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DISPOSICION W 4 O 3 4 
BUENOS AIRES, 13 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-011927-11-6 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS CABUCHI S.A. 

solicita se autorice la Inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

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

N0 1490/92 Y el Decreto N° 425/10. 

Por ello; 
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DISPOSICION N°' O 3 , 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología MédIca de la especialidad medicinal de nombre comercial 

IBUPROFENO CABUCHI y nombre/s genérico/s IBUPROFENO, la que será 

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite NO 1.2.1, por LABORATORIOS CABUCHI S.A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de 

C" prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rétulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previO a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

7i'JY'!' 
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mIsmo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, II, Y III. Gfrese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-011927-11-6 

DISPOSICIÓN NO: --, O 3 , 

, --
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICiÓN ANMAT NO: 4 O 3 4 

Nombre comercial: IBUPROFENO CABUCHI 

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: COMPRIMIDOS: SANTA ROSA N0 3676, SAN 

FERNANDO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. SUSPENSiÓN ORAL: TUCUMÁN N0 

1301 ESQ. SAN JUAN, JESÚS MARIA, PROVINCIA DE CÓRDOBA. 

\Í Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

~f" 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES. 

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI 200 CM. 

Clasificación ATC: M01AEOl. 

Indicación/es autorizada/s: SE USA PARA EL ALIVIO TEMPORARIO DE LA FIEBRE, 

DOLORES DE GARGANTA, DIENTES Y DE CABEZA, PARA RESFRÍOS Y ESTADOS 

GRIPALES QUE SE ACOMPAÑAN DE FIEBRE Y/O MAL ESTADO GENERAL. 

Concentración/es: 200.00 mg DE IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO 

MICROENCAPSULADO). 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

, 03, 

Genérico/s: IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO MICROENCAPSULADO) 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 45.000 mg, MANITOL 100.500 mg, ESENCIA DE UVA 3.300 mg, 

ESENCIA TUTI FRUTI 6.600 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER Al/PVC 

Presentación: ENVASES CON 10, 20, 100 (DISPENSER), 100, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO 

<f HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

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

500 Y 1000 COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

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

DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: VENTA LIBRE. 

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

Clasificación ATC: M01AE01. 

4 O 3 , 

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio sintomático de dolores de 

(espalda, de cabeza, menstruales, musculares, dientes) dolores producidos por 

artritis, dolores asociados a estados gripales y para reducir la fiebre. 

Concentración/es: 400.00 mg DE IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO 

MICRO ENCAPSULADO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO MICROENCAPSULADO) 400.00 

mg. 

Excipientes: AMARILLO QUINOUNA 2.280 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 

13.400 mg, CROSCARMELOSA SODICA 26.800 mg, CELULOSA 

MICROCRISTAUNA 160.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 458.400 mg, INDIGO 

6' 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 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BUSTER AL/PVC 

Presentación: ENVASES CON lO, 20, 100 (DISPENSER), lOO, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

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

500 Y 1000 COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA 
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USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

4 O 3 4 

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

DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: VENTA LIBRE. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES. 

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI 600 CM. 

Clasificación ATC: M01AEOl. 

Indicación/es autorizada/s: alivio de dolor leve a moderado y la inflamación en 

enfermedades como la dismenorrea, dolor de cabeza como migraña, dolor post 

operatorio, dolor dental. Alivio de dolor músculo - esqueléticos y trastornos de la 

articulación, tales como espondilitis anquilosante, artrosis, y artritis reumatoide, 

ú1 como la artritis idiopática juvenil, trastornos articulares como bursitis y 

tenosinovitis y los trastornos de los tejidos blandos como las torceduras y 

esguinces. 

Concentración/es: 600.00 mg de IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO 

MICRO ENCAPSULADO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO MICRO ENCAPSULADO) 600.00 

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 mg, 

ESENCIA TUTI FRUTI 9.000 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS 

MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

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

DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI. 

Clasificación ATC: M01AE01. 

Indicación/es autorizada/s: alivio de dolor leve a moderado y la inflamación en 

enfermedades como la dismenorrea, dolor de cabeza como migraña, dolor post 

operatorio, dolor dental. Alivio de dolor músculo - esqueléticos y trastornos de la 
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articulación, tales como espondilitis anquilosante, artrosis, y artritis reumatoide, 

como la artritis idiopática juvenil, trastornos articulares como bursitis y 

tenosinovitis y los trastornos de los tejidos blandos como las torceduras y 

esguinces. 

Concentración/es: 600.00 mg DE IBUPROFENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: IBUPROFENO 600.00 mg. 

Excipientes: TALCO 9.52 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 313.33 mg, ACIDO 

SIUCICO COLOIDAL 0.96 mg, ALMIDON GUCOLATO DE SODIO 28.58 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BUSTER AL/PVC 

Presentación: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO 

LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

ú' Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000 
~ 

COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

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

DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

~(i 
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Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI. 

Clasificación ATC: M01AE01. 

40'34 

Indicación/es autorizada/s: .Alivio de dolor músculo - esqueléticos y trastornos 

de la articulación, tales como espondilitis anquilosante, artrosis, y artritis 

reumatoide, como la artritis idiopátlca juvenil, trastornos articulares como 

bursitis y tenosinovitis y los trastornos de los tejidos blandos como las 

torceduras y esguinces. 

Concentración/es: 800.00 mg DE IBUPROFENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: IBUPROFENO 800.00 mg. 

Excipientes: 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 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: ENVASES CON lO, 20, lOO, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO 

LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON lO, 20, lOO, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

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

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

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL. 

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI. 

Clasificación ATC: MOIAE01. 

4 034 

Indicación/es autorizada/s: Se usa para el alivio temporario de la fiebre, dolores 

de garganta, dientes y de cabeza, para resfríos y estados gripales que se 

acompañan de fiebre y/o mal estado general. 

Concentración/es: 2.00 g/lOO mi DE IBUPROFENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: IBUPROFENO 2.00 g/lOO mI. 

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, 

Ü' 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 mI. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s PrimariO/S: FRASCO DE PEAD CON VASO DOSIFICADOR 

Presentación: ENVASES CON 100 Y 200 mi DE SUSPENSIÓN. 
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 100 Y 200 mi DE SUSPENSIÓN. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde: 15°C. hasta: 30°C. PROTEGER DE 

LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: VENTA LIBRE. 

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL. 

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI. 

Clasificación ATC: M01AE01. 

Indicación/es autorizada/s: Niños: Tratamiento sintomático del dolor leve a 

moderado y de la fiebre en niños mayores de 6 meses. Tratamiento de los signos 

de la artritis reumatoidea juvenil. Adultos: Tratamiento sintomático del dolor leve 

a moderado y de la fiebre. Tratamiento de la sintomatología de la artritis 

reumatoidea y la osteoartritis. Tratamiento sintomático de la dismenorrea 

~ primaria. 

