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BUENOS AIRES, .1 1 JUL 2019

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016663-11-5 del Registro de
esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MARIO A. CRICCA S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Reglstro de Especialidades Medicinales (REM} de
esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por o mengs un producte similar autorizado
para su consumo publico en el mercado internc de un pais integrante del Anexo
1 del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciébn de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763764, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

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

150/92 {7.0. Decreto 177/93}.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro,

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

Que consta la evaluacibn técnica producida por la Direccién de
Evaluacidn de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

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

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

Que corresponde autorizar 12 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
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1490/92 y del Decreto 425/10.

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial PARAPHEN
CAF y nombre/s genérico/s PARACETAMOL-CAFEINA, la que serd elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1,
por MARIO A. CRICCA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de Ia presente Disposicion 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 Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién 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 Ne°...”, con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializaciébn del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposicién, el titular de! mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracidn o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de contro!
correspondiente,

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en e! Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en e! 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 l!a presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N9:1-0047-0000-0i6663-11-5 | ’ £>
, Ik,
DISPOSICION N°: 3 g 7 4 Dr. OF¥d A, DRSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M.A.T.
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ANEXO I

DATOQS IDENTIFICATORIQS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N©: 3 9 7 4

Nombre comercial: PARAPHEN CAF

Nombre/s genérico/s: PARACETAMOL-CAFEINA

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracidn: GALICIA 2652 /66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES - J).A.GARCIA 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - LA PAZ
1151, MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENQS AIRES

Los siguientes datos identificatorios autorizados per la presente disposicidn se

N

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: PARAPHEN CAF.

Clasificacién ATC: NO2BEO1.

Indicacion/es autorizada/s: ESTE MEDICAMENTO ES USADO PARA EL ALIVIO
SINTOMATICO DE DOLORES (DE CABEZA, MENSTRUALES, MUSCULARES,

DENTALES) LEVES A MODERADQS, ALIVIO DE ESTADOS GRIPALES Y/O

AVa
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RESFRIOS Y REDUCIR LA FIEBRE.
Concentracion/es: 65 mg de CAFEINA, 500 mg de PARACETAMOL.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
Genérico/s: CAFEINA 65 mg, PARACETAMQOL 500 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.3 mg, POVIDONA 6.5 mg,
PROPILENGLICOL 8 mg, DICXIDO DE TITANIC 4 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.0 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 28 mg,
ALMIDON PREGELATINIZADO 6.5 mg, ACIDO ESTEARICO 4.5 mg, CERA
CARNAUBA 1.5 mg, ACIDC BENZOICO 1 mg, ACEITE MINERAL 1.5 mg,
POLISORBATO 20 1 mg, CROSPOVIDONA 6.5 mg, AMARILLO QUINOLINA LACA
0.10 mg, RQCJO ALLURA AC (F.D. Y C.N° 40) 0.9 mg, CROSCARAMELOSA
SODICA 6.5 mg, ALMIDON DE MAIZ 20 mg, MONOLAURATCO DE SORBITAN 1
mg, AZUL BRILLANTE FCF LACA ALUMINICA 0.01 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacién: envases con 10, 15, 20, 100, 200, 300, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los 5 Ultimos para uso hospitalario exclusivo. Dispenser con
30, 40, 50, 60 y 90 comprimidos recubiertos.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 20, 100, 200, 300, 500 y

1000 comprimidos recublertos, siendo los 5 ultimos para uso hospitalario
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exclusivo. Dispenser con 30, 40, 50, 60 y 90 comprimidos recubiertos.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE 15°C y 30°C.

Condicién de expendio; VENTA LIBRE.
Mgl

DISPOSICION No: 39 7 4

br. O¥10 A, GRIINGHFR
BUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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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

DISPOSICION ANMAT No 3 § 74

N
Dr. O A NGHER

SUB-INTERVENTOR
A N.MA.T.



PARAPHEN CAF

PARACETAMOL-CAFEINA
Comprimidos Recublertos
LEA CON CUIDADO ESTA iINFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO
Industria Argentina Veania Libre
E GO ARAPH AF?
A CAF rimidos Recu
. Cada comprimido recubierto de PARAPHEN CAF contiene
Paracetamol 500 mtligrarﬁos
Cafeina 65 miligramos

Excipientes: Acido Benzoico, Cera Carnauba, Almidén de Maiz, Croscaramelosa
Sddica, Crospovidona, Hidroxipropiimetiicetulosa, Estearato da Magnesio, Celulosa
Microcristalina, Aceite Mineral, Polisorbato 20, Povidona, Almidén Pregelatinizado,
Propilenglicol, Sorbitan Monotaurato, Acido Esteérico, Diéxido de Titanio, Amarifio de
Quinolina Laca, Rojo Aflura AC Laca, Azul Brillante FCF Laca.

