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DISPOSICION N° 1118

Ministerio de Sofied
Seeretaris de Pollticds.

Wf mg;’“"“‘“ BUENOS AIRES, 02 DE FEBRERO DE 2017.- .

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000343-13-5 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

" TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO: |
Que por las referidas actuaciones la firma TRB PHARMA S.A. soficitg
se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada

en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina. |
Que las actividades de elaboracidn y comercializacidon de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y eI:I
los DecretosNros. 9.763/64 vy 150/92 {t.o. 1993) y sus normalg
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N9

150/92 (t.0. 1993).
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DISPOSICION N° 1118

Atinisterio & Soltef
Jerretarfys de Polliicos,
Requlacidn ¢ Ingtirutos

ANMAT

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas 4reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos
correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia. ?

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REI\:/I
de la especialidad medicinal solicitada,

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por Ioé

DecretosNros. 1490/92 y101del 16 de diciembre de 2015,

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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Niniseerio de Salud
Secreraris de Polltitas,
Regulacién ¢ Insvitveas

ANAT

DISPOSICION N° 1118
!

|
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma TRB PHARMA S.A. la inscripcion en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
medicinal de nombre comercial PARACETAMOL TRB PHARMA y nombre/s

generico/s PARACETAMOL ,la que serd elaborada en la Republica

Argentinasegun  los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el

" Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion. _
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de

" prospecto/s que obran en los documentos dlanominados: INFORMACION PAR.A EL
PACIENTE_VERSION04.PDF - 30/11/2016 11:45:07, PROYECTO DE PROSPECT®

" PARA VENTA LIBRE_VERSIONOQ2.PDF - 30/11/2016 11:45:07, PROYECTO D
PROSPECTO_VERSIONG9.PDF - 30/11/2016 11:45:07, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO8.PDF - 3|0/11/2016 11:45:07, PROYECTO DE

ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOS.PDF - 30/11/2016 11:45:07,

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION10.PDF - 30/11/201?
11:45:07, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO6.PDF -
. 22/12/2016 12:14:25, PROYECTO DE ROTULO VENTA LIBRE_VERSION{(6,.PDF +
30/11/2016 11:45:07, PROYECTQ DE ROTULO VENTA LIBRE_VERSIONO7.PDF =
1 30/11/2016 11:45:07 .
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:

“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA'POR EL MINISTERIO DE SALUC
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DISPOSICION N° 1118

Airisterio de Sofud l
i

Sécrerarta de Politicds,
Rugulacidn ¢ Institutas
AT

CERTIFICADO N©”, con exclusion de toda ‘otra leyenda no contemplada en
~ norma legal vigente. :
ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacién dela especialida}d
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titula:r
deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicic de Ia
elaboracion del primer lote a comercializar ‘a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
| ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de ta
presente disposicion sera de 5 afios contados a partir de la fecha impresa en él.'

. |
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro d

1]

Especialidades Medicinales. Notifiguese electronicamente al interesado la

presente disposicidény los proyectos de rétulos y prospectosaprobados. Girese al

- Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese. '

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000343-13-5

! re | CHIALE Carlos Alberto
! CUIL 20120911113

!

' 'ﬁir*rﬁ% @

Pagina4de 4

E’ W El presenie documento electronico ha side firmade digitalmente en los témminos de ia Ley N*° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N® 283/2003.




Proyecto de informacién para el Paciente

PARACETAMOL TRB PHARMA
PARACETAMOL 1000 mg
Comprimidos |
Venta Bajo Receta Industria Argentina
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO
e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo

s Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico

+ Este medicamento se le ha recetado a Ud. y no deberd déarselo a otfras
personas, aungue tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles

« Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a

su médico o farmacéutico.

¢ Qué contiene Paracetamol TRB Pharma?

PARACETAMOL 1000 mg/ comprimidos.
i
Paracetamol . 1000,000
Almidén pregelatinizado 66,666
Polivinilpirrolidona K30 10,000
Almidoén de Malz 20,000
Estearato de Magnesio 6,666
7,778

Almidon glicolato sédico ,

¢ Que es Paracetamol TRB Pharma y para que se utiliza ?
Paracetamol TRB Pharma 1 g pertenece al grupo;de medicamentos llamados
analgésicos y antipiréticos.

|
indicado para el tratamiento sintomatico del dolor de cualquier causa de intensidad
moderada, como por ejemplo;: dolores postoperatorios y del postparto, dolores

reumaticos { artrosis y artritis reumatoide), lumbago, torticolis, cidtica, neuralgias, dolor
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de espalda, dolores musculares, dolores menstruales, dolor de cabeza y dolor dental.

Estados febriles y en las molestias que acompanfan el resfriado y la gripe.

¢{Que necesita saber antes de empezar a tomar Paracetamol TRB Pharma?

No tome Paracetamol TRB Pharma:

si usted sabe que es alérgico ( hipersensible) al paracetamol o a cualquiera de
los demas componentes de Paracetamol TRB Pharma

Si padece alguna enfermedad en el higado

Tenga especial cuidado con Paracetamol TRB Pharma:

No tomas mas dosis de la recomendada

Si padece enfermedad de rifidn, corazén o de pulmén, o tiene anemia(
disminucibn de la tasa de hemoglobina en la sangre, a causa de una
disminucién de los glébulos rojos), debera consultar con su médico antes de
tomar este medicamento.

En alcohdlicos crénicos se deberd tener la precaucion de no tomar mas de 2 g/
dla de paracetamol.

Si el dolor se mantiene durante mas de 10 dlas, la fiebre mas de 3 dias o bien
el dolor o |a fiebre empeoran o aparecen otros sintomas, hay que interrumpir el
tratamiento y consultar al médico.

En nifios menores de 15 afios consulte a su médico o farmacéutico ya que
existen ofras presentaciones con dosis que se adaptan a este grupc de
pacientes.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente

otros medicamentos, incluso los adquiridos con receta.