Concentración/es: 4.00 g/lOO mi DE IBUPROFENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: IBUPROFENO 4.00 g/lOO mi. 

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 ANHIDRO 0.270 g, POLISORBATO 20 0.100 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 mi. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

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

Presentación: ENVASES CON 100 Y 200 mi DE SUSPENSIÓN. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 100 Y 200 mi DE SUSPENSIÓN. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde: 15°C. hasta: 30°C. PROTEGER DE 

LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 4034 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT N0' 3" 
L)"':'~~ 

Dr. OTTO A. ~SINGBER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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PROYECTO DE PROSPECTO YIO INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE 

IBUPROFENO CABUCHI 200 CM 
IBUPROFENO CABUCHI 2% 

IBUPROFENO 
Comprimidos masticables de 200 mg 

Suspensl6n Oral de 2% 
Uso Pediátrico 

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA 

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO 

¿QUE CONTIENE IBUPROFENO CABUCHI 200 CM? 
Cada comprimido contiene: 
Ibuprcleno (como Ibuprofeno microencapsulado) ....................................... 200,00 miligramos 
EXciPiente,: ManRoI; Aspartame; Lactosa; Celulosa Microcnstallna; Esencia MuRlfrula; Esencia 
de Uva; Colorante Amarillo Quinollna; Colorante (ndlgo Carmln; Estearato de Magnesio; 
Croscaramelosa sOdica; c.s. 

¿QUE CONTIENE IBUPROFENO CABUCHI 2% Su.pensión Oral? 
Cad. 100 mi contiene: 
lbuprofeno ............................................................. 2 g 
ExclD(enlas: Sorb~oI 70 %; Sacarosa; Gliesrina; Avisel RC 591; Silicato de aluminio y magnesio; 
Colorante FDC Rojo N" 40; Acido cROco; Sorbato de potasio; Benzoato de sodio; 
Carboxlmelilcelulosa sódica; Polisorbato 20; Esencia de Frutilla; Esencia de Banana; EDTA 
dla6dlco; Agua purificada; c.s. 

ACCiÓN: Disminuye la fiebns, calma el dolor y elimina la inflamación. 

¿PARA QUE SE USA IBUPROFENO CABUCHI?: 
Se usa para el alivio temporario de la fiebre, dolores de gargants, dientes y de cabeza, para 
resfrios y estados gripales que se acompanan de fiebre y/o mal estado general. 

¿QUE PERSONAS NO PUEDEN UTlUZAR IBUPROFENO CABUCHI?: 
Personss con hipersensibilidad a cualquier componente de la fórmula. 
No utilizar si el nlno es alérgico al ibuprofeno, sspirina u otros antllnflamatorios. 
Insuficiencia hepática y/o renal. 

¿QU~ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE EMPLEAR ESTE MEDICAMENTO?: 
No usar si el envase está abierio o dansdo o no presenta Identificación de n~mero de lote y/o 
fecha de venclmlentc. Como todo medicamento. no deba consumirse posterior a la fecha de 
venclniento Indicada en el envase. 

loJ igual que ocurre con la aspirina, o el paraestamol, si surge una afección que requiere la 
administración de medicamentos vente bajo reoeta, o si ha tenido alg~ efecto secundario por 
ingerir cualquier analgésico de venta libra, no tome este producto, sin antes consuRar al médico. 

Si experimenta algún slntoma Inusual o que no parece relacionado a la afección por la cuál está 
tomando este producto, consuRe al médico antes de continuar su administración. 

No utilizar contra el dolor de estómago. 

SI usted e.tá tomando alglln medicamento, o está embarazada O dando el pecho a su 
bebé, consulte a su médico antes de tomar .... te madlcamento 

¿QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE MEDICAMENTO? 
No tomar por més de 6 dial para calmar dolores ni por más de 3 dial para bajar la fiebre e 
menos que sea Indicado por un médico. Si el dolor o la fiebre persisten o le agravan, si se 
presenten nuevos .Intomas o 1I al oIrea dolorida está roja o hinchada, consulte al médlce. 

Consutte con BU médico en estos casos: 
SI el nlno se encuentra bajo atención médica por un cuadro cHnice severo o .stol recibiendo 
cualquier otra medicación, prese::a:o efectos adversos severos al emplear 
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antitérmlco8 o anllalérglcos, no obtiene alivio de los slntomas en el término de un dla de < .. 
tratamiento, o el dolor ylo la fiebre empeoran. 

SI esté deshidratado (pérdida de mucho liquido) debido a vómttos, diarrea o faMa de Ingesta 
de Ilquldos. 

SI el dolor de gerganta es severo, se presenta con dolor de cabeza, fiebre, erupción, nllusaas 
y/o v6mftos. SI el dolor de garganta dura mAs de 2 dla. con Igual intensidad. 

Si aparecen slntomas nuevos. 

Aunque ellbuprofeno posee las mismas Indicaciones que la aspirina y el paracatamol, nunca 
deben administrarse juntos. En esta eventualidad consuMe con su médico. 

En algunos pacientes puaden ocurrir trastornos gastrointestinales (nauseas, vómttos, gastralgias, 
dlspapsla), rash cutno, trastornos respiratorios (en los pacientes alérgicos a la aspirina), 
vértigos y cefalea. Raramante, el tratamiento puede producir aumento de las transaminasas, 
ollgurla (retención de orina) ylo agranulocltosls. 

¿COIIO SE USA ESTE MEDICAMENTO? 
Es preferible establecer la dosis de acuerdo al paso del nino, de no ser posible tomar como 
referencia la adad. 
En aquelos nlllos con problemas gUtrlcos se recomienda Ingerir el produclo con las comidas. 

IBUPROFENO CABUCHI 200 CM 
A modo da orientación se sugiere: 
Menores da 4 anos Consulte a su médico 
Ninos de 4 a 5 anos 16a21 kg ~ a 1 comprimido cada S horas 
Nlllos de 8 a 8 anos 21 a27kg 1 comprimido cada S horas 
Nlnos da 9 a 10 anos 27 a 32 ¡q¡ 1 y ~ com ñmido cada S horas 
Nlnos da 11 anos en adelante A partir de 32 kg 1 y ~ a 2 comprimidos cada 8 horas 
En todos la. cu ... , no administrar mAs de 3 vaca. por dla. 