ACGCION/E
Calma el dolor y reduce ia fiebre.
u PA EN CAF?

Este medicamento es usado para el alivio sintomatico de dolores (de cabeza,
menstruales, musculares, dentales) leves a moderados, alivio de estados gripales
yio resfrfos y reducir la fiebre.,

UE P NA PUEDEN RECIBIR PARAPHEN CAF?
NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los
ingredientes.
Si padece ansiedad, ataques de panico, ulcera péptica activa, antecedentes de
Ulcera recurrente, ’
No debe iniciarse el tratamiento con PARAPHEN CAF en caso de enfermedad
hepética, hepatitis virales, trastornos renales 0 aicoholismo y en pacientes a quienes
ia aspirina u otros analgésicos antiinflamatorios les producen asma, rinitis, urticaria o
reacciones alérgicas severas.

Cons,
. GABRIE A CRICCA

APONE a1

S.A,

DR, CARLOS{BOBBETT
DIRECTON fECHICO



A MA E MED|CAMENTO?
Si usted tlene problemas o enfermedades del tracto digestivo superior, consultg &4
medico antes de tomarto. "(4:2
Si usted recibe algin otro medicamento, estd embarazada o dando pecho 8 sUNRRS,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento
El consumo desmedido de alcohol aumenta el rlesgo de toxicidad hepatica, si usted
consume 3 0 més vasos diarios de bebida aicohdlica consulte a su medice antes de
tomar aste medicamento. .
La ingesta del paracetamol puede alterar clertas pruebas de laboratorio.

397 %

LQUE CUIDADQS DEBQ TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDQ ESTE
MEDICAMENTO?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por PARAPHEN CAF, como:
taquicardia, nduseas, vomitos, malestar géstrico, diarrea, dispepsia, mareos,
nerviosismo, iritabilidad, temblor @ insomnio. Muy raramente pueden aparecer
arupciones en la piel o alteraciones en la sangre (disminucion de plaquetas).

Debido al potenclal arritmogénico de la cafeina, administrar con precaucién en
pacientes con airitmias y / o palpitaciones.
'La cafeina puede elevar [os niveles de giucemia. Suspender en caso eventual de
aparecer alergia.

Si ustad foma al mismo tiempo barbitUricos (depresores del Sisterna Nervios Central)
debe consultar al médico.

Si usted toma al misme fismpo betabloqueantes pueds suceder que se potencien los
efectos Inotrépicos, por lo que debe consultar al médico.

El usc simultdnec de PARAPHEN CAF con suplementos de calcio puede inhibir |a
absorcidn de este ditimo.

Si usted toma anticoagulantes (warfarina y otras cumarinas), anticonvulsivantes u
otro antlinflamatorio consulte con su médico antes de ingerir este producto.
Consuitar al médico si los sintomas no remiten en 48 hs. |

LCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

En los adultos y nifios mayores de 12 afios: tomar 1 comprimido cada 6 u 8 horas
(de 3 a 4 veces por dia), No superar 4 comprimidos en 24 horas. No emplear en
menores de 12 ai0s.
No tomar por més de 5 dias si el dolor persiste o mas de 3 dias si ia fiebre no
reduce, debe consulitar al médico.

L




Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cerce
~ agistencia médica:

HOSPITAL DE PEDIATRIA DR. RICARDO GUTIERREZ

Tel. (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL DR. ALEJANDRO POSADAS

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

ENE UST REGUNTA?

' Puede comunicarse a ANMAT Responde 0800-333-1234.

-MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

-AN ALQUIER o] JEC MEDICO Y/O FARMACEUTIC
-FORMA D SERVACION: Mantener a temperatura ambiente controlada entre
15°C y 30°C.

Elaborado en: Gallcia 2652 - C1416DHR - C.A. Buenos Alres Argenting/Altemativo:
Juan Agustin Garcia 5420 —C.A.B.A.-Buencs Aires Argentina
Acondicionado en La Paz 1151, Martinez, San Isidro, Buenos Aires, Argentina.
Direccién Técnica: Carlos E.G. Bobbett (MN 11.158)
Medicamento autorizadc por ¢l Ministerio de Salud
Certificado No:
Fecha de dltima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT:

PRESENTACIONES
PARAPHEN CAF Comprimidos Recubiertos: Envases conteniendo 10,15, 20

comprimidos recubiertos.

En dispanser por 30,40, 50, 60 y 90 comprimidos recubiertos.

