“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 1 4 i 6
Regutacion e Tnstitutos
AN AT,

BUENOS AIRES, G 5 FER 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017682-14-2 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FEDERACION ARGENTINA
DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de rotulos y prospectos para el producte IBUPROFENO
FECOFAR / IBUPROFENO 2%, forma farmacéutica y concentr?acién:
SUSPENSION ORAL / IBUPROFENO 2g/100ml, autorizado por el Certificado
N° 40.855.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa apilicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N© 2843/02 y 753/12.

Que a fojas 33 obra el informe técnico favorable de la Direccidén de
Evaluacién y Registro de Medicamentos.

Que se aci:."ja en virtud de las facﬁ!tades conferidas por el Decreto NO

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.
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Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

. ARTICULO 19, - ﬁ:ytorizase los proyectos de rotulos y prospectos de fojas 9-
20, desglosandose las fojas 9 y 12-14; para la Especialidad Medicinal
denominada: IBUPROFENO FECOFAR / IBUPROFENO 2%, forma farmacéutica
y concentracion: SUSPENSION ORAL / IBUPROFENQ 2g/100ml, propiedad de
la firma FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS
COOQP. LTDA. anulando los anteriores. ',
ARTICULO 2°, - Practiquese la atestacidon correspondiente en el Certiificado
N© 40.855 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada

- de la presente Disposicidn. | ’
ARTICULO 39. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
conjuntamente con los rétulosy prospectos, girese a la Direccidn de

Gestibn de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente.
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT



PROYECTO DE ROTULO

IBUPROFENO FECOFAR
IBUPROFENO 2 %
SUSPENSION ORAL
USO PEDIATRICO

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA
Contenido: 80 ml

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada 100 ml de Suspensién Oral contiene: 1
IBUPFOfENO o 2,00 g |
Polisorbato 20 ..., 0,10¢g :
Sorbato de Potasio ..o 0,259
Benzoato de Sodio .........coooooii e 0,12g
Carboximetilcelulosa Sédica 4000 ¢p ...vovvinvinnnn.... 0,20g
EDTADISOAICO ..o 0,0124g
Colorante Rojo PUNzé ..o 0,15 myg
SOrbitol 70 % oo 394¢
AZUCAN o 24 g ,
GlICEMNG .o 59 !
Esenciade Frutiflas ........oooeiioeeie 0,05¢ I
Esenciade Banana .............ccccooev i C,05¢g 1
Goma Xantica ..o e 0,204g i
Agua Purificada €.8.0.  oooieiii e ' 100 ml

Analgesico - Antifebril - Antiinflamatorio.
USO DEL MEDICAMENTO: Ver prospecto adjunto. -
Conservar en su envase original a temperaturas inferiores a 30 °C.

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los
nifos.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*:
Fecha de uitima revision:

LOTE:
VENCIMIENTO:
Director Técnico: Carlos A. Fiorito - Farmacéutico.

LABORATORIOS FECOFAR
Av, Pte. Juan D. Perén 2742 (B1754 AZV) San Justo, Pcia. de Buenos Aires

Igual texto para las presentaciones por 80, 120 y 200 ml.

(

W 1 %Q Dr. Carlos A. Fiorito Teres I! Martinez

Director Técnico Abgderada




PROYECTO DE PROSPECTO

IBUPROFENO FECOFAR
IBUPROFENQ 2 %
SUSPENSION ORAL
USQO PEDIATRICO

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA

LEA CON CUIDADQ ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢QUE CONTIENE IBUPROFENO FECOFAR?

Cada 100 mililitros contiene:

tngrediente activo: Ibuprofenc 2,00 gramos.

Ingredientes inactivos: Polisorbato 20, Sorbato de potasio, Benzoato de sodio, Carboximetil-
celulosa sddica 4000 cp, EDTA Disédico, Colorante rojo punzd, Sorbitol 70 %, Azlcar,
Glicerina, Esencia de frutillas, Esencia de banana, Goma xantica, Agua purificada ¢.s.p,

ACCION:
Calma el dolor. Baja la fiebre. Disminuye la inflamacién.