El paracetamol puede tener interacciones con los slgulentes medicamentos:

Antibiéticos { cloranfenicol)

Anticoagulantes * ( utilizados para el tratamiento de enfermedades
tromboembdélicas}

Antiepilépticos ( utilizado para el tratamiento de las crisis epilépticas)
Anticonceptivos

Diurétlcos { utilizados para aumentar la eliminacién de orina)

Isoniazida ( utilizado para el tratamiento de la tuberculosis)

Lametrigina ( utilizado para el tratamiento de la epilepsia)

Pagina2de 6

e '
‘2, El presents documente elactronico ha sido irmade digitalmente on los 1érminos do la Loy N* 25.506, of Decrolo N* 262812002 y of Decrete N* 283/200].-




+ Probenecid ( utilizado para el tratamiento de la gota)
e Propanolol ( utilizado para el tratamiento de la hipertension, armitmias
cardiacas)
+ Rifampicina { utilizado para el tratamiento de la tuberculosis}
"« Anticolinérgicos ( utilizado para el alivio de espasmos o contracciones de
estdbmago, intestino y vejiga)
« Zidovudina ( utilizado para el tratamiento de las infecciones por ViH)

¢ Colestiramida ( utilizado para disminuir los niveles de colesterol en sangre)

No utilizar con otros analgésicos ( medicamentos que disminuyen el dolor) sin
consultar al médico.

Como norma general para cualquier medicamento'; es recomendable informar
sistematicamente al médico o farmacéutico si estd en tratamiento con otro
medicamento: En caso de tratamiento con anticoagulantés crales se puede administrar
ocasionalmente como analgésico de eleccién,

Interacciones con pruebas de diagndstico:

Consultar con el médico si tiene que someterse a un andlisis de orina o sangre.

Toma de Paracetamol TRB Pharma 1 g con alimentos y bebidas:

La utilizacidén de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcoho! ( tres
¢ mas bebidas alcohdlicas al dia, cerveza, vino, licor ... al dia) puede provocar dafto

en el higado.

Embarazo:

Consulie a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualguier medicamentio

Lactancia:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Pueden aparecer pequefias cantidades de paracetamol en la leche materna, por lo-
tanto se recomienda que consulte a su médico ¢ farmacéutico antes de tomar este

medicamento.
Conduccién y uso de maquinas:

No se ha descripto ningun efecto que modifique la capacidad de conduccidn y de
manejo de maquinaria.
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L Como se usa este medicamento?

Siga estas instrucciones a menos que su médico Iel haya dado otras indicaciones
distintas,

Recuerde tomar su medicamento. Paracetamol Trb Pharma 1 g debe tomarse por via
oral. i

La doesis normal es:

Adultos y Nifios mayores de 15 afos: la dosis es de 1 comprimido { 1 g de
paracetamol) 3-4 veces al dia. Las tomas deben espaciarse al menos 4 horas. Dosis
maxima: 4 g/ dia (4 comprimidos de 1000 mg).

Pacientes con enfermedad en el higado o rifion: deben consultar a su médico.

Pacientes de edad avanzada: deben consultar a su médtico.

Si se estima que la accidn de Paracetamol TRB Pharma 1 g es demasiado fuerte o
débil, comuniquesele a su médico o farmacéutico,
Cuando se requiera dosis inferiores a 1 g de parac'etamol por toma se deberan
emplear ofras presentaciones de paracetamol que se adapten a la dosificaciéon
requerida.

|
¢ Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas cantidad de la necesaria?
Llame por teléfono a un centro de intoxicaciones, vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica _,
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247;
Hospitat de Nifios Pedro Elizalde: {011) 4300-2115;
Hospital A. Posadas: (011} 4654-6648/4658-7777.
Hospital general de agudos J. A. Fernandez; {011} | 4808-2655
Centro de asistencia Toxicoldgico La Plata: (0221) 451-5555
Si ha tomado una sobredosis, debe acudir inmediatamente a un centro médico aunque
no haya sintomas, ya que a menudo no se manifiestan hasta pasado tres dias de la
toma de la sobredosis, aun en casos de intoxicacion grave. Los sintfomas por
sobredosis pueden ser: mareos, vomitos, pérdida de apetito, coloracidon amarillenta de
la piel y los ojos { ictericia} y dolor abdominal.
El tratamiento de la sobredosis es méas eficaz si se inicia dentro de ias 4 horas
siguientes de la toma del medicamento.
Los pacientes con tratamiento con barbitiricos o que padezcan alcoholismo crénico

pueden ser mas susceptibles a una sobredosis de paracetamol.
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Si olvidé de tomar Paracetamol TRB Pharma 1 g:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas, simplemente tome la
dosis olvidada cuando se acuerde, tomando las siguientes dosis con fa separacion
entre tomas indicada en cada caso ( al menos 4 horas).

Si tiene alguna otra duda sobre el uso de este prodiucto, pregunte a su meédico o
farmacéutico.

¢ Que efectos adversos puedo sufrir al tomar este medicamento?
Al igual que todos los medicamentos Paracetamol TRB Pharma 1 g puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas lo sufran.
Paracetamol TRB Pharma 1 g puede causar los siguientes efectos adversos:
» Raros: ( entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes). malestar y bajada de tension.
¢ Muy raros { en menos de 1 de cada 10.000 pacientes): reacciones alérgicas (
como reacciones cutaneas), bajada de glucos!a, alteraciones sanguineas y
alteraciones del higado y rifibn. Se han notificado muy raramente casos de
' reacciones graves en la piel.
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consuite a su médico o farmacéutico,

incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

“ Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 0 llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

FORMA DE CONSERVACION: se aconseja conservar los comprimidos, en su envase

original, en sitio al abrigo de la luz, seco y atemperatura entre 15 y 30°C.
|

No utilizar Paracetamol TRB Pharma 1 g después de la fecha de caducidad que

aparece en el envase,
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS |

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Presentacion

Contenido por envase primario: 10 comprimidos por blister

Pégma 5 de 6

o N" 2623!2002 ¥ al Decrelo N‘ 283!2003

-l TR



http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 100, 500 y

1000 comprimidos, siendo las tres Gltimas de uso hospitalario exclusivo.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Elaborado en TRB PHARMA SA, Plaza 939, (1427} Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Telma Marcela Fiandrino-Farmacéutica.

TRB FHARMA SA

Plaza 939 (1427) Buenos Aires, Argentina

Certificado nro. xxxxx

|

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

7 /%

anmMmal anMat
TR B PHARMA S.A. FIANDRINO Telma Marcela
22 DU 21655552 J
gggﬁﬁ: 4990 DIRECTORA TECNICA 5
TRBPHARMA S A ;
Pag1&0ﬁi33499622 |
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Proyecto de Prospecto
PARACETAMOL TRB PHARMA VL
PARACETAMOL 500 y 650 mg
Comprimidos
Venta Libre Industria Argentina
LEA CON CUIDADQO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢ Qué contiene Paracetamol TRB Pharma?

PARACETAMOL 500 mg

mg/ comp.

Paracetamol 500,000
| Almiddn pregelatinizado 33,333
Polivinilpirrolidona K30 5,000
Almidén de Maiz 10,000
Estearato de Magnesio 3,333
Almidon glicolato sédico 3,889
PARACETAMOL 650

mg/ comp.
Paracetamol 650,000
Almidén pregélatinizado 43,333
Polivinilpirrolidona K30 6,500
Almidén de Maliz 13,000
Estearato de Magnesio 4,333
Almidon glicolato sédico 9,056

Acciones:

Calma el dolor, baja |a fiebre
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¢ Para que se usa Paracetamol TRB Pharma?

Indicado para el alivio sintomatico del dolor leva a moderado, incluyendo dolores de
cabeza, menstruales, musculares, previo alivio de e;stados gripales y/o resfrios y
reducir la fiebre. '

¢ Que personas no pueden recibir Paracetamol TRB Pharma?

No use el medicamento si usted sabe que es alérgico a algunos de los ingredientes, o
si la aspirina u otro analgésico antiinflamatorios le producen asma, urticaria, rinitis o
reacciones alérgicas severas
No use este medicamento en caso de llcera péptica activa o antecedentes de Ulcera :
recurrente, enfermedad hepatica, hepatitis virales, trastornos renales o alcoholismo

Menores de 12 afios no deben consumir Paracetamol

No use este medicamento si
Usted tiene antecedentes de enfermedades del tracto digestivo superior o consume 3

(tres) o mas vasos diarios de bebidas alcohdlicas, consulte a su médico antes de
tomarlo.

No debe excederse la dosis indicada. El paracetamol puede producir dafio hepético

cuando se supera la dosis indicada.

No ingiera otra especialidad medicinal que contenga paracetamol conjuntamente con
este producto.

La ingesta del paracetamol puede alterar ciertas pruebas de laboratorio, analisis de
sangre fundamentalmente. !

Usted esta tomando algin medicamento por alguna enfermedad cronica, consulte a su
medico antes de ingerir este producto.

Usted esta tomando algin medicamento, o estd embarazada o dando de mamar :
consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

¢ Qué efectos adversos puedo sufrir al tomar este medicamento?
Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como .
erupciones cutaneas, nauseas, vomitos y malestar gastrico, reacciones de alergia. Se
han notado casos de alteraciones en la sangre con trombocitopenia (disminucién de
plaquetas), metahemoglobinemia y agranulocitosis, | pero su causa no esta
necesariamente relacionada con el Paracetamol

Si usted toma anticoagulantes, anticonvulsivantes u otro antiinflamatorio consulte con
su médico antes de ingerir este producto.
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,Coémo se usa este medicamento?

Adultos, ancianos y Nifios mayores de 12 afios: 1 comprimido cada 6 u 8 horas. Dosis
maxima: 4 g/ dia (8 comprimidos de 500 mg & 5 de 650 'mg).

En caso de dolor, si el mismo no cede luego de 5 dias de ingesta de Paracetamol,
interrumpa el tratamiento y consulte a su médico.

En caso de fiebre, si la misma no remite luego de 3 dias de ingesta de Paracetamol,

interrumpa el tratamiento y consulte a su médico.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas cantidad de la necesaria?
Llame por teléfono a un centro de intoxicaciones, vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica ' !
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247;

Hospital de Nifios Pedro Elizalde: (011) 4300-2115;

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital general de agudos J. A. Fernandez: (011) 4808-2655

Centro de asistencia Toxicolégico La Plata: (0221) 451-5555

¢Tiene alguna pregunta?

ANMAT responde: 0800 -333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

FORMA DE CONSERVACION: se aconseja conservar los comprimidos, en su envase

original, en sitio al abrigo de la luz, seco y a temperatura entre 15 y 30°C.

Presentacion
Contenido por envase primario: 10 comprimidos por blister
Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 10, 20, 30, 100, 500 y 1000

comprimidos, siendo las tres Gltimas de uso hospitalario exclusivo.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de w

Elaborado en TRB PHARMA SA, Plaza 939, (1427) Bue -
Directora Técnica: Telma Marcela Fiandrino-Farmacéuti
TRB PHARMA SA
7 X Plaza 939 (1427) Buenos Aires, Argentina
i

CHTALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

[

Certificado nro. xoox

anmat anMat .
TR B PHARMA S.A. FIANDRINSO Telma Marcela
CUIT 30639499622 DU 21655552
Presidencia DIRECTORA TECNICA
TRBPHARMA S A
_ Pagid5324 99622
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Proyecto de Prospecto

PARACETAMOL TRB PHARMA
PARACETAMOL 1 g
Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo receta
Formula;
Cada comprimido contiene:

Componente mg/comprimido
Paracetamol 1000,000
Almidén pregelatinizado 66,666
Polivinilpirrolidona K30 10,000
Almidén de Maiz 20,000
Estearato de Magnesio 6,666
Almidén glicolato sédico 7778

Accidn terapéutica:
Analgeésico y Antipirético.
Codigo ATC: N02B EC1

Indicacién terapéutica:

Tratamiento sintomatico del dolor de cualquier etiologia de intensidad moderada como
dolores postoperatorios, dolores postparto, dolores reumaticos ( artrosis o artritis
reumatoide), lumbago, torticolis, ciaticas, neuralgias, dolores musculares,

dismenorrea, cefaleas y odontalgias. Estados febriles.

Accién Farmacolodgica:

Propiedades farmacodinamicas

El paracetamol es un farmaco analgésico que también posee propiedades
antipiréticas.

El mecanismo de accidn analgésica no esta totalmente determinado. El paracetamol

puede actuar predominantemente inhibiendo la sintesis de prostaglandinas a nivel del
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sistema nervioso central y en menor grado bloqueando la generacién del impulso
doloroso a nivel periférico. La accitn periférica puede deberse también a ta inhibicidn
de la sintesis de prostaglandinas o a la inhibicién de la sintesis o de la accién de otras
sustancias que sensibilizan los nociceptores ante estimulos mecénicos o guimlcos.
Probablemente el paracetamol produce el efecto antipirético actuando a nivel central
sobre el centro hipotal&émico regulador de la temperatura, para producir una
vasodilatacion periférica que da lugar a un aumento de sudoracion y de flujo de sangre
en la piel y pérdida de calor. La accién a nivel central probablemente esté relacionada
con la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas en el hipotalamo.

Propiedades Farmacocinéticas

La absorcidn del paracetamol tras la administracion de Paracetamol TRB Pharma 1g
comprimidos es rapida y completa. La concentracion plasmatica maxima se alcanza en
promedio antes de los 30 minutos.

El tiempo que transcurre hasta lograr el efecto maximo es de 1 a 3 horas, y Ia duracién
de la accidén es de 3 a 4 horas. El metabolismo del paracetamol experimenta un efecto
de primer paso hepatico, siguiendo una cinética lineal. Sin embargo, esta linealidad
desaparece cuando se administran dosis superiores a 2 g. El paracetamol! se
metaboliza fundamentalmente en el higado ( 80 - 95 %), siendo eliminado
mayoritariamente en la orina como un conjugado con el acido glucurénico, y en menor
proporcidn con el acido sulfdrico vy la cisteina; menos del 5 % se excreta en forma
inalterada. Su semivida de eliminacién es de 1,5- 3 horas { aumenta en caso de
sobredosis y en pacientes con insuficiencia hepéatica, ancianos y nifios). Dosis
elevadas pueden saturar los mecanismos habituales de metabolizacion hepética, lo
que hace gue se utilicen vias metabdlicas attermativas que dan lugar a metabolitos
hepatotoxicos y posiblemente nefrotéxicos, por agotamiento de glutatidn.

Variacicnes fisiopatologicas:

Insuficiencia renal: en caso de insuficiencia renal severa { aclaramiento de creatinina
Inferior a 10 mL/ min) la eliminacién del paracetamol y sus metabolitos se ve
retardada.

Pacientes de edad avanzada: la capacidad de conjugacion no se modifica. Se ha
observado un aumento de la semividad de eliminacién del paracetamol.

Datos preclinicos sobre seguridad

El paracetamol, a dosis terapéuticas, no presenta efectos toxicos y Unicamente a dosis
muy elevadas causa necreosis centrolobuliltar hepatica en los animales y en el
hombre. Iguaimente a niveles de dosis muy altos, el paracetamol causa
metahemoglobinemia y hemdlisis oxidativa en perros y gatos y muy rara vez en
humanos.
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Se han observado en estudios de toxicidad crénica, subcronica y aguda, llevados a
cabo con ratas y ratones, lesionas gastrointestinales, cambios en el recuento
sanguineo, degeneracion del higado y parénguima renal, incluso necrosis. Por un
lado, las causas de estos cambios se han atribuido al mecanismo de accién y por otro
lado, al metabolismo de paracetamol. Se ha visto también en humanos, que los
metabolitos parecen producir los efectos tdxicos y los correspondientes cambios en los
brganos. Ademas se ha descrito casos muy raros de hepatitis agresiva crénica
reversible durante el uso prolongado ( €j. 1 afio) con dosis terapéuticas. En el caso de
dosis subtbxicas, pueden aparecer signos de intoxicacién a las 3 semanas de
tratamiento. Por lo tanto, paracetamol no deberé tomarse durante largos periodos de
tiempo y tampoco a dosis altas.

Investigaciones adicionales no mostraron evidencia de un riesgo genotbxico de
paracetamol relevante a las dosis terapéuticas, es decir a dosis no téxicas.

Estudios a largo plazo en ratas y ratones no produjeron evidencias de tumores con
dosis de paracetamol no hepatotdxicas.

Fertilidad: los estudios de toxicidad crénica en animales demuestran que a dosis
elevadas de paracetamo! producen atrofia testicular e inhibicién de la
espermatogénesis, se desconoce la importancia de este hecho para su uso en

humanos.

Advertencias y Precauciones:

Se debe administrar el paracetamol con precaucién, evitando tratamientos
prolongados en pacientes con anemia, afecciones cardiacas o pulmonares o con
disfunciédn renal { en este dltimo caso, el uso ocasional es aceptable, pero la
administracion prolongada de dosis elevadas puede aumentar el riesgo de aparicién
de efectos renales adversos),

La utilizacion de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol { tres
© mas bebidas alcohdlicas al dia) puede provocar dafic hepético.

En alcohdlicos crénicos no se debe administrar mas de 2 g/ dia de paracetamol.

Se recomienda precaucién en pacientes asmaticos sensibles al acido acetilsalicilico,
debido a que se han descrito ligeras reacciones broncoespasmicas con paracetamol (
reaccion cruzada) en estos pacientes, aunque solo se manifestaron en menos def 5 %
de los ensayados.

Si el dolor se mantiene durante mas de 10 dlas o la fiebre durante mas de 3 dias, o
empeoran o aparecen otros sintormas, se debe reevaluar la situacion clinica,
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Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al paracetamol o a alguno de Ios excipientes.

Pacientes con enfermedades hepaticas ( con insuficiencia hepatica o sin ella) o
hepatitis viral ( aumenta el riesgo de hepatoxicidad).

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas del paracetamol son, por lo general, raras o muy raras.
Frecuencia estimada: raras (=1/10.000 s 1/1.000); muy raras (s 1/10.000).
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de admiﬁistracibn:

Raras: Malestar.
Muy raras: reacciones de hipersensibilidad que oscilan, entre una simple erupcién
cutanea o una urticaria y shock anafilactico.

Trastornos gastrointestinales:

Raras: niveles aumentados de transaminasas hepéticas.
Muy raras: hepatoxicidad { ictericia)

Trastornos del metabolismo v la nutricion:

Muy raras: hipoglucemia.

