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pisrosicion n- 4 0 3 4

BUENOS AIRES, 13 JuL 201

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-011927-11-6 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentes, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS CABUCHI S.A,
solicita se autorice la Insciipcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracidon Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Replblica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especjalidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T7.0. Decreto 177/93), y normas
cormplementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro,
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Que consta la evaluacién técnica producida por e! Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa gque e! 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por ia Direccidon de
Evaluacion de Medicamentos, en ia que Informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicidn de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempia la norma legal
vigente,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en ios
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 Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legaies y
formaies que contempia ia normativa vigente en ia materia.

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

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

N9 1490/92 vy el Decreto N° 425/10.

Por ello;

P
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales { REM } de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologfa Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
IBUPROFENO CABUCHI y nombre/s genérico/s IBUPROFENO, la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdoe a lo solicitado, en el tipo de
Trémite N©o 1.2.1, por LABORATORIOS CABUCHI S.A., con los Datos
Identificatorios Caractenisticos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de |a misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurande como Anexo Il de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre |2 base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurande come Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4¢ - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar |2 leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en (a2
norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con cardcter previc a la comercializacion del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
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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 constatacion de la capacidad de produccién y de control
carrespondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQ 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 Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-011927-11-6

DISPOSICION No: rll 0 3 ‘ DM‘XL’

oTTO A REINGHE
Or SBINTERVENTOR
‘ AN AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL
inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: ll 0 3 ll

Nombre comercial: IBUPROFENO CABUCHI

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO.

Industria: ARGENTINA,

tugar/fes de elaboracién: COMPRIMIDOS: SANTA ROSA N© 3676, SAN
FERNANDO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES., SUSPENSION ORAL: TUCUMAN No
1301 ESQ. SAN JUAN, JESUS MARIA, PROVINCIA DE CORDOBA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI 260 CM.

Clasificacién ATC: MO1AEO1.

Indicacion/es autorizada/s: SE USA PARA EL ALIVIO TEMPORARIO DE LA FIEBRE,
DOLORES DE GARGANTA, DIENTES Y DE CABEZA, PARA RESFRIOS Y ESTADOS
GRIPALES QUE SE ACOMPANAN DE FIEBRE Y/O MAL ESTADO GENERAL.
Concentracién/es: 200.00 mg DE IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO

MICROENCAPSULADO).
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO MICROENCAPSULADQ) 200.00
mg.

Excipientes: AMARILLO QUINOLINA 1.125 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 6.700
mg, CROSCARMELOSA SODICA 13.400 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
80.000 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 227.000 mg, INDIGO CARMIN 0.375 mg,
ASPARTAME 45.0060 mg, MANITOL 100.50C mg, ESENCIA DE UVA 3.300 mg,
ESENCIA TUTI FRUTI 6.600 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: ENVASES CON 10, 29, 100 (DISPENSER), 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDC 10S TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 100 (DISPENSER), 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30°C. PROTEGER
DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.
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Nombre Comercial: IBUPROFENG CABUCHI 400 CM.

Clasificacién ATC: MO1AEO1.

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio sintomdtico de dolores de
{espalda, de cabeza, menstruales, muscuiares, dientes) dolores producidos por
artritis, dolores asociados a estados gripales y para reducir ia fiebre.
Concentracién/es: 400.00 mg DE IBUPROFENC (COMC IBUPROFENO
MICROENCAPSULADO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica O porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO {COMQ IBUPROFENO MICROENCAPSULADO) 400.00
mg.

Excipientes: AMARILLO QUINOLINA 2.280 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO
13.400 mg, CROSCARMELOSA  SODICA  26.800 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 160.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 458.400 mg, INDIGO
CARMIN 0.760 mg, ASPARTAME 90.000 mg, MANITOL 201.030 mg, ESENCIA DE
UVA 6.000 mg, ESENCIA TUTI FRUTI 6.000 mg.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético

Via/s de administraciéon: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: ENVASES CON 10, 20, 100 (DISPENSER), 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDG LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIQ EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 100 (DISPENSER), 100,

500 Y 1000 COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDQO LOS TRES ULTIMOS PARA
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USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30°C. PROTEGER
DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicidn de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI 600 CM.

Clasificacion ATC: MO1AED1.

Indicacion/es autorizada/s: alivic de dolor leve 2 moderado y la inflamacién en
enfermedades ¢como la dismenorrea, dolor de cabeza ¢como migrafia, dolor post
operatorio, dolor dental. Alivio de dolor musculo - esqueiéticos y trastornos de ia
articulacién, tales como espondilitis anquilosante, artrosis, y artritis reumatoide,
como la artritis idiopatica juvenil, trastornos articulares como bursitis y
tenosinovitis y los trastornos de los tejidos blandos como ias torceduras y
esqguinces,

Concentracién/es: 600.00 mg de [IBUPROFENO (COMO IBUPRCFENO
MICROENCAPSULADO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentuai:

Genéricofs: IBUPROFENO {COMO IBUPROFENO MICROENCAPSULADO)} 600.00C
mg.

Excipientes: AMARILLO QUINOLINA 3.49 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 20.010

mg, CROSCARMELOSA SODICA 40.020 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
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240.000 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 687.600 mg, INDIGO CARMIN 1.140 mg,
ASPARTAME 135.000 mg, MANITOL 301.030 mg, ESENCIA DE UVA 9.000 mag,
ESENCIA TUTI FRUTI 9.000 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1600
COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Utii: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30°C. PROTEGER
DE LA LtUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comerciai: IBUPROFENO CABUCHLI.

Clasificacion ATC: MO1AEOQ1.

Indicacion/es autorizada/s: alivio de dolor leve a moderado y la inflamacién en
enfermedades como la dismenorrea, dolor de cabeza como migrafia, dolor post

operatorio, dolor dentai. Alivio de dolor mulscuio - esqueléticos y trastornos de la
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articulacion, tales como espondilitis anguilosante, artrosis, y artritis reumatoide,
como la artritis Idiopdtica juvenil, trastornos articulares como bursitis y
tenosinovitis y los trastornos de los tejidos blandos como las torceduras vy
esguinces.

Concentracion/es: 600.00 mg DE IBUPROFENO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO 600.00 mg.

Excipientes: TALCO 9.52 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 313.33 mg, ACIDO
SILICICC COLOIDAL 0.96 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SCDIC 28.58 mq.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO
LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30°C. PROTEGER
DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS.

7
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Nombre Comercial: IBUPROFENG CABUCHI.

Clasificacion ATC: MO1AEO1].

Indicacion/es autorizada/s: .Alivio de dolor musculo - esqueléticos y trastornos
de la articulacion, tales como espondilitis anquilosante, artrosis, y artritis
reumatoide, como la artritis idiopatica juvenil, trastornos articulares como
bursitis y tenosinovitis y los trastormnos de los tejidos blandos como las
torceduras y esguinces.

Concentracion/es: 800.00 mg DE IBUPROFENO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENC 800.00 maq.

Excipientes: TALCO 12.70 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 417.78 mg, ACIDO
SILICICO COLOIDAL 1.28 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 38.10 mg.
Origen de! producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO
LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDC LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30°(C. PROTEGER

DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceéutica: SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: IBUPRGFENO CABUCHI.

Clasificacién ATC: MO1AEO1L.

Indicacién/es autorizada/s: Se usa para e} alivio temporario de la fiebre, dolores
de garganta, dientes y de cabeza, para resfrios y estados gripales que se
acompafian de fiebre y/o mail estado general.

Concentracidn/es: 2.00 g/ 160 m| DE IBUPROFENO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO 2.00 g / 100 mi.

Excipientes: BENZOATO DE SODIO 0.126 g, SORBITOL 70% 39.440 g,
GLICERINA 5.000 g, SACAROSA 24.000 g, EDTA DISODICO 0.012 g,
CARBOXIMETIL CELULOSA SODICA 0.120 g, ESENCIA DE FRUTILLA 0.050 g,
SORBATO DE POTASIO 0.252 g, ESENCIA DE BANANA 0.050 g, ACIDO CITRICO
ANHIDRO 0.270 g, POLISORBATO 20 0.100 g, AVICEL (CELULOSA
MICROCRISTALINA/CARBOXIMETILCELULOSA) RC 519 1.200 g, SILICATO DE
ALUMINIO Y MAGNESIC 0.550 g, COLORANTE FDC ROIC 40 (CI 16035) 0.340
mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON VASO DOSIFICADOR

Presentacién: ENVASES CON 100 Y 206 ml DE SUSPENSION.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 100 Y 200 ml DE SUSPENSION.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15°C. hasta: 30°C. PROTEGER DE
LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.

Nombre Comerciai: IBUPROFENO CABUCHI.

Clasificacion ATC: MO1AEO1.

Indicacion/es autorizada/s: Nifios: Tratamiento sintomatico del dolor leve a
moderado y de |2 fiebre en nifos mayores de 6 meses. Tratamiento de los signos
de la artritis reumatoidea juvenil. Adultos: Tratamiento sintomatico del dolor leve
a moderado y de la fiebre. Tratamiento de la sintomatologia de la artritis
reumatoidea y la osteoartritis. Tratamlento sintomatico de la dismenorrea
primaria,

Concentracidn/es: 4.00 g / 100 mi DE IBUPROFENO.

Férmula compieta por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO 4,00 g / 100 mL.

Excipientes: BENZOATO DE SODIO 0.120 g, SORBITOL 70% 39.440 g,
GLICERINA 5.000 g, SACAROSA 24.000 g, EDTA DISODICO 0.012 g, ESENCIA
DE FRUTILLA 0.050 g, SORBATO DE POTASIO 0.252 g, ESENCIA DE BANANA
0.050 g, ACIDO CITRICO ANHIDRQ 0.270 g, POLISORBATO 20 G.100 g,

CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0.120 g, AVICEL RC 519 (CELULOSA
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MICROCRISTALINA/CARBOXIMETILCELULOSA} 1.200 g, SILICATO DE ALUMINIO
Y MAGNESIO 0.550 g, COLORANTE FDC ROJO 40 (CI 16035) 0.340 mg, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 mil.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON VASQO DOSIFICADOR

Presentacién: ENVASES CON 100 Y 200 mi DE SUSPENSION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 100 Y 200 mi DE SUSPENSION.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15°C. hasta: 30°C. PROTEGER DE
LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.
Condicion de expendio: BAJO RECETA. W’"‘XL’

DISPOSICION No: A 0 3 l‘ br, OTTO A ORSINGEER

bt m.n.A»'J!-



“ 2012 - Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano ”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

ANEXO 1II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 4 3 4

by “

Or. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



PROYECTO DE PROSPECTO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE

IBUPROFENOQ CABUCHI 200 CM
IBUPROFENCQ CABUCHI 2%
IBUPROFENO
Comptimidos masticables de 200 mg
Suspensién Oral de 2%

Uso Pedidtrico

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACIGN ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO
LQUE CONTIENE IBUPROFENO CABUCHI 200 CM?

Cata comprimido contiene:
Ibuprafeno {coma Ibuprefeno microencapsutado)... ..200,00 miligramos
Exciplentes. Manitol; Aspartame; Laciosa; Celulosa Microcrvslaiina Esancia Muhlfrula Esancia

de Uva; Colorants Amarillo Quinolina; Colorarte Indigo Carrn[n Estearato de® Magnesio;
Croscaramelosa sédica; c.s.

LQUE CONTIENE IBUPROFENO CABUCHI 2% Suspensién Oral?

Cada 100 ml contisne:

lBuprofend ... e e

Excivlentes: Sorbito! 70 %; Sacaroea; Glicenina; Avisel Rc 681, Silicato de aiuminlo y magnesio;
Coloratte FDC Rojo N° 40; Acido citrico; Sorbato de potasio, Benzocalo de sodio;
Carboxdmetilcelulosa sddica; Polisorbato 20; Esencia de Frutllia; Esencia de Banana; EDTA
disddico, Agua purificada; ¢.s.

ACCION: Disminuye la fiebre, calma e! doior y elimina la inflamacién.

2PARA QUE SE USA IBUPRGFENO CABUCHI?:
Se usa para el alivio temperario de la fiebre, dolores de garganta, dientes y de cabeza, para
resfrics y estados gripaies que se acampaitan de fiebre y/o mal estado general.

{QUE PERSONAS NO PUEDEN UTILIZAR IBUPROFENO CABUCHI?:
Personas con hipersensibitidad a cualquier componente de ia formuta.

No utilizar si el nifio es alrgico al ibuprofeno, aspirina y otros antiinfamaterios.
Insuficiencia hepdtica y/o renal,

f,QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE EMPLEAR ESTE MEDICAMENTO?:

No usar 8l 8) envase estd abierto 0 dafisdo o no prasenta identificacién de nimero de Iole yio
fecha de vencimlents. Como fodo medicamenta, no debe consumirse posterior @ la facha ds
vancimiento indicada en & envase.

Al iguai que ccume con la aspirina, o el paracetamal, si surge una afecclén que requiere la
administracién de medicamentos venta bajo receta, o si ha tenido algin efecto secundario por
ingerir cualquier anaigésico de venta libre, no lome este praducta, sin antes consulktar a! médico,

Sl experimanta algin siatoms inusuzl o que no parece reiacionado a la afeccidn por 1a cudl estd
tomarxie este producto, conaulte al médico antes de continuar su administracion,

No utilizar contra of dolor de estémago.

Sl usted ostd tomando algtn medicamento, 0 estéi embarazada o dando el pecho a au
bebé, consulie a su médico antes de tomar este medicamento

ZQUE cUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE MEDICAMENTO?
Ne tomar por més de § dias para calmar dolores ni por més de 3 dias para bejar |a fiebre e
menos qus eea indicade por un médice. i el doior a (a fMiebre persisten o se agravan, si se
prassntan nuevos sintomas o s) ol drea dolorida 85t4 roja o hinchada, congulte al médico,

Consuhlte con su médico en esios casos:
Si 8! nifo se sncuentra baja atencion médica por un cuadro ¢linico savero o estd recibiendo
cualquier ¢tra medicacién, presenta prg o efeclos adversos sevaros al emplear

IS LABLEHIS A N
08 DEGIOVANNI S
e SR UAIRICAO CAByGCH

AECTOA TECHICO PREAENTE

4034



antitérmicos o antlalérgicos, no obtiene alivic de las sintomas en el mino de un dia de™.
{ratamiento, o el deler y/o |a fiebre empecran.

51 estd deshidratado (pérdida de mucho liquido) debido a vimitos, diarrea © fala ds ingesta
de liquidos.

Sl el dolor de garganta es severg, se presenta con dolor de cabeza, fisbre, erupcldn, nduseas
yio vémitos. Si ef dolor de garganta dura més de 2 dias oon igual intensidad,

Si aparecen siniomas nuevos.

Aunque el ibuprefeno posee las mismas indlcaciones que la aspirina v 8l paracstamol, nunca
deben administrarse juntos. En esta eventualidad consulte con su médico.

En asigunos paclanies pueden ocurrir rastornos gastrointestinaies {nauseas, vomitos, gastraigias,
dispapela}, rash culdneo, trastomos resplratorios {en los pacientes alérgicos a ia aspirina),
vérligos y cefalea. Raramente, el iratamiento puade producl aumenio de las transaminasas,
oliguria (retencidn de orina) yfo agranulocitosis.

COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Es preferibie establecer Ia dosis ce acuerdo el paso dal nifio, de no ser posible tomar como
refarsncia la edad,

En aquelios nifios con problemas gdstricos se recomienda ingerir al producto con jas comidas.

IBUPROFEND GABUCHI 200 CM
A modo de ordentaclin se suglers;
Msnores de 4 8/108 Consulte a su médico
Niflos dm 4 a 5 afios 16a21ky % & 1 comprimido ¢cada 8 horas
Nifics da 8 8 § afios 21a27kg 1 comprimido cada 8 horas

[ Nifios de © @ 10 afios 273 32ky 1 y % comprimido cada 8 horas
Nifios ce 11 afios en adelante | A partirde 32 kg | 1 v ¥ 8 2 compamides cads 8 horas

En todos los casos, no administrar mis da 3 veces por dia.

Mode de adminlstracién;

Se recomienda bebar un vaso con sgua O alguna bebida sin alcohol después de su
admiristracion.

Los comprimidos masticables puedsn ser masticados o disuelos lantaments an la boca.
También puaden ser administrados disueflos en un poco de agua o bebidas sin aicohol. Los
nifics mayores ¢on buena deghucidn, pueden ingerirics entercs.

IBUPROFEND GABUCHI 2%
A modo de crientacidn se sugisre;
Peso (khos] | Edad (ahos) Dosl' {mL)

Menos de 11 | Menca de 2 | Consulte & su madico

11a15 2a3 Smb
18a2i 4a5 7.5mL
(21827 8aB 10 mL
27 ald2 8a1l 12,5 mL
i Mds ge 32 Mas da 10 18 ml

“En caso necesario repetir la doals cada 8 horas.
No sdministrar mis de 3 vaces »l dia.

2QUE DEBO HACER ANTE UNA INGESTA AGCIDENTAL Q SOBREDQSIS?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, consurrir al hospital mis cercano o comunicarse
¢on los Certtros de Toxicologia:

Hospital de Pedlatria Dr. Ricardo Gutlérrez — Tel.{G11) 4962-6666/2247

Hospital Dr. Alejandrg Posadas — Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7T777

Centro de Aslstancia Toxicolégica La Plata — Tel.: {0221) 451-5555

2TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualgquler duda o consulla puede comunicarse ton LABORATORIOS CABUCHI S.A al
teléfono 03525-445801, via e-mall & Infodicabuchl.com ¢ a través de [a web: www.cabuchi com,
También puede hacerle 2 ANMAT Responde, al sidfono 0800-333-1234.