“NOTA: Idéntico para el ervase por 100, 200, 300, 500 y 1000 comprimidos
racubiartos siendo astos para USQ HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

T ————— o bty A 12— T e m— [



PARAPHEN CAF
PARACETAMOL-CAFEINA

Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina Venta Libre
Lote N°: Vencimlento:
FORMULA
P CAF mid ble
Cada comprimido recublerto contiens:
Paracetamoi 500, 0 miligramos
Cafeina 65, 0 miligramos

Exciplentes: Acido Benzolco, Cera Carnauba, Almidén de Maiz, Croscaramelosa
Sédica, Crospovidona, Hidroxipropilmetilcslulosa, Estaarato de Magnesio, Celulosa
Micracristalina, Aceite Mineral, Polisorbato 20, Povidona, Almidén Pregelatinizado,
Proplienglicol, Sorbitan Monolaurate, Acide Estedrico, Diéxido de Titanio, Amarillo de
Quinolina Laca, Rojo Allura AC Laca, Azul Brillante FCF Laca.

ACCION/ES
Calma el dolor y reduce la fiebre.
P E A HEN CAF

Este medicamento es usado para el alivio sintomatico de dolores (de cabeza,
manstruales, musculares, dentales) leves a moderados, alivio de estados gripales
y/o rasfrios y reducir la fiebre. )

NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

Compruebe que sl envase se encuentra carrado y sang antes de usar.

-FORMA QE CONSERVACION: Mantener a temperatura amblente controlada entre
15°Cy 30°C.
Elaborado an: Galicia 2652 - C1416DHR - C.A. Buenos Aires Argentina/Alternativo:
Juan Agustin Garcia 5420 -C.A B.A.-Buenos Aires Argentina .
Acondicionado en La Paz 1151, Martinez, San Isidro, Busnos Alrgs, Argentina.
Direccién Tecnica: Carlos E.G. Bobbett (MN 11.158)
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado No:
Fecha de (ltima revision del rétulo autorizado por la ANMAT:
PRESENTACIONES

PARAPHEN CAF Comprimidos Recubiartos. Envases conteniendo 10,15, 20
comprimidos recublerios. -

En dispenser por 30,40, 50, 60 y B0 comptimidos recubiertos.

*NOTA: Idéntico para el envase por 100, 200, 300, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos Siendo estos para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

; OBBETT
i ELA
APoaemﬁ “A R s

B T iy T R
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ANEXO 111

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-016663-11-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Allmentos y
T(=3cnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante l|a Disposicion N°

. Y de acuerda a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1,,

por MARIO A, CRICCA S.A.,, se autorizd la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: PARAPHEN CAF

Nombre/s genérica/s: PARACETAMOL-CAFEINA

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: GALICIA 2652 /66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOQS
AIRES - J.A.GARCIA 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - LA PAZ
1151, MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente dispaosicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: PARAPHEN CAF.
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Clasificacion ATC: NO2BEO1.

Indicacidén/es autorizada/s: ESTE MEDICAMENTO ES USADC PARA EL ALIVIO
SINTOMATICO DE DOLORES (DE CABEZA, MENSTRUALES, MUSCULARES,
DENTALES) LEVES A MODERADOS, ALIVIO DE ESTADOS GRIPALES Y/O
RESFRIOS Y REDUCIR LA FIEBRE.

Concentracion/es: 65 mg de CAFEINA, 500 mg de PARACETAMOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: CAFEINA 65 mg, PARACETAMOL 500 mg.

Exclplentes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.3 mg, POVIDONA 6.5 mg,
PROPILENGLICOL 8 mg, DIOXIDO DE TITANIO 4 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.0 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 28 mg,
ALMIDON PREGELATINIZADO 6.5 mg, ACIDO ESTEARICO 4.5 mg, CERA
CARNAUBA 1.5 mg, ACIDO BENZOICC 1 mg, ACEITE MINERAL 1.5 mg,
POLISORBATC 20 1 mg, CROSPOVIDONA 6.5 mg, AMARILLO QUINGCLINA LACA
0.10 mg, ROCJO ALLURA AC (F.D. Y C.N° 40) 0.9 mg, CROSCARAMELOSA
SODICA 6.5 mg, ALMIDON DE MAIZ 20 mg, MONOLAURATO DE SORBITAN 1
mg, AZUL BRILLANTE FCF LACA ALUMINICA 0.01 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentaciéon: envases con 10, 15, 20, 100, 200, 300, 500 y 1000 comprimidos
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recubiertos, siendo los 5 Gltimos para uso hospitalario exclusivo. Dispenser con
30, 40, 50, 60 y 90 comprimidos recubiertos.

Contenlido por unidad de venta: envases con 10, 15, 20, 100, 200, 300, 500 y
1000 comprimidos recubiertos, siendo los 5 (ltimos para uso hospitalario
exclusivo. Dispenser con 30, 40, 50, 60 y 90 comprimidos recubiertos.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE 15°C y 30°C.

Condician de expendio: VENTA LIBRE.

56767

Se extiende a MARIQO A. CRICCA S.A. el Certificado N© , en
dias del mes de 11JUL 2012 de

la Ciudad de Buenos Aires, a los

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

mismao.

Wua
DISPOSICION (ANMAT) No: 3 9 7 4 lsme”m

Dr, OTTO A.

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT



