Vencimiento:

Presentación:
Envases conteniendo 20, 100,250, 500, 1000 Y 3000 comprimidos siendo las
cinco últimas presentaciones para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
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NUEVAPINA 100 CAROlO

ASPIRINA

Comprimidos 100 mg

Venta libre Elaborado en Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO

¿Qué contiene NUEVAPINA 100 CAROlO?
NUEVAPINA 100 CAROlO contiene 100 miligramos de Aspirina por cada
comprimido.
Otros componentes de los comprimidos: Almidón de maíz.

Acción
Analgésico. Antifebril. Antiinflamatorio. Antiagregante plaquetario.

¿Para qué se usa NUEVAPINA 100 CAROlO?
NUEVAPINA 100 CAROlO en adultos: se utiliza para prevenir la formación de
coágulos sanguíneos en aquellos pacientes con factores de riesgo
cardiovasculares como: colesterol o triglicéridos elevados, diabetes,
tabaquismo, hipertensión arterial, que hayan padecido una afección cardiaca,
tal como infarto á'i) angina de pecho (dolor en el pecho de causa cardiaca). En
niños está indicado para el alivio sintomático de los dolores ocasionales leves o
moderados tales como dolores de cabeza y dentición, y para bajar la fiebre.

¿Qué personas NO pueden recibir NUEVAPINA 100 CAROlO?
No usar este medicamento en caso de alergia conocida al ácido acetilsalicílico
u otros salicilatos, en presencia de trastornos hemorrágicos, en presencia de
úlceras gástricas o duodenales, problema del higado o riñones, trastornos
hemorrágicos o de la coagulación.
Este medicamento no debe administrarse a menores de 2 años sin consultar al
médico, ni en menores de 15 años con síntomas de gripe o varicela, ya que
puede ocasionar Síndrome de Reye, el Síndrome de Reye es una enfermedad
rara, que puede ser mortal, por esta razón no debe administrarse este
medicamento a menores de 16 años a menos que sea indicado por un médico.

¿Qué cuidados debo tener antes de tomar NUEVAPINA 100 CAROlO?
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Si usted está tomando algún medicamento, está embarazada o dando el pecho .'; -
a su bebé, consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.
Si usted padece asma, diabetes, hipertensión arterial no controlada, gota
hemofilia u otros problemas de coagulación sanguínea, consulte a su médico
Las personas mayores de 65 años no deben tomar este medicamento sin
consultar al médico, ya que son más propensos a padecer efectos adversos.
No debe ser tomado con anticuagulantes, hipoglucemiantes orales (medicación
para la diabetes), diuréticos, antianginosas (medicación para el corazón),
corticoides. Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su
médico antes de tomar este producto a fin de evaluar posibles interacciones
entre los mismos
Si usted toma 3 o más vasos de bebidas alcohólicas por día, consultar con su
médico.

¿Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando NUEVAPINA 100
CAROlO?
Pueden aparecer efectos adversos no deseados causados por el
medicamento, reacciones de hipersensibilidad (erupción, picazón, urticaria),
nauseas, vómitos, irritación gástrica con o sin pérdida de sangre por materia
fecal, alteraciones sanguíneas.
Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico

¿Cómo se usa NUEVAPINA 100 CAROlO?
Adultos: Como antiagregante plaquetario, 1 comprimido por día. Este
medicamento no debe utilizarse por más de 2 o 3 meses sin control médico
Niños: 50 mg/kg/dia

Peso K Dosis
14a 16 rimidos3 veces or día
17a 20 rimidos3 veces or día
21 a 29 rimidos3 vecespor día

9 a 12años 30 a 38 5 com rimidos3 veces or día
No debe utilizarse en niños menores de 2 años
Esta presentación se administra por vía oral.
Tomar los comprimidos con suficiente cantidad de agua, de preferencia
después de las comidas o con algún alimento.

¿Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé más cantidad de la
necesaria?
Ante ía eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:

Unidad Toxicológica del Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666 / 2247
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Centro Nacional de Intoxicaciones Policlínico Prof. A. Posadas
Te!': (011) 4654 6648
Centro Toxicológico de la Facultad de Medicina (UBA)
Te!': (011) 49618447

¿Tiene usted alguna pregunta?
Ante cualquier duda o consulta puede comunicarse con LABORATORIOS
SAVANT PHARM SA al teléfono 0810-444-32267.
También puede hacerlo a ANMAT Responde, al teléfono 0800-333-1234.

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MÉDICO YIO
FARMACÉUTICO.

Forma de Conservación:
Conservar a una temperatura entre 15° C y 30° C.

Elaborado por SAVANT PHARM SA
Ruta Nacional W 19, Km 204 - Córdoba - CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristián Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
Revisión:
Lote: Vencimiento:

Presentación:
Envases conteniendo 20, 100, 250, 500, 1000 Y 3000 comprimidos siendo las
cinco últimas presentaciones para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
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