*Ests modicamaento, como cualquier otro dshe mantsnarse fuera dsl alcanca de ios nifios”
Ants cualquier duda consuite a su miédico y/o farmacéutico
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FORMA DE CONSERVACION: a una femperatura entre 15°C y 30°C, iejos de la luz directa y e}
calor.

LABORATORIOS CABUCHISA

Tucumn 1301 esq. San Jiyan — Jesls Maria — Cordoba.
Teléfono: 03625-445901 - www.cabuchi,com -~ info@cabuchi.com
Dirsccién Técnica; CARLOS DEGICVANNM — Famacéutice
Especialidad Medicinal auttrirada por al Ministerio de Salud
Certificado N®

Facha de titima revision:

Fressntaciones:

|BUPROFENQO CABUCHI 200 CM: envases conteniendo 10, 20, 100 (dispenser), 100, 500 y
1000 comprimidos masticables respectivamente. Siando las tres (ltimas preseniaclones de Uso
Hospitatario Exclusive,

IBUPROFENO CABUCHI 2% Suspenslén Orak envases conteniende $00mL y 200mL con vaso
dosificador.
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PROYECTO DE PROSPECTO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE

IBUPROFENO CABUCHI 400 CM
IBUPRCFENO
Comgrimidos masticables de 400 mg

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTC

LQGUE CONTIENE IBUPROFENGQ CABUCH! 400 CM?

Cadsa comprimige contiana:

Ibuprofeno {como Ibuprofenc microencapsulado) ..........vvrvvv v cee e sev e e 400 mg
Exciplentes: Manitol; Aspartame; Lactosa; Celuicsa Microcristalina; Esancia Multifruta; Esencia
ds Uva; Colorante Amarilo Quinolina; Colcrante Indige Cammin; Estearato de Magnesio;
Croscaramelcsa s&dica; c.s.

ACCION: Disminuyse ia fiebra, calma el doler y alimina la inflamacién,

LPARA QUE SE USA {BUPROFENQ CABUCHI?:

Estd Indicado para el giivic aintomético de dolores {de espaida, de cabeza, menstruales,
muscuiares, dienfes), doloras produckics por artritis, dolores asoclados a estados gripales y pamm
reducir la fiebre,

LQUE PERSONAS NO PUEDEN UTILIZAR IBUPROFENO CABUCHI?:
NG USE este medicamento si usted o3 Aldrgico al ibuprofeno, aspiting u otros analgésicos
antiinflamatorios. Si padece Insuficiencla hepética y renal.

2QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE EMPLEAR ESTE MEDICAMENTO?:
Conslite a su médico antes de tomar ibuprefenc si sufre de wicera gastrica o duodenal,
enfermadades de! higado o rifién, hipertension arterial y/o insuficiencia cardiaca.

Si usted padece slguna enfermedad cardiaca ¢ presenta factores de fiesgo cardigvascuiares
come por ¢jemple Hipertensién arterial, Diabetes, Hiparlipidemia (colestergl y triglicéridos
elevades), obesidad, tabagquisme, atc. debera ingerir la dosis indicada por no més de 5 dias para
ol dolor o 3 dias para la fisbre.

&} usted consume 3 (tres) o mds vasos diarios de bebidas alcohblicas consuite 8 su médice antes
de tomar este medicamento.

Lz ingesta de ibuprofeno puede alerar ciertas prusbas de laboratorio, anAiisis de sangre
fundamentaimente.

Aunque o Ibuprofeno tene ias mismas indicaciones que la Aspirina y el Paracelamol, no deben
administraree Juntos excepto bajo supanvisién madica.

81 usied ingiere regularmente otro medicamento censulte a su médico antes de consumir este
productc a fin de evaluar posibles inleracciones antre los mismos.

§1 usted esth tomando algtn medicamento, o esté smbaraxada o dando ei pecho a su
bhabé, consults a suy médico antes de tomar aste madicamento

LQUE CUIDADOS OEBO TENER MIENTRAS ESTCOY UTILIZANDC ESTE MEDICAMENTO?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por i medicamento, como nauseas, acidez,

trombocitopenia (disminucidn en & niémero de plaquetas), reacciones de hipersensibiidad

&m;pdén, picazdn, urficaria), dolor esiomacal, trastomos en ol iransito intestingl, mareos y
leas,

No usar ests medicamento por més de 5 ding para el dolor ¢ mds de 3 dlas para ia flebre.
Si ios sintomas continlian (fiebre, dolar yfo inflamacitn) o si el drea dolorida est4 roja o hinchada,
dsberd ullar a sumédico.
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¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
IBUPROFENQ CABUCH! 400 CM;
Aduitos vy maycres de 18 afios: 1 comprimido masticable cada 8 u B horay mientras los
sintomas persistan, Dosis maxima: 1200 mg/dia (3 comprimidos masticables de 400 mp ). Utilizar
el medicameanto preferentemente despuds da las comidas.

Mayocres de 65 afios: consulte a su médico.

Nifios menores de 15 afios: consults con su médico.

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA INGESTA ACCIDENTAL O SOBREDOSIS?

Anta la eventualidsd de una sobradosificacion, conourrir al hospitat més cercane o0 comunicarse
con [os Centros de Toxcologla:

Hoaplial de Padiatria Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel.(011) 4982-8866/2247

Hospital Dr. AlejJandro Posadas — Tel.; (011) 4654-6848 / 4658-7777

Centro de Asistencia Toxicoiégica La Plata - Tel.: {0221) 451-5558

LTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Ants cualquisr duda o consulia puede cornunicarse con LABORATORIOS CABUCHI S.A. al

{eléfono 03525-445801, via e-mall a info@cabychi com o a travée de 1a web: www.cabychi.com.
Tambkén puede hacerlo 8 ANMAT Responde, ai teléfone D800-333-1234.

“Exts medicamento, como cusiguler otro debe manisnerse fuera del slcanca de los nifivg”
Ante cuniquier duda consults a su midico y/o farmacéutico

FORMA DE CONSERVACION: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de laluz
directa y ol calor.

LABORATORIOS CABUCHI S.A.

Tucumén 1301 e2q. San Juan — Jesis Marla - Cirdoba.
Teléfone: 03525-445801 - www cebuchi com - Info@cabuchi.com
Dirsccién Técnica: CARLOS DEGIOVANNI — Farmacéutico
Especialidad Medicinat autorizada por ol Ministerio de Safud
Certificade N*®

Facha de dltima revisidn:

Presentaciones:

IBUPROFENO CABUCHI! 400 CM: envases conteniendo 10, 20, 100 (Dispenser}, 100, 500 y
1000 comprimides masticables raspectivaments. Slendo [as tres Gitimas presentaciones de Uso
Hospitalarie Exclusivo.
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PROYECTO DE PROSPECTO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE

IBUPROFENG CABUCH! 4%
IBUPROFEND
Suspensisn oral de 4%

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Cada 100 mi de IBUPROFEND CABUCHI 4% Suspenslén Oral contiene:

Exciplentes: Sorbite! 70 %; Sacarosa; Glicerina; Avicel RG 591; Silicalo de aluminio y magnesio;
Coioramta FDC Rojo N* 40; Acikdo citico; Sorbato de potasio; Benzoslo de sodio;
Carboximetilceiuloaa sbédica: Polisorbate 20; Esencia de Frutile; Esencia de Banana; EDTA
disddico; Agua purificada; c.a.

Acclon terapdutica:
Agante antinflamatoric no estercide (AINE) con propiedadas analgésicas y antipiréticas.

Indicacicnes:

Nitos: Tratamientio sintormitica dei dolor lsve a8 moderado y de la fisbre en nifics mayares de 6
meses, Tratamiento de los signos de la artitis reumetoldea juvenil.

Adultos: Tratamiento sinlomatico del doior ieve a moderado ¥ de ia fishre, Tralamiento de la
sintomatologla de |3 ariritis reumatoidea y ostecartrosis. Tralamiento sintomético de fa
dismanorrea primatia.

Acclén farmacoléglica:

thuprofsno es un agante antinflamatorio no esteroida, derivade del dcido proplénico, que actia
por inhiblcitn de la sintesis de prostaglandinas. Los estudios clinicos controlsdos han
demastrado 12 aclividad de Ibuprafeno para el contro! del dojor y Ia inflamacidn, asociada con una
reducclin significativa de fos efecios coigterales gastrointestinaies. Los pacientes que han
rnarifestade efecios adveraos gasircintestinaies con espirina, demostraron mejor tolerancla con
Ibuprofenc, aunduie deben continuar siendo controlados cuidadosamente, Los estudios clinicos
con lbuprofeno han demosirade, también, sus propledades analigésicas y antifebrilas.

Farmacocindtica:

El buprafeno posee una rapida absorcidn luego de ja adminisiraclén oral. Alcanza ia mixima
conceniracién plasmatica entre 1 & 2 horas después de la dosis, y las concentracionss na
cambian con ¢l ayuno. Las comidas puedsn disminulr ligeramente la blodisponibiidad de
ibuprofenc cuando se adiinistra inmediataments después de las comidas. Los antidcidos no
alteran la absorcidn de lbuprofenc. La vida media de thuprofenc es de 1,8 a 2,0 horas. Sa
metaboliza rdpidamente y se alimina en la orina (1% lbre y 14% conjupado), vitualmente Ja
dosis completa dentro de 1as 24 horas de ingerida.

Posologia y modo de adminlstraclén:
IBUPROFENC CABUCHI 4%:

Nifieg

Anfipirético: Sl la temperatura o3 menor a 39° C (axilar), se recomienda administrar una dosls
de 0,125 mi por cada kilogramo de peso corporal {equivalents a 5 mg de !buprofenc/kg/dosis)
cada 8 a 8 horas.

Si la temperatura e3 igual o mayar a 39° C (axllar}, sa recomienda administrar una dosis de 0,25
m cada kilogramo de paso corporal {equivalente a 10mg de lbuprofeno/kg/dosis) cada 8 & 8
:;uewrdar que cada millitro de suspensidn de IBUPROFENQ CABUCH! 4% contiene 40mg do

Peso Temp. Menor 2 Temp. igual o Espacio antre dosis
38°C mayor a 38°C
Nifios da 20 Kg 25ml © &ml 8 e B horas
Nifios de 30 Kg 4 mi 75ml € a 8 horas

Dolores feves a moderados, artraigias v artritis reumatoidea:
- 20 a 40 mp/¥g/dia, divicidos cada € a 8 horas (0,12 mi/Kg a 0,25 mU/Kg cada 8 & § horas).
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- En pacientes con Artritls Reumatoidea Juveni! con dolores leves, 8& recomienda amplear una N

dosis de 20 mg/Kp/dia.

Dosis mdximas recomendadas. 40rgikg/dia.
importante: debe agitarse of frasco antes de su uao,

Adultos

Anaigésico - antipirético: 10 mL. (400mg) cada € a & horas.

Dismanorres; 10ml {(400mg) cada 4 horas.

Artritls reumatoides-ostecartrosis: 1.200-3200mg/dia dividide en tres a cuatro tomas,
No administrar més de 4 veces por dia.

Recordar que 10mi de [BUPROFENO CABUCHI 4% contienen 400mg ds ibupeofeno,

Contralndicaclones:

Hipersensibiildad s ibuprofsne o a oiros componentes de fa fdmmula. Pacientes con artecedentes
de sindrome de poliposis nasai, angicedoma o bronco espasmeo inducidos por aspiring U otros
antiinflamatorios no esteroldes. Ulcera gastroduodanal activa, insuficlencia hepdtica severa,
insuficiencia renal savere, embarazo y lupus sritematoso sistémico.

Advertancizs;

Sa aconssja no administrar ibuprofenc a pacientes con Glcara péptics o hemormagia digestiva,

Sa han reporiado reacciones anafiidcticas adn en paclentes que no han estado axpuestos
praviamente a ibuprofano.

Enfermedad renai avenrads: No se sconsejs ia administracién de ibuprofeno en estos cascs.
Debido = que ol ibuprofeno se eliming principalmanta por rifidn, en caso de administrarse
ibuprofenc, estos pacientes deberdn ser monitoreados cuidadosaments vy Ia dosis deberd
reducirse 8 fin de evitar su acumulacién.

Precauciones:

Al igugl que con los demds antinflamatorios no esteroldes {AINE), deberd tenerss an cuenia que:

= Si blen ei ibuprofeno es i AINE con menor toxicided gastrointestinal, s aconseia no
administrar a pacienies con aniscedentes de licera péptica 0 hemorragla digestiva.

+ Se aconseja no edministrar & pacisnies con antecedentes de asme o sindrome de poiiposis
nasai,

s 8iblen su sfecto antingregante plaquetario es menor qua #f de ia agpirina, dabe ser utilizade
con precaucién en pacienies con alteraCiones en la coagulaciéh o bajo {erapla
anticoaguiante.

+ Pueds producir retencién de liquido y sdemas, por ende dabara utilizarse con precaucién en
pacientes con hipertsnsién ¢ descompansacién cardiaca. Puade producir alteracidn en los
niveles de transaminasas en los primeros maeses de {ratamiento que normaimante
retrogradan al suspender |a drogs.

*+ Raramante, €6 ha reportedo hepatotoxicidad grave.

+ De iox AINE disponiblas ei ibuprofeno pareca ser al qua tiens menor fiesgo de
hepatoioxickiad, por ende, de ser esirictaments necasario, o5 el AINE da eleccién en
paclentes ¢on riesgo de hepatotoxicidad.

» Raramente se han reporiado escotomas, afteracidén de 1a visidn de colores yio disminucién de
la agudeza visual, Estos defectos fusron revarsibles al suspender la medicacién.

¢ En pacienies de riesgo (aqueilos con hipovoiemia real o efectiva o aqueilos con insuficlencla
ranal pravia) se pueds dessncadenar una insuflciencia renal sguds ¢ una exacerbacidn de ia
insuficlencia renal praexistente que usuaimente raviarten al suspender ls medicacion,

¢ Raramente, 88 han repariado casas da nafritis intersticial o sindrome nefrético.

+ Raramente, se han reporiedo casos de meningitis aséptica y de elios & 50% han sido en
mujerss con lupus eritematoso sistémico, que han mejorado luego de la suspensidn de ia
medicacidn,

= Se ha observado disminuclén de Jos niveles de hemoglobina y dei hematocrito,
especisiments durante ef tratamlento crénico y & aitas dosls.

Pruebas de laboratorio: durante iog tralamientos cronicos se recomienda al monitoreo continuo
de los pacientas, aun los asintomiticos, previendo la produccidn de Uicaras o hemorragias
digestivas.

Embarazo y lactancia:
No se recomienda e usp de IBUPROFENO CABUCHI durante el embarazo y perodo de
lactancia.

Interacciones:
Con ibuprofeno pueden producirse Interaccionaes con otros medicamentos:
» Anticoagulartes oralea y haparina: podria aumentar ei fesgo de hemomagia.

SBfsbxing CREUCHES 2.

ARLOFPEGIQVANNI
rap 4328
. sESTLR 155ME0 AL

ICH 5.4



¢ Litio: el Muprofano puade produck un aumento de los niveles plasmdéticos de [tio, asl
como una reduccién en su depuracion renal.

s Diurdticos: sn sigunos pacisntes al ibuprofeno puede reducir el efecto natriurétice de la
furosemida y de las tlazides.

» Antinflamatorios no estercideos (AINEs): puede aumentar los patenciales efectos
adversos propios de esta clase da medicamenios,

» Metotraxata: El Ibuprofano disminuye ka eliminacién renal de metotrexate produciendo
nivelss plazmiticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de toxicidad.

» Sales de om: adn cuande los AINEs se utiicen en forma simultdnaa eon compuestos de
om en ol tralamiento de la artritls, deberd tenerse en cuenta la posibitidad que el usc
concomitante puads aumentar ! riesgo de efectos adversos renales.,

¢ (nhibidores de Ia Enzima Convertidora de Angiotensina: reduccitn del efecto
antihipartensivo por inhibicldn de las prosiaglandinas vasodilatadoras por el AINE.

* Antagoristas H-2: La administraciéh concomitante de cimetidina o ranitidina no tuve un
sfecto Importants en las concentraciones séricas ds lbuprofena,

» E! ibuprofenc es un farmaco de alta unidn a preleinas y, por lo lante, podria desplazar a
otras drogas unidas a protelnas. Debido & ello, =e necesita un monitorsc médico
culdadoso respacic da la dosis de ofros fdrmacos de alla unidn.

Reacclones adversas yl/o efectos colaterales:

Los mds frecuentes son los gastrointestinales {de 4 a 18%): ocasionales: ndussas, dolor
eplgdstrico, pirosis, diarea, vémites, indigesatidn, constipaclén, flatulencia, Raros: (lcera
gastroducdsnal, hemorragia intestinai, pancrealitis, melena, gasirtis, hepalitis, ictericia,
alteracionas de las prusbas da la funcién hepatica.

Sistema nervioso central: ocasionales: mareos, cefaleas, nerviosismo. Raros: depresidn,
insomnto, confusién, labitkdad emoclonal, somnolencia, meningitis asépltica con fiebrs y coma.
Darmatoldgicos: ocasionales: rash y prurito.

Sensorfelas: ocasionales: tinnitus. Raros: pérdida de la visibn, ambliopla {visién bomosa o
disminuida, escotomas o alteracionas en la visién de los colorss).

Hematokigicos: raros: neutropenia, agranulocitosis, anemia apldsica, anemia hemolltica,
trombocitopenia con g sin purpura, eosinofilia, disminucién de (a hemoglobina v el hematoerito.
Metabdlicos/andocrings: ocasionales: disminucidn del apetito.

Cardiovasculares: ocasionales: edema y retencion hidrica que responden @ la discontinuacion de
ia terapia. Raros: palpitaciones, aumento de la presién artarial, insuficiencia cardlaca congaativa
&n paciantss con funclon cardiaca marginal,

Alérgicos: raros. sindrome de dolor abdominal, fiebre, escalolrics, nduseas y vomitos, anafilaxia y
broncoespasmo. Renales: Raros: insuficiencia renal agude en pacieries con deteriore funcional
renal preaxistenta, disminucién del clearance de creatinina, azosmin, poliuria, cistitis, hematuria,
Misceldneos. Rarvs: sequedad de boca y ojos, Ulceras gingivales, rinitis,

Sobredasificacion:

Los sintomas mds frecuentes incluyen: dolar abdominal, ndusaas, vomitos, lstarge y mareos,
cofaleas ¥, muy raramente, depresién del SNC, coma, insuficiencia rensi aguda, apnea y
toxicidad cardiovascular,

En casos de sobredesis aguda, se aconseja vaciar ol estomago Induclendo el vdmite o por
lavade gdistrico. La administracién de carbén activedo puede disminuir la absorcién de la drogs.
Se aconsejan las medidas de apovo necesarias, segin el estado del paclente y, adamas, por
tratarse de una droga dcida que se axcreta por orina, se aconseja la edministracidn de 4dicalis y la
induccitn de la diuresis.

Anie la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital més cercanc o comunicarse
con les Centros de Toxicologla:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrer — Tel,(011) 4962-6666/2247

Hospital Dr. Alajandro Poasadas — Tel.: (011) 46546648 / 4658-7777

Centro de Asistencla ToxicolSgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

Consarvacion:
Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa v el calor.

Este madicamanto, como cusiquier otro dobes mantanerse fusra del alcance de ios nifios.
No utilizar después de I3 fecha de vencimientc Indicada en ol envase.

LABORATORIOS CABUCHI B.A.

Tucumén 1301 esq. San Juan — Jesds Marfa — Cérdoba.
Taiéfong: 03525-445901 - www. cabuchi.com — info@cabuchi.com
Direccidn Téonica: CARLOS DEGIOVANNI — Fermacéulico
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificagg N °
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Fecha de (itima revisién:

Presentaclones;

IBUPROFEND CABUCHI 4% suspensién oral: ¢ . .
200mL con vaso dosificador. pe nvases conteniendo conteniendo 100mL y

BRIDE CABUENI 3.4,
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PROYECTO DE PROSPECTO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE

1BUPROFENO CABUCHI 600 CM
BUPRCFENG CABUCHI 800
IBUPROFENOQ CABUCHI 200
IBUPROFENOQ
Comprimidos masticables de 600 mg
Comprimidos de 600 mg y 800 mg

Venta bajo receta Industria Argentina
Férmula Cuali-cuantitativa:
Cada comprimido masticable de IBUPROFENO CABUCHI 600 CM contiena:
Ibuprofenc (corno Ibuprofano microsncapsuiada) ... ..600 mg

; Manitol; Aspartame; Lactosa; Cell.losa Microcristalma Esancla Mdhfmta Eeencia
de Uva, Colorants Amariio Quinclina; Colorante {ndigo Carmin; Estearalo de Magnesio;
Croscaramelosa sddica; ¢.8.

Cada comprimido de IBUPRCFENO CABUCHI 600 contiens:

IBUPIOTaND ........ccoiienicimenininrninirnrniensons 600 mg
Exciplentes: Celuigsa microcristaiing; Almidén Gllcolato sédico; Acido silicico Coloidal; Talso; ¢.s.

Cada comprimkdo de IBUPROFENO CABUCHI 800 contiene:

IbUProfenD ...........coeerienrainisvennranrmirnesnes 800 mg
Exciplantes: Celulosa microcristaiina; Aimidén Glicoiato sddico; Acido silicico Coloidal; Talco; ¢.5.

Acclén terapéutica;
Agente antlinflamatorio no esteroide (AINE) con propiedades analgésicas y antipiréticas,

Indicaclonas:

IBUPROFENC CABUCHI 600 CM, IBUPROFENO CABUCHI 800: Alivio do dolor leve a
moderado ¥ la inflamacién en enfsrmedadss como la dismenomea, dolor de cabeza coma
migrafia, dolor pestopsraterio, dolor dental. Alivio de dolor mitsculo-esqueléticos y trastomos de
la articulaclon, tales como la aspondiitis anquilosants, artrosis y artrills reumatoide, como la
artritis Kicpdtica juvenil, trastomos arliculares como bursitis y tenosinovitis, y ios trastomnaos de iog
tejidos blandos como torcaduras y esguinces,

IBUPROFENCO CABUCH] 800: Allvio de dolor misculo-esquelélicos y trastomos de ia
anicuiacién, tales como la espondilitis anquilosante, artrosis y artritis reumatoide, como la artritis
idopatica juvenil, trastomos articulares como bursitis ¥ tenosinovitis, y los trastomos de los
tejldes blandos como torcaduras y esguinces.

Acclén farmacoléglca:

Ibuprefeno es un agente anfinflamatotio no esteroide, derivado del dcide proplénico, que actia
por inhibicién de la sintesis de prostaglendinas. Los esiudios clinicos controiados han
demosirado ia actividad de ibuprofeng para el control del dolor y 1a inflamacién, asoclada con una
reduccitn signfficativa de los efectos colaterales gasiroiniestinales. Los pacientes que han
manifestado efectos adversos gastroiniestinaies con agpidng, demostraron mejor tolerancia con
ibuprofena, aunque deben confinuar siando controlades culdadosamente. Los estudios clinicos
con ibuprofeno han demostrado, también, sus propiedades analgésicas y antifebriles.

Farmacocinética:

El ibuprofeno posee una rapida absorcién luegoe de la administracién oral. Alcanze la méxima
conceniracidn plasmitica antre 1 a 2 horas después de la dosls, vy las concentraciones ng
cambien con el ayunc. Las comidas pueden diaminulr ligeramente ia blodisponiblidad de
buprofenc cuando se administra inmediatarmente después de las comidas. Los antidcldos no
alteran la absorcién de lbuprofens. La vida medla de tbuprofeno es de 1,8 a 2,0 horas. Se
metaboliza rdpidamenta y ge ellmina en la orina (1% libre ¥y 14% conjugado), virtualmente ia
dosis completa dentro de las 24 horas de ingerids.

Posocicgia y modo de adminkstracion:
IBUPROFENO CABUCHI 800, IBUPROFENO CABUCHI 600 CM: 1 comprimide cada 12 horas,
segUn criterio médico, dependiando del cuadra clinico y Ia intensidad de ioa sinjomas.

La dusis sugerida de (buprofono es de 1200-1800 mgidia.

Dosls méxima en aduftos: no exceder kos 2400 mg diarios.
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IBUPROFENC 800 GABUCHI: Un comprimido cada 12 horas. En casos saveros 3 comprimidos
al dia, divididos en dos tomas. Dosis méxima en adultos: no excader los 2400 mg diarios.
Se recomienda beber un vago ¢on agua o bebida sin alcohol daspués de su administracion,

Los Comprimidos masticables puedan ser masticados o disueltos lentamente en la boca.
Se recomienda beber un vaso con agua ¢ babida sin alcohol después de sy administracion.

Contraindlcaclonsa:

Hipersensibllidad al Ibuprofenc ¢ a otres componentes de Ja férmula. Pacientes con antecadentes
de sindrome da poliposis nasai, angiosdema o bronco espasme Induckios por aspirina u oros
antinflamaterios no estercides. Uicera gastroduodenal activa, insuficlencia hepdtica severa,
insuficlencia renal savera, embarazo y jupus sritematose sistémico.

Advertencias:

Se aconseja no administrar ibuprofenc a pacientes con Licera péptice 0 hamorragia digestiva.

Se han reportadc reacciones anafildciicas aln en paclentes que no han estado expuestos
previameants a ibuprofenc.

Enfsrmedad renal avanzada: No se aconseja la administracion de ibuprofeno en esios casos.
Debide a que ef ibuprofeno sa efimina principalmente por rifidn, en casc de adminisirarse
ibuprefeno, estos pacientes deberdn ser monitoreados culdadosamenie y la dosls deberd
reduciree a fin de evitar su acumulaclén.

Pracauciones:

Al igual que con los demas antiinflamatorios no estercides {AINE), deberé tenarse en cuanta que:

» §i blen el ibuprofanc es & AINE con menor toxicldad gastrointestinal, ¢a aconssja no
administrar a pacientes ¢On antecedentes de Licera péptica o hemorragia digestiva.

s Se a:xmseja no administrar a pacientes con antecedentes de asma o sindrome de poliposis
nasal.

« §iblen su efecto antiagregante piagquetario es menor que el de la aspirina, debe ser utilizado
con precaucién en pacientes con alteraciones en la coagulacién o bajo terapia
articoaguiante.

» Pusde producir retencitn de liquido v edemas, per ende deberd ulilizarse con precaucién en
pacientea con hipertenalén o descompensacién cardiaca. Puedse producir alteracion en ios
nivales de iransaminasas en los primeros meses de tratamiento que normaimante
retrogradan al suspendar [a droga.

* Raraments, 3¢ ha reportade hepatotoxicidad grave.

