2012 - s de homenage al Docton D WANUEL BELGRANO

DISPOSICION N* 3 9 l' 1

BUENOS AIRES, 10 JuL

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001792-12-9 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{ANMAT}, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaclones PFIZER S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)} de
esta Administracidn Nacional, de una nueva especialidad medicinal, ia que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de ia misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en |a Republica Argentina.

- Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.850/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93}), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en ef Art. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).

/"

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
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Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y retnen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por |las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en |a materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10,
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales {REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial IBUPRO 400 y nombre/s genérico/s IBUPROFENO, la que sera
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2.1, por PFIZER S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la
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leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N°...”, con exclusion de toda otra ieyenda no contempiada
en la norma legal vigente,

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcidén se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de
control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, I, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N¢:1-0047-0000-001792-12-9 /J
A lm?\

DISPOSICION No: 39 [. l

OTTO A, ORSINGHER
INTERVF-NTC’R
IUB AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N03 9 tl 1

Nombre comercial: IBUPRC 400

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CARLOS BERG 3669, CABA

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuaclén:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: IBUPRO 400,

Clasificaciéon ATC: MO1AEDL

Indicacidn/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio sintomatico de: dolores
musculares, dolores de espalda, fiebre, dolores de cabeza, dolor asociado a
estados gripales, dolores menstruales, dolores de dientes, dolores producidos
por la artritis.

Concentracién/es: 400 mg de IBUPROFENO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genéricofs: IBUPROFENO 400 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE  MAGNESIC  3.75 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 70.25 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 73 mg, DIOXIDO DE
SILICIO COLIDAL 5 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 23 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC

Presentacidn: 6, 10, 20, 30, 500 y 1000, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO Y DISPENSER DE 40, 50, 60 Y 100

Contenido por unidad de venta: 6, 10, 20, 30, 500 y 1000, SIENDO LOS DOS
ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO Y DISPENSER DE 40, 50, 60 Y 100

Periodo de vida Utii: 36 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO,
TEMPERATURA NO SUPERIOR A 25°C.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

OSICION W‘ﬂ%
DISPOSICI No: .

‘3 9 l' 1 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUS-INTERVENTOR

ANMAT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
pisposicion anmatne 3,9 4
| A«'flvf«ﬂ]&

O A. ORSINGHER
pUB-INTERVENTOR
m.u.A-T.
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PROYECTO DE ROTULD
(BUPRG 400, CoMPRIMIDOS

ECTO DE ROTULO
IBUPRO 400
IBUPROFENO
Comprimidos
Condicion de Yenta: Venta Libre Elaborado en Argentina

{QUE CONTIENE [BUPRO 4007

Cada comprimido contiene:

ingredientes activas: ibuprofeno 400 miligramos

Ingredientes inactivos: diéxido de silicio coloidal, lactosa monchidrato, celulosa microcristalina,
croscarmelosa sddica, estearato de magnesio.

ACCIONES:
Calma el dolor, reduce (a inflamacién y baja la fiebre,

JPARA QUE SE USA 1BUPRO 4007

IBUPRQ 400 esta indicado para el alivio sintomatico de:
« Dolores musculares

Dolores de espalda

Fiebre

Dolores de cabeza

Dolor asociado a los estados gripales

Dolores menstruales

Dolores de dientes

Dolores producidos por artritis

FCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Adultos ¥ nifios ma 15 afips: 1 comprimido cada é a & horas mientras los sintomas
persistan.

Tomar el medicamento preferentemente después de las comidas.

Mavores de 65 afios: consulte a su médico.

Nifios menores de 15 afips: consulte con su médico.

ND USE este medicamento si usted sabe que es alérgico al jbuprofeno, aspirina u otros
anaigésicos antiinflamatorios, NO USE este medicamento si usted padece insuficiencla hepética vy
renal.

W

LOTE
VENCIMIENTO
VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

FORMA DE CONSERYACION - .
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura no superior a 25°C.

Dra. SANCRA BEATRIZ MAZA
TECHICA

LEGAL
PFIZER S.R.L.
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PROYECTO DE ROGTWLO
IBUPRQ 400, Comprinos

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
No utillzar después de la fecha de vencimiento,
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/0 FARMACEUTICO.

PRESENTACION
IBUPRO 400: Envases con 6 comprimidos,

Elaborado en: Carlos Berg 3669, C1437BEM, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
PFIZER S.R.L.

Virrey Loreto 2477, Cludad de Buenos Aires, Argentina.