¢PARA QUE SE USA IBUPROFENO FECOFAR?
Se utiliza para el alivio temporario de la fiebre, dolores de garganta, de dientes y de cabeza,

para resfrios y estados gripales que se acompafian de fiebre y/o malestar general. i

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR IBUPROFENO FECOFAR?

No se debe utllizar si la persona es alérgica al buprofeno, aspirina u otros analgesmos
antiinflamatorios. Ademas, las personas con insuficiencia hepatica o renal no deben
automedicarse con lbuprofeno Fecofar. :

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO? :
Aungue el ibuprofeno tiene las mismas indicaciones que ia aspirina y el paracetamol, no deben
administrarse juntos excepto bajo supervision médica. '
El tratamiento cen ibuprofeno puede alterar algunas pruebas de laboratorio, fundamentalmente,
analisis de sangre.

JQUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO IBUPROFENO FECOFAR?
Consulte con su médico en los estos casos si:

- El nifio se encuentra bajo atencion medica por un cuadro clinico severo o esta recibiendo
cualquier otra medicacién, presenta problemas o efectos adversos severcs al emplear
antitermicos o antialérgicos, no obtiene alivio de los sintomas en el término de un dia de
tratamiento, o el dolor y/o |a fiebre empeoran.

Dr. Carlos A. Fiorito TeresitAh. Martinez
Director Técnico derada
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liquidos.

En el area dolorida hay enrojecimiento o hinchazén.

El dolor de garganta es severo, se presenta con dolor de cabeza, fiebre, erupcién,
nauseas y/o vomitos.

El dolor de garganta dura mas de 2 dias con igual intensidad.

- Aparecen sintomas nuevos.
Salvo indicacion médica:
No combinarlo con otros productos analgésicos y/o antitérmicos.
No usar durante mas de 3 dias para aliviar la fiebre y 5 dias para el dolor.
No utilizar contra el dolor de estémago.
En algunos pacientes pueden ocurtir trastornos gastrointestinaies (nauseas, vomitos, dolor de
estomago, trastornos digestivos), erupcion cutanea, trastornos respiratorios (en los pacientes
alérgicos a la aspirina), vértigos y dolor de cabeza.
Si Ud. toma regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de consumir este
producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos.

¢(COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Administrar de acuerdo con las indicaciones de la siguiente tabla. Es preferible establecer la
dosis de acuerdo al peso del nifo, de no ser posible tomar como referencia la edad. En
aquellos nifos con problemas gastricos se recomienda ingerir el producto con las comidas.

TABLA DE DOSIFICACION

Peso en Kilos Edad (afios) Dosis mL
Menos de 11 Menos de 2 Consulte a su medico
11a15 2a3 5mL
16 a 21 4as 7.5mL
21a27 6a8 10 mL
27 a 32 9a10 12,5 mL :
Mas de 32 Mas de 10 15 mL ‘

En caso necesario repetir 1a dosis cada 8 horas. No administrar mas de 3 veces al dia.

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS DE LA CANTIDAD
NECESARIA?

Llame porteléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya ai lugar mas cercano de asistencia
médica.

Hospital de Pediatria Dr. Ricarde Gutigrrez Tel.: (011) 4962-6506/2247. s
Hospital Alejandro Posadas Tel.: {011) 4654-6648/4658-7777.

Centrec de Asistencia Toxicolégica La Plata Tel. (0221) 451-5555.

Dr. Carlos A. Fiorito Teres Martinez
X/{) Director Técnico Abpoderada



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

ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LLOS NINGCS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Conservar en su envase original a temperaturas inferiores a 30°C, ' j

PRESENTACION: |
Envases conteniendo 60, 90, 120 y 200 mililitros. '

Elaborado en: Coronel Méndez 438/440 - Wilde - Provincia de Buenos Aires.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 40.855 “

LABORATORIOS FECOFAR
Av. Ple. J. D. Perén 2742 — B1754AZV — San Justo — Provincia de Buenos Aires

Director Tecnico: Carlos A. Fiorito = Farmacéutico. '

Fecha de dltima revision:

-

Dr. Carlos A. Fiorito Teresi ,'{(Martinez
M % Director Técnico Akdderada
!
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