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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-87220307-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2020-87220307-APN-DGA#ANMAT  del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA solicita la aprobación de 
nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal denominada ASEPTOBRON ANTIGRIPAL 
FORTE / IBUPROFENO - CLORFENAMINA MALEATO - PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO, Forma 
farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / IBUPROFENO 400 mg - CLORFENAMINA 
MALEATO 4 mg - PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 60 mg; aprobada por Certificado Nº 57528.

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°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA  propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada ASEPTOBRON ANTIGRIPAL FORTE / IBUPROFENO - CLORFENAMINA 
MALEATO - PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS / IBUPROFENO 400 mg - CLORFENAMINA MALEATO 4 mg - PSEUDOEFEDRINA 
CLORHIDRATO 60 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2021-03142093-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
57528, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus 
efectos. Cumplido, archívese.
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FROYECTO DE PROSPECEO
ASEPTOBRON A¡üTIGRI PAT FORTE

IBUPROFENO/C],ORFTNIRA¡{INA/ PSEUDOEFEDRINA
Comprimidos recubieEtos

INDUSTRIA ARGENTINA

Fóm{uLA CuALICuATÍTITATIVA

VENTA BAJO RECETA

Cada comprimido recubierto contiene:
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Pseudoefedrina clorhidrato
cl-orfeniramina maleato

Laurilsulfato de sodio
Almidón de maiz
Povidona K90

Ácido esteárico
CroscarmeLosa sódica
Dióxido de silicio coloidal

Estearato de magnesio
celLactose 80

HidroxipropiLmet i I celulosa
Polietifenglicol 600 0

Dióxido de titan.io
Amarillo ocaso laca aluminica

.,La dosis aconse j ada es de 1 cornprimido
en horarios previos al sueño. No se

ACCION TERAPE¡IT I CA
Analgésico, antifebril, ant ihi stamini co. descongestivo nasa] . Código ATC:
R05X.

INDICACTOÑES
Tratamiento sintomático de cuadros gripales que presenten alergia,
rinorrea, congestión nasal, dolor corporal y fiebre.

POSOLOGÍA Y FORIIA DE ADMINISTRACIóN
Deberia utilizarse 1a dosis efectiva más baja por eI menor periodo de
tiempo necesario para ef alivio de sintomas.
Adr¡Itos y niños neyorés de 12 años :

cada 4 a
aconsej a

6 horas, evitando su toma
su consumo por más de 5

dias.
Dosis máxima: La dosis no debe superar 1os 4 comprimidos por día.

CARJACTERÍSTICAS FARIACOLóETCIS,/ PROPIEDADES
FaEBacodinam1a
El Ibuprofeno es un derivado del ácido propiónico, que produce su efecto
ant i inflamatorj-o y anal-gésico a través de la inhibición de la sintesis de
prostaglandinas . Por su lado, La Pseudoefedrina actúa sobre Ios
receptores alfa adrenérgicos de1 aparato respiratorio produciendo un
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Almidón pregelatinizado
cel-ulosa microcristalina
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efecto slmpaticomimétj"co / .Lo que se traduce en vasoconstri cci ón,
reducción de la hiperemia y edema de la mucosa, y alivio de los sintomas
de Ia congestión nasaf. La Clorfenj-ramina es un antihi s tamíni co,
bloqueante selectivo de fos receptores H1 periféricos.

Farmacocinática
Se absorbe adecuadamente luego de 1a administración ora1, siendo más
rápida 1a absorción cuando es administrado en ayunas, La presencia de
alimentos modifica minimamente la biodisponibilidad. Entre 1y 2 horas
luego de Ia toma se alcanza eL nj,vel, sérico pico. EI mismo tiene una vida
media de 1,8 a 2 hs, con un rápido metabol-ismo y una eliminación por
orina en un 1? en forma libre y 148 en forma conjugada. La Pseudoefedrina
se absorbe totalmente por via oral y es excretada sin cambios por orina,
tiene una vida media de entre 5 y 8 hs y un volumen de distribución entre
2 y 3 L/kg. EI efecto descongestivo de la misma se evidencia en alrededor
de 30 minutos y dura aproximadamente 6 hs. La clorfeniramina es
rápidamente absorbida luego de su administración oraL y alcanza e1 pico
de concentración sérica a las 2 hs. Se distribuye ampliamente y sufre un
efecto de primer paso hepático extenso. Entre un 3 y 188 de fa dosis se
excreta de manera ina.l-terada, Ia vida media de eliminación es de 20 hs.

CONTRAI¡{DICACIONES
Hipersens ibi I idad a cualquier componente de esta preparación.
Menores de 12 años de edad.
Úl- cera gastroduodenal activa.
Paclentes en tratamiento con IMAO o que hayan terminado el mismo dentro
de los 15 dlas previos al inicio del ASEPTOBRON ANTIGRIPAL FORTE.
Glaucoma de ángulo estrecho.
Retención urinaria secundaria a hipertrofia prostáticá benigna.
Embarázo y lactancia.

ADVERTENCIAS

Adverüencias 6sp€cia1és y precauci.ones de uso:
Enmascaramiento de sintomas de infecciones subyacentes.
ASEPTOBRON ANTIGRIPAL FoRTE puede erunascarar sintomas de infección. 1o
que puede llevar a un ret.raso en eI inicio de.I tratamiento apropiado y de
este modo aI empeoramiento de 1as consecuencias de una infección. Esto ha
sido observado en fa neumonia adquirida en Ia comunidad (NAC) bacteriana
y complicaciones bacterianas de Ia varicela.
Cuando ASEPTOBRON ANTIGRIPAL FoRTE se administra para 1a fiebre o e.l-

al.ivio de1 dolor rel-acionadas a una infección, se aconseja ef monitoreo
de dicha infección. En una situación extrahospitalaria, eI paciente
deberia consultar a un médico si los sintomas persisten o empeoran.
Se recomlenda no administrar este producto a pacientes con antecedentes
de ú1cera péptica.
En caso de ser administrado en pacientes con insuficiencia renal leve, se
recomienda monitorearlos, dado e1 riesgo de acumulación por ser la
eli¡ninación del Ibuprofeno mayormente renal .
Por contener un AINE (Ibuprofeno), podrla causar efectos trombóticos
arteriales como Acv y ataque cardiaco.
No se recomienda su uso en pacientes hj.pertensos no controlados, con
antecedentes de patologia coronaria activa o en descompensación cardiaca.
Se recomienda precaución en su uso en pacientes con hipertrofia
prostática benigna, diabetes mellitus u obstrucció1 pilórica.
Es recomendable evitar Ia ingesta de afcohof en conjunto con este

OIRÉCTOR IECNICO. APOT
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producto.
Administrar con precaución en pacientes en tratamiento con otros agentes
simpaticomiméticos o antihistamínicos. Pueden presenta.rse mareos,
sedación, confusión o hipotensión en pacientes de edad avanzada en
tratamiento con ASEPToBRÓN eNrrGRrpaI, FoRTE.
Utilizar con precaución en pacientes con alteraciones de la coagulación o
en tratamiento anticoagulante.
Puede producir retención de liquidos y edemas. También puede generar
escotomas, a.Lteraciones en 1a visión en colores, visión borrosa y
disminuida. Si esto sucediese, se recomienda discontinuar e1 uso y
realizar un examen oftalnológico. Puede asimismo. .inducir alteraciones
hepáticas, con aumento del nj-ve.I de transaminasas séricas. A pesar de no
haberse reportado hepatotoxicidad grave, de persistir o empeorar este
cuadro, deberá suspenderse ef tratamiento.
En pacientes con insuficiencia renal previa o con hipovolemia rena]
efectiva, puede desencadenarse una insufj-ciencia renal o agravarse e1
cuadro de insuficiencia renal previo. Estos cuadros, en general revierten
a1 suspenderse la medicación, Se han reportado raros casos de nefritis
intersticial aguda y sindrome nefrótico.
Se han reportado asimismo, raros casos de meningitis aséptica, eI 508 de
Ios casos en mujeres con Lupus Eritematoso Sistémico, Ios cuaLes han
resuelto una vez discontinuado el tratamiento.
EI consumo concomitante de 3 o más bebidas alcohóIicas diarias aumenta eI
riesgo de daño hepático y sangrado ga s trointest inal .
Pacientés con inluficiér¡ci¿ supraE Jlld: Tener especial precaución en
pacientes
Ancianos :

tratados en forma crónica con corticoides sistémicos.
No se requiere una posoJ,ogia especial en este grupo.

PRECAUC I O¡¡ES
Ir¡teracciorrés con drogas
Se han notificado interacciones con los siguientes medicamentos:

Alimentos: La adminj-stración de Ibuprofeno junto con alimentos retrasa Ia
velocidad de absorción.
Am.inoglucósidos : Los AINEs
aminoglucósidos.
Antiagregantes plaquetarios: Aumentan el riesgo de hemorragia
gast rointe s tinal . Los AINES no deben codcinarse con ticlopidina debido aI
riesgo de un efecto aditivo en la inhibición de La función plaquetaria.
Antibióticos quinoJ-onas: Los datos en animales indican que Ios AINEs
pueden armentar e.I riesgo de convulsiones asociadas con antibióticos
quinoJ.onas. Los pacientes que toman AINES y quinoJ-onas pueden tener un
mayor riesgo de desarrollar convulsiones.
Antj-coagulantes: Los AINES pueden aumentar los efectos de los
anti coagul antes .
Ant ihipertens ivo s

pueden disminuir .Ia excreción de los

(incluidos los j,nhibidores de la ECA o 1os
betabloqueantes): Los AINES

Ciclosporina, tacrolimus: Su administración simultánea con AINES puede
aumentar el r.iesgo de nefrotoxicidad debido a 1a reducción de Ia sintesis
renal, de prostaglandinas. En caso de administrarse concomitantemente,
deberá vigilarse estrechamente l-a función renaf.
corticoides: También pueden aumentar e1 riesgo de úlcera o sangrado
gastrointestinales,
Digoxina y otros qlucósidos cardiotónicos: Los AINES

Atc

pueden reducir 1a eficacia de Ios

R. STAHL
OIRECIOR TECNICO. APOOEMDO

u.§ ñ.1rr¡tt

pueden exacerbar la

ant ihipertens ivos . El tratámiento simultáneo con AINES e inhibidores de
Ia EcA puede asociarse a.l- riesgo de insuficiencia renal. aguda.
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psicoestimul"antes del qrupo de las anfetaminas, antidepre s ivos
triciclicos o IMAO: El empleo junto con este grupo de medicamentos puede
lnducir una elevación de l-a tensión arterial. Dada 1a prolongada acción
de los IMAO, esto puede suceder o persistir hasta los 15 dias de
terminado el tratamiento con IMAO.
Extractos de hierbas: cinkgo biloba puede potenciar el riesgo de
hemorragia con 1os AINES.
Hidantoinas y suffamidas: Los efectos tóxicos de estas sustancias podrÍan
verse armentados. Durante e1 tratamiento simultáneo con Ibuprofeno
podrian verse aumentados los niveles plasmáticos de fenitoína.
Inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS) : Pueden
también aumentar e] riesgo de sangrado gastrointestinal .

lnteracciones con ruebas de Laboratorio: se debe suspender la
administración de ant ihi stamini cos alrededor de 4 dias antes de realizar
pruebas de sensibilización cutánea, dado que estos fármacos pueden
enmascarar o disminuj-r reaccj,ones que de otra manera, serian positivas.
E} efecto de los anticoagulantes puede ser inhibido por los
ant ihi stamini cos .
Anestésicos voláti.Ie s halo enados: La administración conjunta aumenta el
riesgo de hipertensión perioperatoria.
Otros antagonistas H1 : La combinac.ión con Cl-orfeniramina podria aumentar
e1 riesgo de sedación o efectos anticolinérgicos.
Litio: Los AINEs pueden incrementar los niveles plasmáticos de litio,
posiblemente por reducción de su aclaramiento renal Deberá evitarse su
administración conjuntaf a menos que se monitoreen los niveles de Iitio.
Debe considerarse Ia posibilidad de reducir 1a dosis de litio,
Antiácidos: Aumentan Ia absorción de Ia Pseudoefedrina, mientras e1
caolin puede disminuirla.
Metildo a re se .1na uanetidj-na: Los simpaticomiméticos como fa
Pseudoefedrina pueden disminuir Ios efectos ant ihipe rtens ivo s de estos
activos e .invertir parcialmente 1a acción ant.ihipe.rtens iva de los
betabloqueantes.
Metotrexato administrado a dosis baias, inferiores a 15 mg,/semana: E.l
Ibuprofeno aumenta los niveles de metotrexato. Cuando se emplee en
combinación con metotrexato a dosis bajas, se vigilarán estrechamente los
valores hemáticos del paciente, sobre todo durante 1as primeras semanas
de administración simuLtánea. Asimismo, será necesario aumentar 1a
vlgilancia en caso de deterioro de La función renal, por minimo que sea,
y en pacientes de edad avanzada, así como vigilar la función renal para
prevenir una posible disminución def aclaramiento de metotrexato.
Metot.rexato administrado a dosis de L5 ng/semana o superiores: Si se
administran AINES y metotrexato dentro de un intervalo de 24 horas, puede
producirse un aumento del- nivel plasmático de metotrexato (al- parecer, su
acla.ramiento rena.I puede verse reducido por efecto de 1os AINES), con eL
consiguiente armento de] riesgo de toxicidad por metotrexato. Por ello,
deberá evitarse eI empleo de lbuprofeno en pacientes que reeiban
tratamiento con metotrexato a dosis elevadas.
Otros AINES: Debe evitarse e] uso simultáneo con otros AINES, ya que
puede aumentar eI riesgo de úlcera ga stroj-nte s t inal y hemorragias.
Pentoxifilina: En pacientes que reciben tratamiento con lbuprofeno en

IS IOST.
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insuficiencia cardiaca, reducir Ia tasa de fi.ltración glomerular y
aumentar Ios niveles de .l"os glucósidos cardiotónicos. Los AINEs pueden
elevar fos niveles pfasmáticos de digoxina, aumentando asÍ e1 riesgo de
toxicidad por digoxina. A1 administrar Pseudoefedrina conjuntamente con
digitaf puede estimu.larse Ia actividad de los marcapasós ectópicos.
Otros simpaticomiméticos como descongestivos nasales, anorexigenos o

IF-2020-91154903-APN-DGA#ANMAT

Página 23 de 35



combinación con pentoxifilina puede aumentar
1o que se recomienda monitorear eI tiempo de
Sulfonilureas: Los AINES podrian potenciar
fas sulfonilureas, por de spla zamiento
plasmáticas.
Tiazidas, sustanc.ias relacionadas con las

B
e1 riesgo de hemorragia, por
sangrado.

el efecto hipoglucemiante de
de su unión a proteinas

tiazidas. diuréticos de1 asa y
diuréticos ahorradores de potasio: Los AINEs pueden contrarrestar el,
efecto diurético de estos fármacos. E1 empleo simul,táneo de un AINE y un
diurético puede aumentar eI riesgo de nefrotoxicidad, provocada por }os
AINES, como consecuencia de una reducción deJ, flujo sanguineo renal . Como
ocurre con otros AINEs. eJ. tratamiento concomitante con diuréticos
ahorradores de potaslo podria ir asociado a un aumento de los niveles de
potasio, por lo que es necesario vJ-gi1ar los niveles plasmáticos de este
ion.
TromboLiticos : Podrian aumentar el, riesgo de hemorragia.
zidovud.ina: Puede aumentar eI ries go de toxicidad hematológica
AINES se administran con zidovudina, Existe un mayor
hemartrosis y hematomas en hemofil"icos VIH (+) que reciben
concomitante con zidovudina e Ibuprofeno.

EEbarazo y lactancia: Está contraindicado el uso de este medicamento
durante e.I embarazo y lactancia.

Niño§: No utilizar en menores de 12 años de edad.

Efectos sobre la condueción de maquinarias o vehicu].os

cuando Ios
riesgo de

t ratamiento

se utilice
sensibles,

ETECTOS COI"ATER,AIES Y SECI'IIDARIOS
Se han reportado l-as s.iguientes reacciones adversas:
Gastrointestj-nales: Ocasionales (1-3'ó): Náuseas, dolor epigástrico.
pirosi-s, sequedad de boca. diarrea, vómitos, indigestión, constipación,
dolor abdominal, meteorismo, Raros (<1t): Ú1cera gastroduodenal, melena,
pancreatitis, gastrj-tis, hepatitis, hemorragia gastrointestinal r
ictericia, alteraciones de .Las pruebas de función hepática.
Sj.stema nervioso central: Ocasionales (1-38): Mareos, sornnolencia,
cefalea, nerviosismo, dificultad de concentración. Raros: lnsomnio,
confusión, labilidad emocional, meninqritis aséptica.
Dermatológicos: ocas.iona.Ies: Rash

Evitar conducir automóviIes o máquinas peligrosas mientras
este producto, ya que puede produc.ir somnolencia en pacientes

Metabó.licos y endocrinos: Ocasionales: Disminución del apet i to .

Cardiovasculares: Ocasionales: Edema

visión,
ambliopia (visión borrosa o disminuida, escotomas o alteraclones de la
visión en co.l-ores ) .
Hematológicos: Raros: Neutropenia, anemia, agranuLocitosis¡ anemia

y pru.rito. Raros: Erupcione s

Sensoriales: Ocasionafes: Tinnitus. Raros: Pérdida de .La

apIástica, anemia hemol itica, rrombocitopenia con o sin púrpura,
eosinofilia.

y retención hídrica. Raros:
Palpitaciones. hipertensión arterial. insuficiencia cardiaca congestiva
en pacientes con función cardiaca marginal.
A1érqicos: Escalofríos. anafilaxia y broncoespasmo.
Renales: Raros: Insuficiencia renal aguda, dismj-nución del clearance de
creatinina, poliuria, cistitis, azoemia, hematuria, necrosis papilar

IA
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vesicoampollosas, urticaria. eritema multiforme. síndrome de Stevens-
Johnson, alopecia.
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renal .

Misceláneas: Raros: Sequedad de boca y ojos, úlceras gingivales,
En pacientes predispuestos, Ios simpaticomiméticos pueden
excitación central-/ alucinaciones y convulsiones, o
cardiovascul-ar con hipotensión.

rinitis.
provocar

co.Iapso

SOBA.EDOSI FICACIóN
Los sintomas más frecuentes de sobredosis de este producto son dofor
abdominal. náuseas, vómitos, diarrea, hepatotoxicidad. letargo mareos,
cefaleas, depresión de1 sistema nervioso central, coma, insuficiencia
renal aguda, apnea. tox.icidad cardiovascul-ar, hipertensión convulsiones.
ansiedad. crisis hipertensiva. La Cl-orfeniramina que contiene e1 producto
puede inducir: sedación, mareos¡ ataxia, tj.nnitus. visión borrosa,
a.lteraciones de1 estado de alerta, cianosis, hipotensión, sudoración,
vértigo y acúfenos.
En caso de toma accidental o sobredosis, concurrir a1 Hospital más
cercano o comunicarse con .1os centros toxicofógicos de:
- Hospital de Pediatria Rj-cardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/9241
- Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-1111

PRESENTACION
Envases con 10, 75 y 20 comprimidos .recubiertos.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 3OOC

}IB¡{TENER EI,ER,A DEI, AI,CANCE DE LOS NIÑOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. CERTIFICADO

Ef,ABORADO
Autónoma

EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALÓ, Zepita 3178 (C1285ABE) Ciudad
de Bs.As.

DIRECCIÓN TÉCNICA: Dr. Pablo Stahl, rarmacéutico.

EECEA DE Ú¡T¡¡A REVISIóN:

,0slAll

R. STAHL
0 §.4

APODERAOO
)lREcfoR.fE
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