Directora técnica: Sandra B. Maza - Farmacéutica

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N* ..

NOTA: El texto de este rdtula se repite para los envases ¢on 10, 20 y 30 comprimidos.

Envases de 40, 50, 60 y 100 comprimidos en dispenser,

Dra. SAN TRIZ MAZA
TECNICA

PFIIER S.R.L.




PROYECTO DE ROTULD
BUPRQ 400, ComPrimioos

PROYECTO DE ROTYLO
IBUPRO 400

IBUPROFENO
Comprimidos
Condicién de Venta: Venta Libre Elaborado en Argentina

JQUE CONTIENE IBUPRO 4007

Cada comprimido contiene:

Ingredientes activos: lbuprofeno 400 miligramos

ingredientes inactivos: diéxido de silicio coloidal, lactosa monchidrato, celulosa microcristalina,
croscarmelosa sodica, estearato de magnesio,

ACCIONES: %@

Calma el dolor, reduce la inflamackn y baja la fiebrs. @\%
e

LPARA QUE SE USA IBUPRO 4007 ®)
IBUPRO 400 est& indicado para el alivio sintomético de: %%
» Dolores musculares

Dolores de espalda @@

Fiebre

Dolores de cabeza ©%
Dolor asociado a los esta
Dolores menstruales @

Dolores de dientgS
Dolores producido¥por artritis - .

a » @ % & & &

:COMO SE USA ESTE MEDICAMENTOQ?

Adultos y nifios mavores de 15 afos: 1 comprimido cada 6 a B horas mientras los sintomas
persistan.
Tomar el medicamento preferentemente después de las comidas.

Mavyores de 65 afigs: consulte a su médico.
Nifios menores de 15 afos: consulte con su médico.

NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros +
analgésicos antlinflamatorios. NO USE este medicamento si usted padece insuficiencia hepatica y
renal.

LOTE
VENCIMIENTQ
V1A DE ADMINISTRACION: Oral,

FORMA DE CONSERVACION
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura no superior a 25°C.

Dra. SAMDRA BEATRIZ MAZA
TECNICA

PAZER S.A.L
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(BUPRC 400, Compriminos

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

No utilizar después de la facha de vencimiento.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/0 FARMACEUTICO.
PRESENTACION

IBUPRO 400: Envases con 500 comprimidos,

Elaborado en: Carlos Berg 3669, C1437BEM, Cludad de Buenos Aires, Argentina.

PFIZER S.R.L.
Virrey Lareto 2477, Ciudad de Buencs Afres, Argentina. @ .
P Directora técnica: Sandra B. Maza - Farmacéutica @@%
\ Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. %(@%
Certificado N* ... ©%
; ﬁ%@@
NOTA: Ei texto de este ritulo se repite ases con 1000 comprimidos.

o°
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PROYECTO DE
IBUPRO 400
IBUPROFEND
Comprimidos
Condicion de Venta: Venta Libre Elaborado en Argentina

{QUE CONTIENE IBLPRO 400?

Cada comprimido contiene:

Ingredientes activos: ibuprofeno 400 miligramos

Ingredientes inactivos: digxido de siliclo cololdal, lactosa monohidrato, celulosa microcristalina,
croscarmelosa sidica, estearato de magnesio.

ACCIONES (Accion terapéutica)
Calma el dotor, reduce la inflamacién y baja la fiebre,

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO.

iPARA QUE SE USA IBUPRO 4007

IBUPRO 400 est4 indicado para el alivio sintomdtico de:
s Dolores musculares

Dolores de espalda

Fiebre

Dolores de cabeza

Dolor asociado a los estados gripales

Dolores menstruales

Dolores de dientes

Doleres producldos por artritis

{QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR IBUPRO 400?
NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros analgésicos
antiinflamatorios. NO USE este medicamento si usted padece insuficlencla hepdtica y renal.

IQUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO? (Advertenclas y
precauciones de uso)

No usar este medicamento por més de 5 dias para el dolor o por mas de 3 dias para la disminucién de la
fiebre. Si los sintomas continian o aparece cualquier otro sintoma nuevo, si el dolor o la fiebre
continGian o empeoran o §i el area dolorida esta roja o hinchada, debera consultar a 5u médico.
Consulte al médico antes de tomar buprofeno si Wk, tiene problemas de hipertension arterial y/ o
Insuficiencla cardiaca, enfermedades del higado o rifién o de Olcera gastrica o duodenal.