« De los AINE disponibles el Ibuprofenc parece ser el que tiens menor resgo dae
hepatoloxicidad, por ende, de ser estrictamente nacesario, es al AINE de eleccidn en
pacienias con riesgo de hepatotexicidad.

* Raramsnte se han reportedo escotomas, alleracién de ia visidn de colores y/o disminucidn de
la agudeza visual. Estoa defectos fueron reversiblas al suspender ia madicecién,

» En paclentes de riesgo (squalios con hipovoiamia real o efectiva 0 aquellos ¢On insuficiencia
renal previa) se puade desencadenar una Insuficiencia renal aguda o una exacarbacién de la
insuficiencia rens! preexdstente que usuaiments reviertan al suspender la madicacién,
Raramenta, ae han reportado casos de nefrills intersticial o sindrome nafritico.

Raramente, s& han reportado casos de meningitis aséptica y de eilos ¢f 50% han sido en
mujeres con [upus eritemateso sistémico, que han mejorado luego de la suspensidn de 1a
medicacion,

» S& ha observado disminucidn de los niveles de hemagiobina y del hematocrito,
especiaimante durante el tratamiento ¢rdnico y a altas dosis.

Pruebas de laboratorio: durante (0% tratamientos cronicos se recomienda el monitorec continuo
de los pacientes, aun los asintomdticos, previendo ia produccidn de Ukceras o hemorragiss
digestivas.

Emhumoyllactancia:
No sa recomlends o uso de IBUPROFENO CABUCHI durante el embarazo y perivde da
lactancia,

Interacclones:
Con buprefane pueden producirss intaraccionas con otros medicamantos:
» Anticoagulantes orales y heparina: podria aumentar el riesgo de hemorragla.
» Litio: ef ibuprofeno pusde producir un aumento de loa niveles plasmaticos de iltfo, asi
como una reduccién en su depuracién renal.
» Diuréticos: en algunos paclentes el ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético da la
furosamida y de lea tlazidas.
+ Antinflamatorios no eetercideca (AINEs): pusde aumenlar los potenciales efectos
adveraos propios de esta ciase de madicamentos.
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s Mstlotrexate: £l Ibuprofeno disminuye Ia ellminacidn renal de metotrexate produciendo
niveles plasmiticos elevades y profongados, y aumentando el riesgo de toxicidad.
» Sales de oro: adn cuando ios AINEs se utilicen en forma simulténea con compuesios de
oro en ol tralamisnto de la artritis, deberd tenarse en cuenta la poshilidad que of use
concomitarte pyeds aumentar & riesgo de efecics adversos renales.
» Inhibidores de la Enzima Convertidora de Anglotensina: reduccidn del efecto
aniihipsrtensive por inhibicién de fas prostaglandinas vasodilatadoras por e AINE.
+ Antagonistas H-2: La administracién concomitante de cimetiding o ranitidina ne tuvo un
sfacto importante en las concentraciones séricas de lbuprofens,
« Elibuprofenc es un farmace da slta vnidn a protelnas y, por lo tante, podria desplazar a
ofras drogas unidss a proleinas. Dsebido a eilb, se necesita un monilorec médico
cuidadoso respacte de ia dosis de otros firmacos de alta unidn,

Reacclones adversas ylo efectos colateralos:

Los mas frecuentes son los gastroiniestinales (de 4 a 18%): ocasionales: nduseas, dolor
apigdstrico, pirosis, diamea, vomilos, indigestion, constipacién, flatulencia. Rargs: {lcera
gastroducdenal, hemomragia intestinal, pancreatitis, melena, gastrtis, hepatitis, ictericia,
alteraciones ¢a ias pruebas ds ia funcion hepatica.

Sistema nervioso ceniral: ¢casionales: mareos, cefaleas, nerviosismo. Raros: depresion,
insomnio, confusion, lablidad emocional, somnolencia, maningitis aséptica con fisbre y coma,
Dermatoidgicos: ocasionales: rash y prurito.

Sensorgles: ocaslonales: tinnitus. Rarcs: pérdida de la visidn, ambliopia (visidn bomosa o
disminuida, escotomas o alteraciones an la visién de los colores).

Hematologicos: raros: neutropenia, agranulocitosis, anemiaz aplasica, anemia hemciitica,
trombocilopenia con o sin plrpura, sosinofiie, disminucion de [a hemogiobina y of hamatocrito.
Metabdlcosfendocrinos: ocasionates: disminucion del apetito.

Cardiovascufares: ocasionales: edema y retencidn hidrica que respondsn a la discontinuacion de
la terapia. Raros: palpitaciones, aumento da la prasién arterial, insuficiancia cardiaca conpestiva
en pacientes con funcién cardiaca marginal.

Aksrgioos: raros: sindrome de dolor abdaminal, fiebrs, escalofrios, nduseas y vomitos, anafilaxia y
broncoespasma. Renales. Rarps: insuficiencia renal aguda en paciemtes con delerioro funcional
ranal preexistente, disminucion de! clearance de creatining, azoemia, poliuria, cistitis, hematuria.
Misceitineos: Raros: sequedad de boca y ojos, Ulceras gingivales, rinitis.

Sobredosificacién:

Los sintomas mds frecuentes Incluyen: dolor abdominal, nauseas, vomiics, letargo y marecs,
cefaleas y, muy raraments, depresién del SNC, coma, insuficiencia renal aguda, apnea y
toxicidad cardiovascular,

£n cesos de sobredosis aguda, se aconseja vaciar el estéMage induciendo ef vémite o por
lavado gédstrico. La administracién de carbdn ectivado puede disminuir la absorcion da la droga.
Se aconsejan las madidas de apoyo necesarias, eegin el estado del paciente y, ademds, por
tralarse ds una droga écida qua se excreta por orina, se aconssja la administracion de dicaiis y la
induccitn da la divresis.

Ante ia eventualidad de una scbredosificacion, concurrir al hospital mas cer¢ano o comunicarse
con los Centros de Toxicologla:

Hoaplta! de Pediatria Dr. Rlcardo Gutidrraz — Tel.(011) 4962-6666/2247

Hoapitai Dr. Alejandro Posadas — Tel.: (011) 4664-8645 | 4863-7777

Cantro de Aslstencla Toxicoldgica La Plata — Tel.: {0221) 451-5655

Conservacion:
Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos ds ia uz directa y el calor.

Este medicamento, como cualquier otrc debs mantenerse fusra del alcance de 10s nifics.
No ufiiizar después de la fecha de vencimisnto indicada en ol envase.

LABORATORIOS CABUCHI 8.A.

Tucuman 1301 esq. San Juan - Jesls Marin — Cordoba.
Taléfono; 03525-445901 - www.cgbuchi com — infocabuchi.com
Direccidn Técnica: CARLOS DEGIOVANN! - Farmacéutico
Espesiakdad Madicinal auterizada por e Ministeric de Salud
Cartficado N*

Fecha de Glima revision:

Pressntaciones:

1BUPROFENO CABUCHI 600 CM comprimidoa masticables
{BUPROFENO CABUCHI 600 comprimidos

iSUPROFEND CABUCH! 800 comprimidos
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Tedas las presentacicnes en envases contenierkio 10, 20, 100, 500 Y 1000 comprimid
masficables respectivamants. Siendo laa tres ditimas presentaciones de Uso Hospitalario
Exclusivo.
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PROYECTO DE ROTULO

IBUPROFENDO CABUCHI 200 CM
IBUPROFENO 200 mg
Comprimidos Masticables

Ventina Libra Industria Argentina

Presentacidén: Envase contenlendo 10 comprimidos masticables.

LQub contiane IBUPROFENO CABUCH! 200 CM?
Cada comptim{do masticable contlene:
Ibuprofeno (come tbuprofeno microencapsulado) ... coceevvrc e e ierenen - 200 MY

Exciplentes; Manltol, Aspartame; Lactosa: Ceiulosa Microcristalina; Esencla Multifruta; Esencia de
Uva; Colorante Amarllo Quinciina; Colorants [ndigo Carmin; Estearato de Magnesio;
Croscaramelosa sédica; ¢.s.

Acclén, (Para que se usa?y (Como se usa?: ver prospecto adjunto.

Forma de Conssrvaclén:
Mantener a una femperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y ei calor.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A 8U MEDICO YiQ FARMACEUTICO
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS

LABORATORIOS CABUCH! S.A,

Tucumdn 1301 Esq. San Juan — Jagts Maria — Cérdoba.
Teléfono: 03525-445901

Direccibn Técnica: CARLOS DEGICVANNI ~ Farmacéutico
Especialidad Medicinal autorizada por &l Ministario da Satud
Certificado N ®

Lote;
Fecha de vencimiento:

Nota: El mismo texto acompafiard las presentacionas conteniendo 20, 100 (Dispensar), 100, 500 Y
1040 respectivamente. Las tres iimas presentaciones estdn destinadas a Uso Hosapitalario
Exciusivo.

LABO 103 CARUCHI .4,
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PROYECTO DE ROTULO =T
IBUPROFENO CABUCHI 400 CM
iBUPROFENO 480 mg
Comprimidos Masticablos
Ventia Libre industria Argentina

Presentaclén : Envasa conteniendo 10 comprimkios masticables.