Trastornos de la sanare v del sistema linfatico:

Muy raras: trombocitopenia, agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, anemia
hemcolitica.

Trastornos cardlacos:

Raras: hipotension.

Trastornos renales y urinarios:

Muy raras: Piuria estéril ( orina turbia), efectos renales adversos

Trastornos de la piel v del tejido subcutaneo:

Muy raras: se han notificado reacciones cutédneas graves.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

El paracetamol se metaboliza a nivel hepético, dando lugar a metabolitos
hepatotéxicos por lo que puede interaccionar con fArmacos que utilicen sus mismas
vias de metabolizacidn. Dichos farmacos son:

- Anticoaqulantes orales { acenocumarol, warfarina): la administracién crénica de

dosis de paracetamol superiores a 2 g/ dia con este tipo de productos, puede

provocar un incremento del efgcto anticoagulante, posiblemente debido a una
' disminucién de la sintesis hepatica de los factores que favorecen la
coagulacion, Dada su aparente escasa relevancia ¢linica a dosis inferiores a 2
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g/ dia, se debe considerar como alternativa terapéutica a la administracién de
salicilatos en pacientes con terapia anticoagulante.

- Alcohol etilico: Potenciacién de la toxicidad del paracetamol, por posible
induccién de la produccién hepatica de productos hepatotéxicas derivados del
paracetamol.

- Anticonvulsivantes ( fenitolna, metilfenobarbital_primidona): disminucién de la
biodisponibilidad del paracetamol asi como potenciacion de la hepatoxicidad en

sobredosis, debido a la induccién del metabolismo hepatico.

- Estrégenos: disminucién de los niveles plasméaticos de paracetamol, con
posible inhibicién de su efecto, por posible induccién de su metabolismo.

- Diuréticos del asa: los efectos de los diuréticos pueden verse reducidos, ya que
el paracetamol puede disminuir la excrecion renal de las prostaglandinas y la
aclividad de la renina plasmatica.

- Isoniazida: disminucién del aclaramiento de paracetamol, con posible
potenciacién de su accién yfo toxicidad, por inhibicién de su metabolismo
hepético. '

- Lamotrigina: disminucién del area bajo la curva { 20 %) y de la vida media (15
%) de lamotrigina, con posible inhibicién de su efecto, por posible induccién de
su metabolismo hepatico.

- Probenecid: puede incrementar ligeramente |a eficacia terapéutica del
paracetamol.

- Propanolol: el propanolol inhibe el sistema enzimatico responsable de la
glucuronidacion y oxidacion del paracetamol. Por lo tanto puede potenciar la
accion del paracetamol.

- Rifampicina: aumento del aclaramiento del paracetamol por posible induccién
de su metabolismo hepatico.

- Anlicolinéraicos { glicopirrono, propantefina); disminucién en la absorcién de!

paracetamol, con posible inhibicién de su efecto, bor disminucidn de velocidad
en el vacio gastrico.
- Resinas de intercambio iénico { colestiramina); disminucién en la absorcion del

paracetamol, con posible inhibicién de su efecto, por fijacion del paracetamol
en intestino.
- Zidovudina: puede provocar la disminucion de los efectos farmacolégicos de la

zidovudina por un aumento del aclaramiento de dicha sustancia.

Alteraciones de pruebas de diagnético:
El paracetamol puede alterar los valores de las siguientes determinaciones analiticas:;
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* Sangre: aumento bioldgico de transaminasas ( ALT y AST), fosfatasa alacalina,
amoniaco, bilirrubina, creatinina, lactato deshidrogenasa ( LDH) y urea;
aumento ( interferencia analitica) de glucosa, teofilina y acido urico. Aumento
del tiempo de protrombina ( en pacientes con dosis de mantenimiento de
warfarina, aunque sin significacion clinica). Reduccién ( interferencia analitica)
de glucosa cuando se utiliza el método de oxidasa- peroxidasa.

« Orina: pueden aparecer valores falsamente aumentados de metadrenalina y
acido drico.

» Pruebas de funcién pancreatica mediante la bentiromida: el paracetamol, como

la bentiromida, se metaboliza también en forma de arilamina, por lo que
aumenta la cantidad aparente de acido paraaminobenzoico { PABA)
recuperada; se recomienda interrumpir el tratamiento con paracetamol al
menos tres dias antes de [a administracion de bentiromida,

» Determinacién del acido 5-hidrexiindolacético (5-HIAA) en orina: en las pruebas

cualitativas diagndsticas de deteccion que utilizan nitrosonaftol como reactivo,
el paracetamol puede producir resultados falsamente positivos. LLas pruebas

cuantitativas no resultan alteradas.

Fertilidad, embarazo y lactancia:

Embarazo:

No se han descrito problemas en humanos. Aunque no se han realizado estudios
controlados, se ha demostrado que el paracetamol atraviesa la placenta, por lo que se
recomienda no administrar paracetamol salvo en caso de necesidad.

Lactancia;

No se han descrito problemas humanos. Aunque en la leche materna se han medido
concentraciones maximas de 10 a 15 pg/mL al cabo de 1 0 2 horas de la ingestion,
por parte de la madre, de una dosis de 650 mg, en la orina de los lactantes no se ha
detectado paracetamol ni sus metabolitos. La vida media en la leche materna es de
1,35 a 3,5 horas.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se ha descrito ningun efecto en este sentido.

Posologia y forma de administracién:

VIA ORAL.los comprimidos se pueden ingerir directamente o fraccionados por la mitad
]

con agua, leche o jugo de frutas.

Adultos y nifios mayores de 15 afios:
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1 comprimido { 1 g de paracetamol) de 3 a 4 veces al dia. Las tomas deben espaciarse
al menos 4 horas.

No exceder de 4 comprimidos durante |as 24 horas.

Insuficiencia renal grave:

Cuando se administra paracetamol en caso de insuficiencia renal grave { aclaramiento
de creatinina inferior a 10 mL/ min), se recomienda que el intervalo entre 2 tomas sea
come minimo de 8 horas.