Modo de administración; 
Se recomienda beber un vaso con agua o alguna bebida sin alcohol después de su 
administración. 
Los comprimidos mastlcables pueden ser masticados o disueMos lentamente en la boca. 
También puaden ser administrados disustlos en un poco de ague o bebidas sin alcohol. Los 
ninos mayoras con buena deglucl6n. pueden Ingerirtes enteros. 

IBUPROFENO CABUCHI 2% 
A mod d orI ció I o e ente n se SUlllere: 
PelOlkll"'l Edad Imlo.l Dosl. mLl 
Menos de 11 Menoade 2 ConsuMe a su médico 
11 a 15 2a3 5mL 
16 a 21 4a5 75mL 
21 a27 BaS 10mL 
27a32 9 a 10 125mL 
Més de 32 MAs de 10 15mL 
En cuo n_rlo repellr le dosis cada 8 ho ..... 
No admlnlatrar mAs de 3 veces al die. 

¿Qué DEBO HACER ANTE UNA INGESTA ACCIDENTAL O SOBREDOSIS? 
Ante la eventualidad de una sobredoeifocaclón, concurrir al hospftal mAs cercano o comunicarse 
con los Centros de T OJeicologla: 
Hospital de Pedlalrla Dr. RIcardo Gullérnz- Tal.(011) 4962-&66612247 
Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777 
Centro de Aslstencla Toxlco16glca La Plata - Tel.: (0221) 451-5555 

¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA? 
Ante cualquler duda o consuMa puede comunicarse con LABORATORIOS CABUCHI S.A. al 
teléfono 03525-445901. vla e-mail a Info@cabuchl.CQm o a través de la web: WWW,cabuch¡'CQm. 
También puede hacerte a ANMA T Responde. al teléfono 0800-333-1234. 

"Este modlcamanto, como cualquier otro debe manlenerse fue,. del alcance de los nlnos· 

0
.. . Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico 

. .~o IIIOS CII.IIIJCHI S.l. ~ tu.flJ.--. 
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FORMA DE CONSERVACiÓN: a una lemperatura entre 15'C y 3O'C, lejos de la I\IZ dlracta y el 
calor. 

LABORATORIOS CABUCHI S.A. 
TucumAn 1301 esq. San Juan -Jesús Marla-C6rdoba. 
Teléfono: 03525-445901 • wwwcabychj.com -lnfo@Cabuchi.com 
Direoclón Técnica: CARLOS DEGIOVANNI - Fannacéutico 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificedo N • 
Fecha de IlItima revisión: 

Pre.entaclone.: 
IBUPROFENO CABUCHI 200 CM: envases conteniendo 10, 20, 100 (dispenser), 100, 500 Y 
1000 comprimidos masticables respectivamente. Siendo las tras últimas presentaciones de Uso 
HospitalariO Exclusivo. 
IBUPROFENO CABUCHI 2% Suspensión Oral: envases conteniendo 100mL y 200mL con vaso 
dosificador. 
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PROYECTO DE PROSPECTO YIO INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE 

IBUPROFENO CABUCHI400 CM 
IBUPROFENO 

Comprimidos masticable. de 400 mg 

VENTA UBRE INDUSTRIA ARGENTINA 

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO 

¿QUE CONTIENE IBUPROFENO CABUCHI400 CM? 
Cada comprimido contiene: 
lbuprofeno (como lbuprofeno microencapsulado) .......................................... 400 mg 
Exc!p/en!e!: Manltol; Aaparlame; Ledosa; Celulosa Mlc:rocrIstallna; Esencia Multlfruta; Esancia 
de Uva; COlorante Amarillo Qulnollna; Colorante Indlgo Carmln; Estearalo de Magnesio; 
Croscaramelosa sódica; c.s. 

ACCiÓN: Disminuye la fl8bre, calma el dolor y elimina la inflamación. 

¿PARA QUE SE USA IBUPROFENO CABUCHI?: 
Esté Indicado para el alivio slnlamétlco de dolores (de espalda, de cabeza, menstruales, 
musculares, dientes), dolores producidos por artritis, dolores asociados a estados gripales y para 
reducir la fiebre. 

¿QUE PERSONAS NO PUEDEN UTILIZAR IBUPROFENO CABUCHI?: 
NO USE este medicamento si usted es Alérgico al Ibuprofeno, aspirina u otros analgésico. 
antinflamatorlos. SI padeoe Insuficiencia hepétlca y ranal. 

¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE EMPLEAR ESTE MEDICAMENTO?: 
COnsulte a su médico antes de tomar Ibuprofeno si sUfre de ulcera gástrica o duodenal, 
enfermedades del hlgado o rinón, hipertensión arterial y/o Insuficiencia cardiaca. 

SI usted padeca alguna enfermedad cardiaca o presenta factores de riesgo cardiovascularas 
como por ejemplo Hipertensión arterial, Diabetes, Hiparlipidemla (coleaterol y trigllcéridos 
elevados), obesidad, tabaquismo, ele. deberá ingerir la dosis indicada por no més de 5 dlas para 
el dolor o 3 dial para la fiebre. 

SI usted consume 3 (tres) o m6s vasos diarios de bebida. alcohólica. consulte a su médico antes 
de tomar este medicamento. 

La Ingasta de lbuprofeno puede alterar ciertas prueba. de laboratorio, análisis de sangra 
fundamentalmente. 

Aunque ellbuprofeno tiene las mismas indicaciones que la Aspirina y el Paracelamol, no deben 
admlnlalrne junios excap\o bajo supervisión médica. 

SI usted Ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de consumir este 
producto a fin de evaluar posiblaa interacciones entre los mismos. 

SI u.ted .. ti tomando algOn medicamento, o esti embarazada o dando el pecho a su 
beb6, consulta a su médico ante. de tomar e.te medicamento 

¿QUE CUIDADOS OEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE MEDICAMENTO? 
Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como náuseas, acidez, 
trombocilopenia (disminución en el número de plaquetas), raacciones de hipersensibilidad 
(erupción, picazón, urticaria), dolor estomacal, traslamos en el tranoKo intestinal, maraos y 
cefaleas. 

No usar este medicamento por m6s de 5 dla. para el dolor o m6s de 3 dlas para la nebre. 
Si los slntomas continúan (fiebre, dolor y/o Inflamación) o .1 elliraa dolorida está roja o hinchada, 
deberá ultar a su médico. 

l B A:~~lIuelll S.l. 
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¿CÓMO SE USA ESTE MEDICAMENTO? 
IBUPROFENO CABUCHI 400 CM: 
Adulto. y mayores de 111 anos: 1 comprimido masticable cada B u 8 horas mientras los 
slntomas pe .. lltan. DoaJs IMXima: 1200 mgldla (3 comprimidos masUcables de 400 mg ). Utilizar 
el medicamento preferentemente después de las comidas. 
Mayores d. 6S .nos: conaulte a IU médico. 
Nln.,. menores deiS .n.,.: coneulte con su médico. 