£ Qué contiene IBUPROFENO CABUCHI! 480 CM7?
Cads comprimido masticable contiens:
Ibuprcfeno (come ibuprofeno microencapsulado]} .......oovvreree e eressrien e 400 mg

Exciplentes: Manitol; Aspariame; Lactosa; Celulosa Microcristaling; Esencia Mukifruta; Esencie de
Uva; Colorante Amarilo Quinolina; Colorante Indigo Carmin; Estesralo de Magnesio;
Croscaramaiosa sédica; c 8.

Accibn, jPars que se usa? y JCHmo se usa?: ver prospecto adjunto,

Forma de Consarvacién:
Mantenar a una temperatura entre 15°C y 30°C, isjos de fa luz directa v el calor.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS

LABORATORIOS CABUCHI 8. A,

Tucuman 1301 Eaq, San Juan - Jasis Mara — Cérdoba,
Taléfono: 63525-445801

Diraccién Técnica: CARLOS DEGIOVANN! - Farmacdutico

Especialidad Madicina! autorizada por el Ministerio da Salud
Certificado N ©

Lote:
Fecha de vencimiento:

Nota: El misme texto acompahiaré las presentaciones conteniende 20, 100 (Dispenser), 100, 500 Y
1000 respactivamanie. Las tres (#imas presentaciones estin destinadas & Uso Hospitalario
Exclusivo.
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PROYECTO DE ROTULO

IBUPROFENOQ CABUCHI 600 CM
IBUPROFENO 600 mg
Comprimidos Maaticahlas

Venta Bajo Recela Industria Argentina
Presentacién ;: Envase conteniendo 10 comprimides maslicables.

Férmmula Cuall-cuantitativa:
Cada comprimido masticable de IBUPROFENO CABUCHI 600 CM contiene:
Thuprofeno {coma Ibuprefeno micfoencapsulado) ... i e 800 mg

Excipiontes. Manitol, Aspartame; Lactosa; Celulosa Microcristating; Esencia Muilifnuta; Esencia de
Uva, Colorants Amaillo Quinolina; Coiorante Indigo Carmin; Estearsto de Magnesio:
Croscaramelosa sodica; ¢.8.

Posologia; ver prospecto intemno.

Consetvagion:

Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos da la luz directa y el calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTCS ALEJADCS DEL ALCANCE DE LOS NiROS

LABCRATORIOS CABUCHI S.A.

Tucuman 1301 Eeq. 8an Juan — Jes(s Maria — Cérdaba.
Teléfono: 03525-445801

Direccidn Téenica: CARLOS DEGIOVANNI — Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeria de Satud
Certificado N *

Lote:
Fecha de vencimiento:

Nota: El mismo texio ecompafard las presentaciones contenlendo 20, 100, 500'Y 1000
regpectivamente. Las tres ditimas pregsentaciones estdn deslinadas e Uso Hospitalario Exclusive.
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PROYECTO DE ROTULO

IBUPROFENO CABUGHI 600
IBUPROFENO 600 mg
Comprimidos

Vanta Bajo Recsta industria Argentina
Presentacién : Envase contenlenda 10 comprimidos,

Formula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido de IBUPROFEND CABUCHI 600 contiens:

lbyprofeno .. ..600 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina; Almidén Ghicolate sédico; Acido silicico Coloidal: Talco; ¢.8.

Peaslogla: ver prospecio interna.

Conservacion:
Mantener a una temperatura sntre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y ei caior,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS

LABORATORIOS CABUCHI S.A,

Tucurén 1301 Esq. San Juan — Jesas Maria — Cordaba,
Teléfono: 03525-445801

Direccién Técnica: CARLOS DEGIOVANNI —~ Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud
Certificado N ©

Lote:
Fecha da vencimiente:

Nota: El mismo texio acompafiaré las presentaciones contaniends 20, 100, 500 Y 1000
respectivamente. Las tres Gitimas presentaciones estén testinadas a Uso Hospitalario Exclusivo.
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[ PROYECTO DE ROTULO

IBUPROFENO CABUCHI 800
IBUPROFENC 800 mg
Comprimidos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Presentacidn : Envase contenlendo 10 comprimidos.

Férmula Cuali-cuantitativa:
Cada comprimido de IBUPROFENO CABUCHI 800 contiena:
Ibuprafenn .......ccocccevtreiiinicin i e 800 mg

Excipientes: Celllosa microcristalina; Almiddn Gilcotato sédico; Acldo siiicico Coloidal: Talco; c.s.

Posologia: ver prospecto intermo.

Consarvaclon:
Mantener a Luna temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el calor,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NIROS

LABORATORIOS CABUCHI 8.A,

Tucumén 1301 Esq. San Juan — Jesus Marla — Cdrdoba.
Taléfono: 03525-4450901

Direccidn Técnica; CARLOS DEGIOVANN! — Farmacéutico

Espaciniidad MedIcinal autorizada por el Ministerio de Salud
Cortificado N ®

Lote:
Facha de vencimiento:

Nota: El mismo texdo acampariard las presentacionas conteniendo 20, 100, 500 Y 1000
respeclivamente. Las tres ultimas presentacionss astdn destinadas a Uso Mospitataris Exclusivo.




PROYECTO DE ROTULO

IBUPROFENO CABUCHI 2%
IBUPROFENO 2 g
Suapensién Oral

Vents Libre Industria Argentina
Fresantaclén ; Unidad con 100 ml.

{Qué contlene IBUPROFENC CABUCH! 2% Suspension Oral?
Cada 180 ml da contiene:

Excipientas: Sorbitol 70 %, Sacarcsa; Glicerina; Avicel RC 581; Silicato de aluminic y magnesio;
Coloranle FDC Rojo N* 40; Acddo citrico; Sorbalo de polasio; Benzoato de sodio;
Carboximeticelulosa sddica; Polisorbato 20; Esancia de Frutita; Esencla de Banana: EDTA disddico;
Agua purificada; ¢.B.

Acclon, jPars qite 8o usa? y jComo se usa?: ver prospecio adjunio.
Forma de Conservacion:

Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, iejos de a luz directa y at calor.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/C FARMACEUTICO
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MERICAMENTOS ALEJADCS DEL ALCANCE DE LOS NIROS

LABORATORIOS CABUCHI] S.A.

Tucumdn 1301 Esq. San Juan = Jes0s Maria — Cérdoba.
Taléfono: 03525-445501

Direccidn Téenlca; CARLOS DEGIOVANNI = Farmacéulico

Especlaiidad Medicinat autorizada por et Ministerlo de Saiud
Certificado N ©

Lote:
Facha de vercimiento:

Nota: El mismo texto acompafiara las presentaciones conteniando 200 mi.

& .
proeyds EABHLH 5. 0o
‘e“,“,:,;_, 15 ¢ GIOVANN T
1108, 5768 - PREROgNTY G

pHALGIOR TE




[ PROYECTO DE ROTULO ' ‘?@;_1-. 2 ‘ 0 3 ‘
IBUPROFENO CABUCHI 4%
IBUPROFENO 4 g
Suspenslén Oral
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Prasentacldn : Unidad con 100 ml.

Férmulzs Cuali-cuantitativa:
Cada 100 m| de IBUPROFENG CABUCGHI| 4% Suspensidn Oral contlene:
(BUPPOTBNG ... .o et e e s 4g

: Sarbllol 70 %: Sacarosa; Glicering; Avicel RC 581; Silicato de aluminic y magnesio;
Coloranta FDC Rojo N* 40; Acido citrico; Sorbato de potaslo; Benzoato de sodio;
Carboximetiiceluiosa aédica; Poilsorbato 20; Esencia de Frutilla; Esancia da Banana; EDTA d!sddico;
Agua pirificada; c.s.

Posologla: ver prospecto intama.
Consarvaclon:
Mantsner a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejcs de la iz diracta y st calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS

LAHORATORIOS CABUCH! §.A.

Tucumdn 1301 Esq. San Juan — Jasts Marla — Cérdoba
Teléfono; 03525445801

Dirscclén Técnlca: CARLOS DEGIOVANNI — Farmacéutico

Especlalidad Medicinal autorizada por al Ministario de Salud
Certificado N ©

Lote:
Facha de vencimiento:

Nota: El mismo texto acompafiaré [as presentaciones conteniendo 200 mL.

EAdio HISA,
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ANEXQ 111

CERTIFICADOQ
Expediente N°: 1-0047-0000-011927-11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, medlante Ja Disposicién N°
4 0 3 5 , ¥ de acuerdo a io solicitado en el tipo de Trdmite N© 1.2.1. , por
LABORATORIOS CABUCHI S.A., se autorizd ia inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinaies (REM), de un nuevo producte con ios siguientes datos
identificatorlos caracteristicos:

Nombre comercial: IBUPROFENC CABUCHI

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO.
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: COMPRIMIDOS: SANTA ROSA N° 3676, SAN
FERNANDO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. SUSPENSION ORAL: TUCUMAN No
1301 ESQ. SAN JUAN, JESUS MARIA, PROVINCIA DE CGRDCBA.,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por !a presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES,

Nombre Comercial: IBUPRCFENO CABUCHI 200 CM,

Clasificacion ATC: MO1AEO1.

Indicacidn/es autorizada/s: SE USA PARA EL ALIVIO TEMPORARIO DE LA FIEBRE,
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DOLORES DE GARGANTA, DIENTES Y DE CABEZA, PARA RESFRIOS Y ESTADOS
GRIPALES QUE SE ACOMPANAN DE FIEBRE Y/O MAL ESTADO GENERAL.
Concentracion/es: 200.00 mg DE IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO
MICROENCAPSULADO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO MICROENCAPSULADQ) 200.00
mg.

Exciplentes: AMARILLO QUINOLINA 1.125 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 6.700
mg, CROSCARMELOSA SODICA 13.400 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
80.000 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 227.000 mg, INDIGO CARMIN 0.375 mg,
ASPARTAME 45.000 mg, MANITOL 100,500 mg, ESENCIA DE UVA 3,300 mg,
ESENCIA TUTI FRUTI 6.600 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 100 (DISPENSER), 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 100 (DISPENSER), 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30°C. PROTEGER
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DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOCR.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI 400 CM.

Clasiflcacién ATC: MO1AEO1.

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio sintomatico de dolores de
(espalda, de cabeza, menstruales, musculares, dientes) dolores producidos por
artritis, dolores asociados a estados gripales y para reducir la fiebre.
Concentracidon/es: 400.00 mg DE IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO
MICROENCAPSULADOQ).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 9 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO MICROENCAPSULADO) 400.00
mg.

Excipientes: AMARILLO QUINOLINA 2.280 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO
13,400 mg, CROSCARMELOSA  SODICA 26.800 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 160.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 458.400 mg, INDIGO
CARMIN 0.760 mg, ASPARTAME 90.000 mg, MANITOL 201.030 mg, ESENCIA DE
UVA 6.000 mg, ESENCIA TUTI FRUTI 6.000 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primarlo/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: ENVASES CON 10, 20, 100 (DISPENSER), 100, 500 Y 1000
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COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIQ EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 19, 20, 100 (DISPENSER), 100,
560 Y 1000 COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDG LOS TRES ULTIMOS PARA
US0O HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30°C. PROTEGER
DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Comerciai: IBUPROFENO CABUCHI 600 CM,

Clasificacion ATC: MO1AEO1.

Indicacién/es autorizada/s: alivio de dolor leve a moderado y ia inflamacion en
enfermedades como la dismenorrea, dolor de cabeza como migrafa, doior post
operatorio, dolor dental. Alivio de dolor musculo - esqueléticos y trastornos de la
articulacion, tales como espondiiitis anquilosante, artrosis, y artritis reumatoide,
como la artritis idiopdtica juvenil, trastornos articulares como bursitis vy
tenosinovitis vy los trastornos de los tejidos blandos como las torceduras vy
esguinces.

Concentracidon/es: 600,00 mg de IBUPROFENQ (COMQ IBUPROFENO
MICROENCAPSULADO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

/H
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Genérico/s: IBUPROFENO (COMC IBUPROFENO MICROENCAPSULADO) 600.00
mg.

Excipientes: AMARILLO QUINOLINA 3.49 mg, ESTEARATO DE MAGNESIC 20.010
mg, CROSCARMELOSA SODICA 40.020 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
240.000 mg, LACTOSA MONQHIDRATO 687.600 mg, INDIGO CARMIN 1.140 mg,
ASPARTAME 135.000 mg, MANITOL 301.030 mg, ESENCIA DE UVA 5.000 mg,
ESENCIA TUTI FRUTI 9.000 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30°C. PROTEGER
DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOCR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: IBUPROFENC CABUCHI,

/7



“ 2012 — Ao de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrane ™

é

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Clasificacion ATC: MO1AEO1.

Indicacién/es autorizada/s: allvio de dolor leve a moderado y la inflamacion en
enfermedades como la dismenorrea, dolor de cabeza como migrafia, dolor post
operatorio, dolor dental. Alivio de dolor musculo - esqueléticos y trastornos de la
articulacidn, tales como espondilitis anquilosante, artrosis, y artritis reumatoide,
como la artritis idiopatica juvenil, trastornos articulares como bursitis y
tenosinovitis y los trastornos de los tejidos blandos como las torceduras vy
esguinces,

Concentracién/es: 600.00 mg DE IBUPROFENO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENOQ 600.00 mg.

Excipientes: TALCO 9.52 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 313.33 mg, ACIDO
SILICICO COLOIDAL 0.96 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 28.58 maq.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO
LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30°C. PROTEGER
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DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS,

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHL.

Clasificacion ATC: MO1AEG1.

Indicacidn/es autorizada/s: .Alivio de dolor musculo - esqueiéticos y trastornos
de la articulacién, tales como espondilitis anquilosante, artrosis, y artritis
reurnatoide, como la artritis Idiopatica juvenil, trastornos articulares como
bursitis y tenosinovitis y los trastornos de ios tejidos blandos como las
torceduras y esguinces.

Concentracion/es: 800.00 mg DE IBUPROFENO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO 800.00 mg.

Exciplentes: TALCO 12.70 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 417.78 mg, ACIDO
SILICICO COLOIDAL 1.28 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 38.10 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: ENVASES CON 10, 20, 100, 50CG Y 1060 COMPRIMIDOS, SIENDO
LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 160, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USQO HOSPITALARIO
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EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30°C. PROTEGER
DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: IBUPROFENG CABUCHI.

Clasificacion ATC: MO1AEC1.

Indicacion/es autorizada/s: Se usa para el alivio temporario de la fiebre, dolores
de garganta, dientes y de cabeza, para resfrios y estados gripales que se
acompafian de fiebre y/o mal estado general.

Concentracion/es: 2.00 g / 100 ml DE IBUPROFENO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO 2.00 g / 100 mi.

Exciplentes: BENZOATO DE SODIO 0.120 g, SORBITOL 70% 39.440 g,
GLICERINA 5.000 g, SACAROSA 24.000 g, EDTA DISODICO 0.012 g,
CARBOXIMETIL CELULOSA SODICA 0.120 g, ESENCIA DE FRUTILLA 0.050 g,
SORBATO DE POTASIO 0.252 g, ESENCIA DE BANANA 0.050 g, ACIDO CITRICO
ANHIDRO 0.270 g, POLISORBATO 20 0.100 g, AVICEL (CELULOSA
MICROCRISTALINA/CARBOXIMETILCELULOSA) RC 519 1,200 g, SILICATO DE
ALUMINIO Y MAGNESIO 0.550 g, COLORANTE FDC ROJO 40 (CI 16035) 0.340

mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON VASO DOSIFICADOR

Presentacién: ENVASES CON 100 Y 200 ml DE SUSPENSION.

Contenide por unidad de venta: ENVASES CON 100 Y 200 ml DE SUSPENSION.
Periodo de vida Utll: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15°C. hasta: 30°C. PROTEGER DE
LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI.

Clasificacion ATC: MO1AEO1.

Indicacién/es autorizada/s: Nifios: Tratamiento sintomadtico del dolor leve a
moderado y de la fiebre en nifios mayores de 6 meses. Tratamiento de los signos
de la artritis reumatoidea juvenil. Adultos: Tratamiento sintomatico dei dolor leve
a moderado y de la fiebre. Tratamiento de la sintomatologia de la artritis
reumatoidea y la osteoartritis. Tratamiento sintomdtico de la dismenorrea
primaria.

Concentracién/es: 4.00 g / 100 m! DE IBUPROFENO,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO 4.00 g / 100 ml,

Excipientes: BENZOATO DE SODIO 0.120 g, SORBITOL 70% 39.440 g,
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GLICERINA 5.000 g, SACAROSA 24.000 g, EDTA DISODICO 0.012 g, ESENCIA
DE FRUTILLA 0.050 g, SORBATO DE POTASIO 0.252 g, ESENCIA DE BANANA
0.050 g, ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.270 g, POLISORBATO 20 0.100 g,
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0.120 g, AVICEL RC 519 (CELULOSA
MICROCRISTALINA/CARBOXIMETILCELULOSA) 1.200 g, SILICATO DE ALUMINIO
Y MAGNESIO 0.550 g, COLORANTE FDC ROJO 40 (CI 16035) 0.340 mg, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 mil.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primariofs: FRASCO DE PEAD CON VASO DOSIFICADOR

Presentacién: ENVASES CON 100 Y 200 ml DE SUSPENSION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 100 Y 200 ml DE SUSPENSION.
Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA desde: 15°C. hasta: 30°C. PROTEGER DE
LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

P S56779

Se extiende a LABORATORIOS CABUCHI S.A. el Certificade N@ .
A

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 130 i de

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

misme.

DISPOSICION (ANMAT) No: 4 0 3 ‘ U
/,_, m»e-_ik

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