Insuficiencia hepatica:

Esta contraindicado { ver contraindicaciones)

Uso en ancianos:

En pacientes geriatricos se ha observado un aumento de la semivida de eliminacion
del paracetamol por lo gue se recomienda reducir la dosis del adulto en un 25 %,

En alcohdlicos cronicos no se debe administrar mas de 2 g/ dia de paracetamol.

Sobredosificacién:

Una sobredosis masiva de paracetamol puede causar toxicidad hepatica, aunque raras
veces se han informado con dosis menores de 10 gramos.

Después de una scbredosis potencialmente hepatotéxica, los sintomas precoces
puede incluir: nduseas, vomitos, transpiracion y malestar general. La evidencia clinica
y de laboraterio de la toxicidad hepatica puede no hacerse aparente hasta las 48 a 72
horas post ingesta. Ante la evidencia de una intoxicacién, administrar acetilcisteina si
no han transcurrido 24 horas de la toma, sin esperar los resultados del nivel de
paracetamol. ‘

Debe realizarse un lavado gastrico y una determinacion de paracetamol en plasma no }
antes de cuatro horas de producida la ingestién. Si el producto involucrado era de ‘
liberacion prolongada debe realizarse otra determinacion entre las cuatro y las seis
horas. Si el nivel plasmatico obtenido en este caso es mayor que el obtenido en la
primera determinacién que indicaba niveles toxicos, se debe continuar con la terapia
con acetilcisteina.

Los estudios de funcidn hepatica deben realizarse con intervalos de 24 horas.
Toxicidad seria o casos fatales son extremadamente infrecuentes en nifios, debido,
posiblemente, a diferencias en la forma en que metabolizan paracetamol. En nifios, la
maxima cantidad potencial ingerida puede ser faciimente estimada. Si méas de 150
mg/kg o una cantidad desconocida fue ingerida, obtener un nivel en plasma lo antes
posible, pero no antes de las cuatro horas después de la ingestion.

Si un producto de paracetamol liberacién prolongada esta comprometido, puede ser

adecuado obtener un nivet de paracetamol plasmatico adicional a las 4-6 horas

1
1
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después del nivel inicial de paracetamol en plasma. Si cualquiera de los niveles
plasmaticos esta en los niveles de toxicidad, la terapia con acetilcisteina debe ser
iniciada y continuada durante un curso completo.

Si la capacidad de determinacion de paracetamol no esta disponible y la ingesta
estimada del mismo excede los 150 mg/kg., se debe iniciar la terapia

con acetilcisteina y continuarla durante un curso completo.

Los alcohdlicos cranices pueden presentar un riesgo aumentado de toxicidad

al paracetamo). Los informes abarcan, cominmente, a Ibs alcohdlicos crénicos
severos v las dosis de paracetamol con mucha frecuencia, a menudo exceden las
dosis recomendadas abarcando una sobredosis substancial.

Debe informarse a los pacientes que consumen regularmente grandes
cantidades de alcohol a no exceder las dosis recomendadas de paracetamol.
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR

AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS

DE TOXICOLOGIA;

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ

Tel.: (011) 4962-6666/2247.

HOSPITAL A. POSADAS

Tel.: {011) 4654-6648/4658-7777

HOSPITAL GENERAL DE AGUDOS J. A. FERNANDEZ

Tel: (011) 4808-2655 "

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICO LA PLATA:

Tel: (0221) 451-5555 '

Presentacién:

Contenido por envase primario: 10 comprimidos por blister

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 10, 20, 3¢, 40, 100, 500 y
1000 comprimidos, siendo las tres Ultimas de uso hospitalario exclusivo.

Conservacioén:
En su envase original, en sitio al abrigo de la luz, seco y entre 15y 30° C.
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado XXX
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PROYECTO DE ROTULOS !

PARACETAMOL TRB PHARMA
PARACETAMOL 1 g
Comprimidos
Venta bajo receta Industria Argentina
Cada comprimido contiene:
Componente mg/comprimido
: .
Paracetamol 1000,000
l
Almidén pregelatinizado 66,666 l
Palivinilpirrolidona K30 10,000 |
Almidon de Maiz 20,000
Estearato de Magnesio 6.666
7.778

Almidon glicolato sddico

Posologia: ver prospecto adjunto

Lote:

Fecha de vencimiento:

Contenido por envase primario: 10 comprimidos por blister,

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10 comprimidos.

MODO DE CONSERVACION: se aconseja conservar el producto, en su envase
original, en sitio al abrigo de la luz, seco y entre 15 a 30°C.

| ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
. RECETA MEDICA.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.
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Plaza 939 (1427) Buenos Aires, Argentina
Certificado nro. xxxxx |

Especialidad medicinal autorizada por el Nflinisterio de Salud :
NOTA: el mismo texto corresponde a envases contefniendo 20, 30, 40, 100,500 y

1000 comprimidos, siendo las tres Gltimas de uso hospitalario exclusivo.
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PROYECTO DE ROTULOS
PARACETAMOL TRB PHARMA VL

PARACETAMOL 500 mg
Comprimidos

Venta libre Industria Argentina

f
Formula cualicuantitativa

Componente mg/ comprimido

| ]
Paracetamol 500,000
Almiddn pregelatinizado 43,333
Polivinilpirrolidona K30 5,000
Almidén de Maiz 10,000
Estearato de Magnesio 3333
Almidon glicolato sddico 3,889

Posologia: ver prospecto adjunto

Lote:

Fecha de vencimiento:

Contenido por envase primario: 10 comprimidos por blister.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10 comprimidos.

|
MODO DE CONSERVACION: se aconseja conservar el producto, en su envase
original, en sitio al abrigo de la luz, seco y entre 15 a 30°C.

_ ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PI’;’.ESCRIPCiON Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE

LOS NINOS.

Elaborado en TRB PHARMA SA, Plaza 939, (1427) Buenos Aires, Argentina.
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Directora Técnica: Telma Marcela Fiandrino-Farmacéutica.
TRB PHARMA SA
Plaza 939 (1427) Buenas Aires, Argentina
Certificado nro. xxxxx
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

NOTA: el mismo texto corresponde a envases conteniendo 20, 30, 100, 500 y j

1000 comprimidos, siendo las tres Gltimas de uso hospitalario exclusivo. |

| CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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PROYECTO DE ROTULOS

PARACETAMOL TRB PHARMA
PARACETAMOL 1g

Comprimidos

Venta bajo receta Industria Argentina

Cada comprimido contiene: ‘
Componente mg/comprimido
Paracetamol 1000,000 '!
Almiddn pregelatinizado 66,666 1
Polivinilpirrotidona K30 10,000
Almidén de Maiz 20,000
Estearato de Magnesio 6,666
Almidén glicclato sbdico 7,778

Posologia: ver prospecto adjunto
Lote:

Fecha de vencimiento:
Contenido por envase primario: 10 comprimidos por blister.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10 comprimidos.

MODO DE CONSERVACION: se aconseja conservar el producto, en su envase
original, en sitio al abrigo de la luz, seco y entre 15 a 30°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA.

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

¢
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Elaborado en TRB PHARMA SA, Plaza 939, (1427) Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Telma Marcela Fiandrino-Farmacéutica.
TRB PHARMA SA
Plaza 939 (1427) Buenos Aires, Argentina
Certificada nro. xxxxx

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

NOTA: el mismo texto corresponde a envases conteniendo 20, 30, 40, 100, 500 y

1000 comprimidos, siendo las tres Gitimas de uso hospitalario exclusivo.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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PROYECTQ DE ROTULOS

PARACETAMOL TRB PHARMA VL
PARACETAMOL 500 mg

Comprimidos

Venta libre Industria Argentina

Formula cualicuantitativa

Componente mg/ comprimido
Paracetamol 500,000
Almidén pregelatinizado 33,333
Polivinilpirrolidona K30 5,000
Almidén de Maiz 10,000
Estearato de Magnesio 3,333
Almidon glicolato sédico 3.889

I

Posologia: ver prospecto adjuntc

Lote:

Fecha de vencimiento:

Contenido por envase primario: 10 comprimidos por blister.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10 comprimidos.

MODO DE CONSERVACION: se aconseja conservar el producto, en su envase
original, en sitio al abrige de la luz, seco y entre 15 a 30°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA.

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

Elaborado en TRB PHARMA SA, Plaza 939, {1427) Buenos Aires, Argentina.
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Directora Técnica: Telma Marcela Fiandrino-Farmacéutica.
TRB PHARMA SA
Plaza 939 (1427} Buenos Aires, Argentina
Certificado nro. oo

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud !

NOTA: el mismo texto corresponde a envases conteniendo 20, 30, 100, 500 y
1000 comprimidos, siendo las tres Gltimas de uso hospitalario exclusivo.

CHIALE Carlos Alberto |
CUIL 20120911113
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CUIT 30639499622 DU 21655552 |
Presidencia DIRECTORA TECNICA
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DISPOSICION N° 1118

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

CERTIFICADQO N° 58288

TROQUELES

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000343-13-5
!

Datos |dentiflcatorlos Caracteristicos de Ia Forma Farmacéutica

Tr*oquel
i
PARACETAMOL 500 mg - COMPRIMIDO No ccrreslponde
PARACETAMOL 650 mg - COMPRIMIDO No corresponde
PARACETAMOL 1000 mg - COMPRIMIDO 845268
i
I
1
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Buenos Alres, 02 DE FEBRERO DE 2017.- i
DISPOSICION N° 1118
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) ,

CERTIFICADO N° 58288

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica’ que se autorizd la
inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: TRB PHARMA S.A.

N© de Legajo de la empresa: 7061

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PARACETAMOL TRB PHARMA VL
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracién: 500 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

_ porcentual
|
Tel, {+54+11) 4340-0800 - http:/ /www.gnmat.gov.ar «:Replblica Argenting
Tecnologin Médica INAME INAL edificlo Central
Av. Belgrano 1480 Av, Cpseros 2161 ‘Estades Unidos 25 Av, deMayo 869
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA

Pagina 1 de 8

E’ Wé El preseme documento electronico ha sido firmado digratmente en los términes de la Ley N* 25,506, et Decreto N* 262872002 y of Decreto N* 28372003.-
LR T, - rh— - -

T ]



Acritiien, Modonol Se Mkiomesn. o,
Ardcidi v Theraldgo Mol

On m G t Ministerio de Salud

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
PARACETAMOL 500 mg

ALMIDON PREGELATINIZADO 33,333 mg NUCLEO
POLIVINILPIRROLIDONA K 30 5 mg NUCLEQ
ALMIDON DE MAIZ 10 mg NUCLEO .
ESTEARATO DE MAGNESIO 2,333 mg NUCLEC
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 3,889 mg NUCLED

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC
Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10, 20,30,100 UHE,500 UHE Y 1000 UHE
COMPRIMIDOS

i
Presentaciones: 10, 20, 30, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO

EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: EN SU ENVASE OQRIGINAL, EN SITIO AL 1
ABRIGO DE LA LUZ Y SECO }

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicion de expendio: VENTA LIBRE

Codigo ATC: NO2BEQ1

Tk, { +SAeT 1) 4300-QB00 = hiyp:y fwewwe.anmnt.goiar - Replblics Argentina

Tecnologia Médica THAME INAL Bdificin Central -

Av. Belgrano 1480 B, Casors 2 161 Fatados Unidos 25 Av. da Mayo 863

{CI1093AAP}, CABA {CL2BAADY, CABA (CI101AAR}, CABA (L1OB4ARD), CABA
Pagina 2 de 8
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Accion terapéutica: ANALGESICOS
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Indicado para el alivio sintomatico del dolor leve a moderado,
incluyendo dolores de cabeza, menstruales, musculares, previo alivio de estados
gripales y/o resfrios y reducir la fiebre. I

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
: Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Sacial Nimero de Disposicidn Domlcllio de la t.ocalidad Pais
autorizante y/o BPF planta l
TRB PHARMA G.A. 3895/15 PLAZA 939 CIUDAD REPUBLICA

AUTONOMA DE | ARGENTINA
\ BS. AS.

!
b)Acondicionamiento primario: '
]

Razodn Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

planta

autorizante y/o BPF

TREB PHARMA 5 ,A. 3895/15 PLAZA 939 CIUDAD REPUBLICA
: AUTONCOMA DE | ARGENTINA
! BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social NUmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

TRB PHARMA S.A. 3895/15 PLAZA 939 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: PARACETAMOL TREB PHARMA VL

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentracién: 650 mg

Tel {+54-13) 4340-0B00 - g/ /www.anmot.gov.ar - Replblica Argenting

Tacrologia Médica INAME INAL Edificto Central

Ay, Belgrano 1480 Av. Cageros 2161 Estados tUnidoes 25 Av. de Mayo 869"

{CID93AAP), CABA (C1264AAD), CABA {CI1101AAA), CABA [CIOBAAADY, CABA.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDO '

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
PARACETAMOL 650 mg

Excipiente (s)

ALMIDON PREGELATINIZADO 43,333 mg NUCLEO
POLIVINILPIRROLIDONA K 30 6,5 mg NUCLEQ
ALMIDON DE MAIZ 13 mg NUCLEQ

ESTEARATO DE MAGNESIO 4,333 mg NUCLEQ
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 5,056 mq NUCLEO

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primarlo: BLISTER ALU/PVC
Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10,20,30,100 UHE, 500 UHE Y 1000 UHE
COMPRIMIDOS

Presentaciones: 10, 20, 30, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 36 MESES
Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 309 C

Otras condiciones de conservaciéon: EN SU ENVASE ORIGINAL, EN SITIO AL
ABRIGO DE LA LUZ Y SECO

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Ted, (+54:11) 4340-0800 « hoip:/ fwww anmat.gov.or = Repiblica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central

‘Av. Belgrano 1480 Av. Chseros 2161 Estados Unilos 25 Av. de Mayo 86%

{C1093AAP), CABA (CL1264AAD), CABA. {CI101AAA), CARA §C1084k_AD), CABA
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Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicidon de expendio: VENTA LIBRE
Céddigo ATC: NO2BEO1
Accion terapéutica: ANALGESICOS

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Indicado para el alivio sintomético del dolor leve a moderado,
incluyendo dolores de cabeza, menstruales, musculares, previo alivio de estados

gripales y/o resfrios y reducir la fiebre.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

€

Ministerio de Salud
Presidencia da s Nacidn

Razébn Social Nimero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
TRB PHARMA S.4, 3B95/15 PLAZA 939 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razédn Social Ndmero de Disposicién Demicilio de la Lecalidad Pais
autorizante y/o BPF planta
TRB PHARMA S.A. 3895/15 PLAZA 939 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razdn Soclal Ndmero de Disposiclén Domicllio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
TRB FHARMA S.A. 3895/15 PLAZA 939 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
Tel (+54-11] 4340-0800 - hitp: / fwww.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central

Ay, Belgrano 1480 Estados Unidos 25

{C1093AAR), CABA

Av, Caseros 2161
{CI264AADY, CABA
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Nombre comercial: PARACETAMOL TRB PHARMA
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracion: 1000 mg

1 Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual i

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
PARACETAMOL 1000 mg

Excipiente (s)

ALMIDON PREGELATINIZADO 66,666 mg NUCLEQ
POLIVINILPIRROLIDONA K 30 10 mg NUCLEO
ALMIDON DE MAIZ 20 mg NUCLEQ

ESTEARATO DE MAGNESIO 6,666 mg NUCLEQ
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 7,778 mg NUCLED

i
y Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

i Envase Primario: BLISTER ALU/PVC
Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS
Accescrios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10,20,30,40,100 UHE, 500 UHE Y 1000 UHE
COMPRIMIDOS

Presentaciones: 10, 20, 30, 40, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida Util: 36 MESES
Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacién: EN SU ENVASE ORIGINAL, EN SITIO AL
-|ABRIGO DE LA LUZ Y SECO.

Tel {454-17) 4340-0800 - hitp:/ fwww.anmat.gov.ar - Rep{blica Argonting

Tecnoalogia Médica INAME INAL Edificio Central

Av, Betgrano 1480 Av, CBseros 2161 Estados Unidos 25 Av, de Mayo 86%

{C1093AAR), CADA (C1264AAD), CABA {C1101AAR), CABA (CI10B4AAD), CABA
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FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde }
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: NO2BEO1 l
Accion terapéutica: ANALGESICOS

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento sintomatico del dolor de cualquier eticlogia de intensidad
moderada como dolores postoperatorios, dolores postpartos, dolores reumaticos, (
artrosis, artritis reumatoide), lumbago, torticolis, ciaticas, neuralgias, dolores
musculares, dismenorreas, cefaleas y odontalgias. Estados febriles,

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracidén de la Especialidad Medicinal: .

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razodn Social NUmero de Disposicion Domicillo de la Localidad Pais ,
autorizante y/o BPF planta i
TRE PHARMA S.A. 3895/15 PLAZA 939 CIUDAD REPUBLICA
AUTONCMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario: 1
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais I
autorizante y/o BPF planta
TRE PHARMA S.A. 3895/15 PLAZA 939 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Tel. { +54+11] 3500-0800 = hitp: / forww artat.gov.ar - Repblics Argenting

Tecnologin Médica INAME INAL Edificio Central

Av, Belgrano 1480 Av, Casoros 2161 Eslados Unides 2% Av. de Mayo 869 |

{C1093AAP), CARA, {CLIB4AAD), CABA {C1101AAN), CABA (C1084A4D), CABA
Péagina7 de B

E' %}‘Hﬁ El presente documento electronico ha sida firmadeo digtaimente en los términos de la Ley N° 25 506, el Decreto N* 26282002 v e Decreto N° 283/2003 !

..... R e n—



QQmOt “ Misisterio do Satull

Hodorcl de Mockoormerion '\&7 Presidencia de la Nacién
Attt ¥ Teoroioghy Mol ,
Razdn Social Nimero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
TRE PHARMA S.A. 3895/15 PLAZA 639 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afos a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000343-13-5

g’ CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

Tel (354-113 4340-0800 - hitp://www,anmat.pov.ar - RepGblica Argenting

Teénologin Médica INAME INAL -Edificlo Central

Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unkdos 25 Av. de Mayo 869

{CLOS3AAP), CABA (C1264AAD), CABA - {C1101aA4), CABA (C1084AAD), CABA.
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