¿QUé DEBO HACER ANTE UNA INGESTA ACCIDENTAL O SOBREDOSIS? 
Anta la eventualidad de una sobradoslflcaciÓll, concurrir al hospitallMs cercano o comunica ... 
con los Centros de ToXicologla: 
Hospital de Pedlatrla Dr, RIcardo Gutlérrez - Tal.(011) 4982-8886/2247 
Hospital Dr. Alejandro Posada. - Tel,: (011) 4854·8848/4858·7777 
Centro de AlI.tancla Toxicológica La Plata - Tal.: (0221) 451-5655 

¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA? 
Anta cualquier duda o consulte puede comunica .. e con LABORATORIOS CABUCHI SA al 
teléfono 03525-445901, vla e-maJl a info@cabucbicomo a través de la web: www.cab!¡chi.cQ!!1. 
Temblén puede hace~o a ANMAT Responde, al teléfono 0800-333-1234. 

"E.te medicamento. como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los nlnos" 

Ante cualquier duda consulta a su médico y/o farmacéuUco 

FORMA DE CONSERVACiÓN: Mantener a una temperatura entre 1S'C y 3O"C, lejos de la luz 
directa y el calor. 

LABORATORIOS CABUCHI SA 
Tucumén 1301 esq. San Juan - Jesús Maria - Córdoba. 
Teléfono: 03525-445901 - wwwC8buchi com - info@cabuchi.com 
Dirección T6cnlca: CARLOS DEGIOVANNi - FarmacéuUco 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N • 
Fecha de última revisión: 

P ....... taclon .. : 
IBUPROFENO CAlSUCHI 400 CM: envases conteniendo 10. 20, 100 (Dispensa", 100, 500 Y 
1000 comprimidos masticables respecUvamente. Siendo las tres últimas pre .. ntaciones de Uso 
Hospitalario Exdusivo. 
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PROYECTO DE PROSPECTO YIO INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE 

Venta &.jo Receta 

IBUPROFENO CABUCHI4% 
IBUPROFENO 

Suspensión oral de 4% 

Industria Argentina 

cada 100 mi de IBUPROFENO CABUCHI4% Suspensión Oral contiene: 
lbuprofeno ............................................................. 4 g 
ExcIpientes: Sorbltol 70 %; Sacarosa; Glicerina; Avicel RC 591; Silicato de aluminio y magnesio; 
Colorante FOC Rojo N' 40; Acldo cltrico; Sorbato de potasio; 8enzoato de sodio; 
carboximetllcelulola sódica; Polisorllato 20; Esencia de Frutilla; Esencia de Banana; EDTA 
dls6dlco; Agua p!liflcada; C.I. 

Acción terap6utlca: 
Agsnte antllnflamatorlo no asteroide (AINE) con propiedades analgésicas y antipiréticas. 

Indlcaclone.: 
Nlftoa: Tratamiento sintomático del dolor leve a moderado y de la fiebre en niftos mayores de 6 
meses. Tratamiento de los signos de la artritis reumetoldea juvenil. 
Adultos: Tratamiento sintomático del dolor leve a moderado y de la fiebre. Tre1amtento de la 
slntomatotogla de la artritis reumatoidea y osteoartrosls. Tratamiento sintomático de la 
dismenorrea p~marla. 

Acción farmacológica: 
lbuprofeno es un agente antlinflamatoño no esteroide, derivado del ácido proplónico, que actlla 
por inhibición de la slntesis de prostaglandinas. Los estudios cllnlcos controlados han 
demostrado la actividad de Ibuprofano para el control del dolor y la Inflamación, asociada con una 
reducción slgnlllcativa de los efectos colaterales gastrointestinales. LoI pacientes que han 
manWestado efecto. adversos gastrointestinales con esplrina, demostraron mejor tolerancia con 
Ibuprofeno, aunque deben continuar slando controlados cuidadosamente. Los estudios cllnlcos 
con Ibuprofeno han demostrado, también, su. propiedades analgésicas y entlfebriles. 

Fannacoclnétlca: 
El lbuprofano posee una rápida absorción luego de la administración oral. AlcalUa la máxima 
concentración plasmática entre 1 a 2 horas después de la dosis, y lal concentraciones no 
cambian con el ayuno. Las comidas pueden disminuir ligeramente la blodisponlbllldad de 
lbuprofeno cuando se administra Inmediatamente después de las comidas. Los antiácidos no 
alteran la abson:ión de lbuprofeno. La vida media de Ibuprofano es de 1,8 a 2,0 horas. Se 
metaboIiza rápidamente y se elimina en la orina (1% libre y 14% conjugado), virtualmente la 
dosiS completa dentro de las 24 horas de Ingerida. 

Poaologla y modo de administración: 

IBUPROFENO CABUCHI4%: 
tlIil2I 
Antipirético: SI la temperatura es menor a 39" C (axilar), se recomienda administrar una dosis 
de 0,125 mi por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 5 mg de lbuprofenolkgldosis) 
cada 8 a 8 horas. 
Slla tampenstura es igualo mayor a 39" C (axilar), se recomienda administrer una dosis de 0,25 
mi por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 10mg de lbuprofeno/l<g/dosla) cada 8 a 8 
horas. 
Reccrdar que cada mililitro de suspensión de IBUPROFENO CABUCHI4% contiene 40mg de 
lbuprofeno. 

Peso 

Nlftos de 20 t<g 
Ninos de 30 Kq 

Ternp. Menor a 
3SOC 

2.5 mi 
4ml 

Temp. Igualo 
mayor a 39"C 

5m1 
7,5 mi 

DO/_leves • m~ artraIgI •• y artritis reuma/o/dea: 

Espacio entra dosis 

6 e 8 horas 
6 a 8 horas 

- 20.40 mglKgldla, dividido. cada 8 a 8 horas (0,12 mllKg a 0,25 mVKg cada 6 a 8 horas). 

4034 
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• En paclentel con ArIrItiI Reumatoldea Juvenil con dolores leves, se recomienda amplear una ,.' " 
dolil de 20 rng/Kg/dla, 

008/8 málclmas recomendadas: 4Omg/kgldia, 
Importantll: debe agitarse el t,AlCO antea de su UIO. 

&tIIU2I 
AmI~~.antlpI"'lIco: 10 mL(40Omg) cada 6 a 8 horas, 
D/smenotrH: 10ml (40Dmg) cada 4 horas, 
AtttItIs reum.tal..,osteoal1roSls: 1 ,2Q0-320Drng/dla dividido en tres a cuatro tomas, 
No admlnlstrar más de 4 vecel por dla. 
Record ... que IOmI da IBUPROFENO CABUCHI 4% contienen 400mg da Ibuprofeno. 

Contralndlcaclone.: 
Hipersensibilidad allbuprofeno o a otrol componentes de la fónnula. Pacientes con antecedentes 
de Irndrome de pollposls nasal, angioedema o bronco elpasmo Inducidos por aspirina u otros 
anUlnflamatoño. no esteroldes. Ulcara gastrocluodanal activa, Insuficiencia hepática severa, 
Insuficiencia renalsavera, embarazo y lupus eritematolo Ilstémlco. 

Advertencias: 
Se aconseja no administrar lbuprofeno a pacientes con úlcara péptica o hemorragia digestiva. 
Se han reportado reacciones anaf1lácllcas aún en pacientes que no han estado expuestos 
previamente a lbuprofeno, 
Enfermedad renal avanzada: No se aconseja la administración de ibuprofeno en estos casos. 
Debido a que el lbuprofeno la elimina principalmente por riftón, en caso de administnII8B 
lbuprofeno, estos paciente. daberán ser monHoreados cuidadosamente y la dolis deberá 
reducirse a fin de evHar su acumulación. 

Precauclone.: 
Al Igual que con los demás antilnflamatorlos no esteroldes (AINE), deberá tenerse en cuenta que: 
• SI bien el Ibuprofeno es el A1NE con menor toxlclded gastrointestinal, se aconseja no 

administrar a pacientes con antecedentes de úlcere pépllca o hemorragia digestiva. 
• Se aconseja no administrar e paciente. con antecedentes de asma o slndrome de pollposis 

nasal. 
• SI bien su efecto antiagreganla plaquetarlo es menor que el de la aspirina, debe ser utilizado 

con precaución en pacientes con aHaraclones en la coagulación o bajo terapia 
antlocegulante, 

• Puede producir retención de liquido y edemas, por ende deberá utilizarse con pnscauclón en 
pacientes con hipertensión o deacompansación cardiaca, Puade producir aHereclón en los 
nlvelel de transamlnasas en los primeros mases de tratamiento que normalmante 
retrogradan al suspender la droga. 

• Raramente, se ha reportado hepatotoxlcldad grave, 
• De 101 A1NE disponibles el lbuprofeno pareca ser al qua tiene menor riesgo de 

hepatotoxlcidad, por ende, de ser estrictamente necasario, as el A1NE da elección en 
pacientes con riasgo de hepatotoxicldad. 

• Raramente le han reportado escotomas, alteración de la visión de colores y/o disminución de 
la agudeza visual. Estos defectoa fueron reversibles al suspender la medicación. 

• En pacientes de rieego (aquellos con hlpovolemla real o efecllva o aquellos con insuficiencia 
renal previa) Be puede desencadenar una Insuficiencia renal aguda o una exacerlbación de la 
insuficiencia renal praexlstente que usualmente revierten al suspender la medicación. 

• Raramente, se hen reportado casos de nefrHls intersticial o slndrome nefrótico. 
• Raramente, se han reportado casos de meningitis aséptica y de ellos el 50% han sido en 

mujeres con lupus eritematoso sistémico, que han mejorado luego de la suspensión de la 
medicación. 

• Se ha observado disminución de los niveles de hemoglobina y del hematocrlto. 
especielmente durante el tratamiento crónico y a altas dosis. 

Pruebas de labonJtorlo: durante los tratamientos crónicos se recomienda al monitoreo continuo 
de los pacientes, aun los aSlntométlocs, previendo la producción de alcaras o hemorraglal 
digestivas. 

Embarazo y lactancia: 
No se recomienda el uso de IBUPROFENO CABUCHI durante el embarazo y periodo de 
lactancia. 

l_a"lones: 
Con lbuprofeno pueden producirae interacciones con otros medicamentos: 

• Anlicoegulantes orales y haparina: podrfa aumentar el riesgo de hemorragia, 
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• LHIo: el Ibuprofeno puede producir un aumento de los niveles plasméllcos de litio, asl 
como una reduccl6n en su depuracl6n renal. 

• Dllritlcos: en algunos pacientes el ibuprofeno puede reducir el efecto natrlurétlco de la 
furosemlda y de las tlazidas. 

• AntDnflamatorloa no esteroldaos (AlNEs): puede aumentar los potenciales efectos 
edversos propios de esta clase de medicamentos. 

• Metotrexate: El lbuprofeno disminuye la eliminaci6n renal de melotrexate produciendo 
niveles plasmáticos elevados y prolongados. y aumentando el riesgo de toxicidad. 

• SaJes de oro: aún cuando los Al NEs se utilicen en fonna simultánea con compuestos de 
oro en el tratamiento de la artriOs. deberá tenerse en cuenta la poslbilided que el uso 
concomftante puede awnentar el riesgo da efectos edvel1l0S renales. 

• Inhlbldores de la Enzima Convertidora de Angiotenslna: reducción del electo 
antihlpertensivo por Inhibición da las prostaglandinas vasodilatadoras por el AINE. 

• Antagonistas H-2: La edmlnlstraci6n concomftante da clmetldina o ranilldina no tuvo un 
efecto Importante en las concentraciones séricas de Ibuprofeno. 

• El lbuprofeno es un fármaco de afta uni6n a protelnas Y. por lo tanto. podrla desplazar a 
otras drogas unidas a protelnas. Debido a ello. se naceslta un monltoreo médico 
cuidadoso respecto de la dosis de otros fánnacos da afta unl6n. 

Raacclon .. adv...... y/o efectos colaterales: 
Los más frecuentes son los gastrointestinalas (de 4 a 18%): ocasionales: náuseas. dolor 
ep!géstrlco, pirosis. diarrea. v6mitos, indigestión. constipación, flelulencla. Raro.: úlcera 
gastroduodenal, hemOlTllgla Intestinal. panereatitis, melena, gastritis. hepatitis. ictericia. 
alteraciones de las pruebas de la función hepática. 
Sistema flBrv/oso CfJfI!m/: ocasionales: mareos. cefaleas. nerviosismo. Raros: depresión. 
Insomnio. confusión, IablUdad emocional, somnolencia, meningftis aséptice con fiebre y coma. 
Dsnnaf0J6glcos: ocasionales: rash y prurito. 
SsnsorlslN: ocasionales: tinnitus. Raros: pénflda de la visión. ambllopla (visión borro.. o 
dislTinulda. escotomas o alteraciones en la visión de los colores). 
HemBlo/6glcos: raros: neutropenia, agranulocitosis, anamla apláslca. anemia hemolftlca. 
trombocltopenia con o sin púrpura, eosinofilia, dlsmlnucl6n de la hemoglobina yel hematocrito. 
MefJJbó/Ico8Ien ocasionales: disminución dal apetito. 
Cardiovaacu/ates: ocaslonalas: edema y retención hldrica que responden a la dlscontlnuaclón de 
la terapia. Raros: palpftaclones, aumento de la presión arterial, insuficiencia cardiaca congestiva 
en pacientes con función cardlace marginal. 
A/étpIcos: raros: slndrome de dolor abdominal. fiebre. escalofrlos, náuseas y vómitos. anafilaxia y 
broncoespesmo. Renales: Raros: insufICiencia ranal aguda en pacientes con deterioro funcional 
renal preexistente, disminución del clearance de creaUnlna. azoemia. poliuria, cistitis, hemeturia. 
Mlscelmleos: Raros: sequedad de boca y ojos, Olceras gingivales. rinitis. 

Sobredoslflcacl6n: 
Los sintOmas más frecuentes incluyen: dolor abdominal. náuseas. vómitos, letargo y mareos. 
cefaleas y. rruy raramente. depresión del SNC. coma, insuficiencia renal aguda. apnea y 
toxicidad cerdlovascular. 
En casos da sobredosis aguda. se aconseja vaclar el est6mago Induciendo el vómito o por 
lavado gástrico. La admlnlstraclón de cerbón activado puede disminuir la absorcl6n de la droga. 
Se aconsejan las medidas da apoyo necesarias, según el estado dal paclante y, adem6s. por 
tratarse de una droga éclda que se excreta por orina. se aconseja la edmlnistración de álcalis y la 
inducci6n de la diuresis. 
Ante la evantualldad de una sobredoslflceclón, concurrir al hospital más cercano o comunicarse 
con loa Centros da Toxicologfa: 
Hospital de PadJatrla Dr. Ricardo Gutl6rrez - T.I.(011) 4962-6666/2247 
Hospital Dr. Alejandro Posada. - Tel.: (011) 4854-6648/ 4858-m7 
Centro de AaJatencJa ToxIcológlc. La Plata - Tel.: (0221) 451-5555 

Conservacl6n: 
Mantener a una temperatura entre 15"C y 3O"C. lejos da la luz directa y el calor. 

Este medicamento, como cualquier otro debe manlene .. e fue .. delalcanc. d. lo. nlllos. 
No utilizar despu6s de la fecha d. vencimiento Indicada en .I.nv •••• 

LABORATORIOS CABUCHt S.A. 
Tucumén 1301 &eq. San Juan - Jesús Maria - Córdoba. 
T.léfono: 03525-445901 - wwwcabuchi.com-Info@cabuchl.com 
Dirección Téallca: CARLOS DEGIOVANNI- Fannacéutlco 
Especialidad Medicinal autoñzada por el Ministerio da Salud 
Certifica N· ~ 

u::,~/f'I·,~.A. 
~.8u<.I; 



Fecha de ~ltIma revlBl6n: 

P_ntaclon .. : 
IBUPROFENO CABUCHI 4'10 IUlpensl6n oral: envases conteniendo conteniendo 100rnL y 
200mL con va.o dosificador. 

118 T8ft1!!! eltlluctll S.A. 

LOI~.~~~VANNI 
DI~TECfllCO 



PROYECTO DE PROSPECTO YIO INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE 

Venta bajo receta 

F6nnula CuaU-cuantllallva: 

IBUPROFENO CABUCHI600 CM 
IBUPROFENO CABUCHI 600 
IBUPROFENO CABUCHI 800 

IBUPROFENO 
Comprimidos masticables d. 600 mg 

Comprimidos d. 600 mg Y 800 mil 

Industria Argentina 

Cada comprimido mutlclble de IBUPROFENO CABUCHI 600 CM contiene: 
Ibupro!eno (como Ibuprofeno microencapsulado) .......................................... 600 mil 
Exclp!tnIea· Manitol; Aspartame; Lactosa; Celulosa Mleroelistalina; Esencia Multifruta; Esencia 
de Uva; Colorante Amarillo Qulnolina; Colorante ¡ndigo cannln; Estearato de Magnesio; 
Croscarameiosa sódica; C.8. 

Cada comprimido delBUPROFENO CABUCHI 600 contien.: 
Ibuprofeno .......................................... 600 mg 
Excipientes: Celulosa mlcrocr1stalina; Almidón Glicolato sódico; Ácido sillcico Coloidal; Talco; c.s. 

Cada comprimido de IBUPROFENO CABUCHI 800 contiene: 
Ibuprofeno .......................................... 800 mg 
ExcIpientes; Celulosa mlerocristalina; Almidón Glicolato sódico; Ácido sillcico Coloidal; Talco; c.s. 

Acción tarapéutlca: 
Agenta antiinflamatorio no esteroide (AINE) con propiedades analgésicas y antipiréticas. 

Indlcaclone.: 
IBUPROFENO CABUCHI 800 CM, IBUPROFENO CABUCHI 600: Alivio de dolor leve a 
moderado y la Inflamación en enfennedade. como la dismenorrea, dolor de cabeza como 
migralla, dolor poltoperatorio, dolor dental. Alivio de dolor músculo-esqueléticos y trastomos de 
la artlculaclón, taJes como la espondilitis anquilosante, artrosis y artritis reumatoide, como la 
artrHlI Idlopética jwenU, trastornos artlcularas como bursitis y tenosinovitis, y los trastornos de los 
tejidos blandos como torceduras y esguinces. 
IBUPROFENO CABUCHI 800: Alivio de dolor músculo-esqueléticos y trastomos de la 
artlculaclón, tales como la espondilitis anquilosante, artrosis y artritis reumatolde, como la artritis 
Idlopética jwenil, trastomos articulares como bursitis y tenosinovitis, y los trastornos de los 
tejidos blandos como torceduras y esguinces. 

Acción farmacológica: 
Ibuprofeno es un agente antiinflamatorlo no esterolde, derivado del écldo proplónico, que actúa 
por inhibición de la slntesis de prosteglandlnas. Los estudios cilnlcos controlados han 
demostrado la actividad de Ibuprofano para el control del dolor y la Inflamación, asociada con una 
reducción signifJC8liva de los efeclos colaterales gastrointestinales. Los pacientes que han 
manif_do efectos adversos gastroinlestinales con aspirina, demostraron mejor tolerancia con 
Ibuproteno, aunque deben continuar siendo controlados cuidadosamente. Los estudios cilnicos 
con lbuprofeno han demostrado, también, sus propiadades analgésicas yantlfebrile •. 