Aunque el ibuprofeno tiene las mismas indicaciones que fa aspirina y el paracetamot, no deben
administrarse juntos excepto bajo supervision médica.

Si Ud. consume 3 o mas vasos de bebidas alcohélicas por dia consulte a su médico antes de tomar
este medicamento.

La ingesta de ibuprofeno puede alterar clertas pruebas de laboratorio, andlisis de sangre
fundamentalmente,

S| usted reclbe algin otro medicamento, estd embarazada o dando el pecho a su bebé consulte a su
médico antes de tomar este medicamento,

[

Dra, SANI BEATRIZ MAZA
TECHICA

APQDERADA LEGAL
PFIZER S.R.L

Ca e e wae e e o e - e L IR TR T T e e vy g
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(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?
Si Ud. padece alguna enfermedad cardiaca o presenta factores de rfesgo para enfermedad cardiaca -
vascular como por ejemplo hipertension arterial, dlabetes, hiperlipidemia (colesterol y triglicéridos
elevados), obesidad, tabaquismo, etc., deberd ingerir la dos!s indicada por no mds de 5 dfas para el
dolor o 3 dias para la fiebre.

Si Ud. toma al mismo tiempo otro medicamento consulte a su médico antes de consumir este
producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos.

Este medicamento puede producir nduseas, acidez, trombocitopenia (disminucién en el nimero de
plaquetas), reacciones de hipersensibflidad (erupcién, picazon, urticaria), dolor estomacal, trastornos
en el transito intestinal, mareos y dolores de cabeza.

{COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO? .
Itos y nifi 15 afios: 1 comprimido cada 6 a 8 horas n'lientras los sintomas persistan,

Tomar el medicamento preferentemente después de las comidas.

Mayores de 65 afios: consulte 2 su médico.

Nifigs Mengres de 15 afios: consulte con su médico.

:QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S TOME MAS CANTIDAD DE LA HECESARIA?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica
Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

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

Centro de Asistencla Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555 . -

ITIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Para mayor informacién respecto al producto comuniquese al teléfono (011) 4788-7000 o al teléfona de
ANMAT Responde 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,
No utilizar después de la fecha de vencimiento.

ANTE CUALQUIER DUDA COMSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

FORMA DE CONSERVACION
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura no superior 2 25°C.

Elaborado en: Carlos Berg 3669, C1437BEM, Cludad de Buenos Aires, Argentina.
PFIZER S.R.L.

Virrey Loreto 2477, Cludad de Buenos Aires, Argentina,

Directora técnica: Sandra B. Maza - Farmacéutica

Medicamento autorizada por el Ministerio de Salud. . .
Certificado N° ...

Fecha de Gltima revision del prospecto autorizado por (a ANMAT: ...

PRESENTACION

IBUPRO 400: Envases con &, 10, 20, 30, 500 y 1000 comprimidos, los dos Gitimos para Uso Exclusivo
Hospitalario. Envases de 40, 50, 60 y 100 comprimidos en dispenser.

Dro. SAN \TRIZ MAZA
RA TECHICA

APODERADA LEGAL
PFIZER S.R.L.

R e C e E et ——- pE— ——
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-001792-12-S

El Interventor de ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©

3 9 L 1 y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trdmite N° 1.2.1., por

PFIZER S.R.L., se autoriz6 la Inscripcidn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo productc con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: IBUPRO 400

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENQO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CARLOS BERG 3669, CABA

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: IBUPRO 400.

P
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Clasificacion ATC: MO1AEO1
Indicacidén/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio sintomatico de: dolores
muscuiares, dolores de espaida, fiebre, dolores de cabeza, dolor asociado a
estados gripales, dolores menstruales, dolores de dientes, dolores producldos
por {2 artritis.
Concentracién/es: 400 mg de IBUPROFENO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica § porcentual:
Genérico/s: IBUPROFENO 400 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.75 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 70.25 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 73 mg, DIOXIDO DE
SILICIO COLIDAL 5 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 23 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
6: Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacién: 6, 10, 20, 30, 500 y 1000, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO Y DISPENSER DE 40, 50, 60 Y 100
Contenido por unidad de venta: 6, 10, 20, 30, 500 y 1000, SIENDO LOS DOS
ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO Y DISPENSER DE 40, 50, 60 Y 100
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO,

TEMPERATURA NO SUPERIOR A 25°C,

/W
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Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

' 56760

Se extiende a PFIZER S.R.L. el Certificado N© , en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de 10 JuL 2012 de ,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

/kj&lt:'ne\{—;

Dr. OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 g 4 1