Fannacoclnélica: 
El lbupro!eno posee una réplda absorción luego de la administración oral. Alean .. la méxlma 
concentración pla.mlitlea entns 1 a 2 horas después de la dosis, y las concentraciones no 
eambien con el ayuno. Las comidas puaden disminuir ligeramente la blodlsponlbllidad de 
Ibuprofeno cuando ea administra Inmediatamente después de las comidas. Los antiácidos no 
aHeran la absoncl6n de Ibuprofeno. La vida media de Ibuprofeno es de 1,8 a 2,0 horas. Se 
metabollza répidamente y se elimina en la orina (1% libre y 14% conjugada), virtualmente la 
dosis completa dentro de la. 24 hora. de ingerida. 

Posologla y modo de administración: 
IBUPROFENO CABUCHI800, IBUPROFENO CABUCHI600 CM: 1 comprimido cada 12 horas, 
sagún critarlo médico, dependiendo del cuadro cllnico y la intensidad de los slnloma •. 
La dosis sugerida d. Ibuprofano es de 1200-1800 mgldla. 

~:S/S m/llt~,:, :,::~::~: exceder los 24~_ M 
C.l¡ OS O!GIOVANNI PM8IOeNrE 
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Los Comprimidos masticable. pueden ser masticados o disueltos lentamente en la boca. 
Se recomienda beber un vaso COn agua o bebida sin atcohol después de su administración. 

IBUPROFENO 800 CABUCHI: Un comprimido cada 12 horas. En casos severos 3 comprimidos 
al dla, divididos en dos lomea. DosIs máxime en adultos: no exceder los 2400 mg diarios. 
Se nscomlenda beber un vaso con agua o bebida sin alcohol después de su administraCión. 

Contraindicaciones: 
HipeJ1l8nslbllldad allbupnofeno o a otros componentes de la f6nmula. Pacientes con antecedentes 
de slndrome de pollposls nasal, angloedema o bronco espasmo Inducidos por aspirina u otros 
antiinflamatorios no asteroides. Ulcera gastroduodenal activa, Insuficiencia hepétlca severa, 
insuficiencia renal 88vere, embarazo y lupus eritematoso sistémico. 

Advertencias: 
Se aconseja no administrar lbuprofeno a pacientes con ulcera péptice o hemorregia digestiva. 
Se han reportado reacciones anafiláctlcas aun en pacientes que no han eslado expuestos 
previamente a ibuprofano. 
Entennadad renal avanzada: No sa aconseja la administración da lbuprofano en estos casos. 
DebidO a que el ibuprofeno sa elimina principalmente por Mft6n, en caso de admlnistraraa 
lbupnofeno, estos pacientes deberén ser monltoreados cuidadosamente y la dosis deberá 
reduciJ1l8 a fin de evitar su acumulación. 

Precauclon .. : 
Al igual que con los demás anUinflamatorlos no esteroldes (AINE), deberá tenne en cuenta que: 
o SI bien el lbupnofeno es el AINE con menor toxicidad gastrointestinal, se aconseja no 

administrar a pacientes con antecedentes de ulcere péptica o hemorragia digestiva. 
o Se aconseja no administrar a pacientes con antecedentes de asma o slndroma de poIlposis 

ns.al. 
• SI bien su efecto antiagragante plaquetario es menor qua al de la aspirina, debe ser utilizado 

con precaución en pacientes con alteraciones an la coagulación o bajo terepla 
anticoagulante. 

o Puede producir retención da liquido y edemas, por ende deberá utilizarse con precaución en 
pacientes con hipertensión o descompensaci6n cardiaca. Pueda producir alteración en los 
niveles de transarnlnasas en los primaros meses de tratamiento que normalmente 
retrogradan al suspender la droga. 

• Raramente. se ha reportado hepatotoxlcidad grave. 
o De los AlNE disponibles el Ibuprofeno parece sar el qua tlana menor rlesgo da 

hepatotoxicidad, por ende, de _ estrictamente nscesarlo, es el AlNE de elección en 
pacientes con riesgo de hepatotoxicidad. 

o Raramente se hen reportado escotomas, alteracl6n de la visl6n de colores ylo disminución de 
la egudeza visual. Estos defeotoa fueron revarslbles el suspender la medicación. 

o En pacientes de riesgo (aquellos con hlpovolemla real o efectiva o aquellos con InsuficienCia 
renal previa) se puede de_cadenar una insuficiencia rensl aguda o una exacerbacl6n de la 
Insuficiencia renal preexistente que usualmente revierten al suspender la madlcaclón. 

o Raramente, 88 han reportado casos de nefrllls intersticial o slndrome nefrótico. 
o Raramente. se hen reportado casos de meningitis aséptica y de ellos el 50% han sido en 

mujeres con lupus eritematoso sistémico, que han mejorado luego de la suspensión de la 
medicación. 

o Se ha obeervado disminución de los niveles de hemoglobina y del hematocrito, 
especialmente durente el tratamiento crónico y a ahas dosis. 

Pruebas de '.",Iorlo: durente los tratamientos crónicos le recomienda el monitorao continuo 
de los pacientes, aun los .slntomátICOS, previendO la producción de ~lcaras o hemorragias 
dlgesUvss. 

EmbaJ"llZO Y laclancla: 
No 88 recomienda el uso de IBUPROFENO CABUCHI durante el embarazo y parlodo de 
lactancia. 

Interacciona.: 
Con lbupnofeno pueden producirse Interacciones con otros medicamentos: 

• AnUcoagulantes orales y heparina: podrla aumentar el riesgo de hemorragia. 
• Litio: el lbupnofeno puede producir un aumento de los nivele. plasmáticos de litio, asl 

como uns reducción en su depuración rensl. 
o Diuréticos: an algunos paclentas el Ibuprofeno puede reducir el efecto natrlurético de la 

furosemida y de les tiazidas. 
o AnUinflamatorlos no asteroideos (AINEs): puede aumantar los potenciales efectos 

adversos propios de esta ciase de madicamentos. 

Q~I!f\R.n IDSCIIUCIIIS.A. ~. 
. ,-,- CA:a.O OEGIOVANNI • X:HI~A. 
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o Metotrexate: El Ibuprofeno disminuye la eliminación renal de rnetotrexate produciendo 
niveles plum.tIcos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de toxicidad. 

o Salea de oro: aan cuando los AINEs se utilicen en forma slmuHánea con compuestos de 
oro en el tratemlento de la artritis, deber. tenerse en cuenta la posibilidad que el uso 
concomitante puede aumentar el riesgo de efectos adversos renales. 

o Inhlbldores de la Enzima Convertidora de Anglotenslna: reducción del efecto 
antihlpertenslvo por Inhibición de laa prostaglandlnas vasodlletedoraa por el AlNE. 

o Antagonistas H-2: La administración concomitante de cimelldlna o ranitldlna na tuvo un 
efecto importante en laa concentraciones séricas de Ibuprofeno. 

o El ibuprofeno es un férmaco de alta unión a proleln.s y, por lo tanto, podria desplazar a 
otras drogas unidas a protelnas. Debido a ello, se necesita un mon~oreo médico 
cuidadoso raapac:to de la dosis de otros fármacos de alta unión. 

Reaccione. adversa. y/o efectOll colatarale.: 
Los más frecuentes Ion los gastrointestinales (de 4 a 16%): ocasionales: náuseas, dolor 
epi~strtco, pirosis, dlarraa, VOmitos, indigestión, constipación, flatulencia. Raros: úlcera 
gaatroduodenal, hemorrsgia intestinal, pancreatitis, melena, gastritis, hepat~is, ictericia, 
alteraciones de las pruebas de la función hepática. 
SJs/ema nerviOso cenfraJ: ocasionales: mareos, cefaleas, nerviosismo. Raros: depresión, 
insomnio, confusión, labilidad emocional, somnolencia, mening~is aséptica con liebre y coma. 
Dermatológicos: ocasionales: rash y prurito. 
SensorlaJes: ocasionales: tinn~ua. Raros: pérdida de la visión, ambliopia (viSión borrosa o 
disminuida, escotomas o alteraciones en la visión de los colores). 
Hemstológicos: taros: neutropenia, agranulocitosis, anemia aplásica, anemia hemolitica, 
trombocitopenia con o sin púrpura, eosinofilia, disminución de la hemoglobina y el hemelocrito. 
MstabóflC08lendocrinos: ocasionales: disminución del apelito. 
Call1iovasculares: ocasionales: edema y ralenci6n hldrice que responden a la discontinuación de 
la terapia. Raros: palpitaciones, aumento de la presión arterial, insufICiencia cardiaca congastiva 
en pacientes con función cardiaca marginal. 
Alérgicos: raros: .rndrome de dolor abdominal, fiebre, escalofrlos, náuseas y vómitos, anafilaxia y 
brcncoespasmo. Renales: Reros: insuficiencia renal aguda en paciente. con deterioro funcional 
ranal preexistente, disminución del clearance de creatlnlna, azoemia, poliuria, cistitis, hematuria. 
Misceláneos: Raros: sequedad de boca y ojos, úlceras ginglvales, rinitis. 

SobredOlllncacl6n: 
Los slntornas més frecuentes Incluyen: dotor abdominal, náuseas, vómitos, letargo y mareos, 
cefaleas y, muy raramente, depresión del SNC, coma, Insuficiencia renal aguda, apnea y 
toxicidad cardiovascular. 
En casos de sobredosis aguda, se aconseja vaciar el estómago induciendo el vómoo o por 
lavado géstrico. La administración de carbón ectivado puada disminuir la absorción de la droga. 
Se aconsejan las medidas de apoyo necesarias, según el estado del paciente y, además, por 
tralarse de una droga ~a qua se excreta por orina, se aconseja la administración de álcalis y la 
inducción de la diuresis. 
Ante la eventualidad de una sobredosiflcación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse 
con los Centros de Toxicologla: 
HOIIplta1 de Pedlallú Dr. Ricardo Gull6rrez - Tel.(011) 4962-6666/2247 
HOIIplta1 Dr. Alejandro Peaadaa - Tel.: (011) 4654-6848/4668·7777 
Cenlto de Aal.tancia Toxicológica La Plata - Tel.: (0221) 451-6555 

Consorvaclón: 
Mantener a una temperatura entre 15"C y 3O'C, lejos de la luz directa y el calor. 

E.ta medicamento, como cualquier otro debe mantene .... fuara del alc.nce de 1011 nlftoa. 
No utilizar d.spués de la fecha de vencimiento Indicada en el.nv .... 

LABORATORIOS CABUCHI lA 
Tucu~n 1301 e&q. San Juan -Jesús Maria -Córdoba. 
Teléfono: 03525-445901 - ww« cabuchj com - info@cabuchi.com 
Direoción Técnica: CARLOS DEGIOVANNI - Farmacéutico 
Especiaided Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Cartificado N • 
Fecha de última revisión: 

Pns.nteclone.: 
IBUPROFENO CABUCHI 600 CM comprlmldOll maatlcable. 
IBUPROFENO CABUCHI 600 comprimldOll 
IBUPROFENO CABUCHI 800 comprimidos 

~=:yAB ATllntllS CABUCKI U. 
. CA' LOS DfGIOVANNI 
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Todas las presentaciones en envases conteniendo 10, 20, 100, 500 Y 1000 comprimid '::.. .' i 
maaticabtea respectivamente. Siendo las tres Illtimea presentaciones de Uso Hospitalario 
Exclusivo. 

r.1.p.5l66 
DIRECTOR TECNICO 
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IBUPROFENO CABUCHI 200 CM 
IBUPROFENO 200 mg 

Comprimidos Masticablas 

Venta Libre Industria Argentina 

P .... ntaclón: Envase conteniendo 10 comprimidos maaticables. 

¿Qué contlenelBUPROFENO CABUCHI 200 CM1 
Cada comprimido masticable contiene: 
Ibuprofeno (como Ibuprofeno mlcroencapaulado) .......................................... 200 mg 

Exclplentet: Manltol; Aapartame; Lactosa: Celulosa Microcnslalina: Esencia Mu~Wruta: Esencia de 
Uva: Colorante Amarillo Oulnollna; Colorante (ndlgo Carmln; Estearalo de Magnesio: 
Croscaramelosa sódica: c .•. 

Acción, ¿Par. que .. u .. 1 y ¿Cómo .. uI.1: ver prospecto edJunto. 

Formo d. COMerv.clón: 
Mantener a unatamperatura entre 15'C y 3O'C, lejos de la luz direc!a y el calor. 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO YIO FARMACEUTlCO 
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NIIiIOs 

LABORATORIOS CABUCHI S.A. 
Tucumin 1301 Esq. San Juan - Jes'" Marra - Córdoba. 
Teléfono: 03525-445901 
Dirección Técnica: CARLOS DEGIOVANNI - Farmacéutico 
especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N • 

Lote: 
Fecha de vencimiento: 

Nota: El mismo texto acompanará las presentaciones conteniendo 20, 100 (Dispenser), 100. 500 Y 
1000 respectivamente. Las tres ~ltImas presentaciones están destinadas a Uso Hospitalario 
Exclusivo. 



PROYECTO DE RÓTULO 

IBUPROFENO CABUCHI 400 CM 
IBUPROFENO 400 mg 

Comprimidos Mastlcables 

Venta Libre Industria Argentina 

Presantaclón: Envase conteniendo 10 comprimidos mastica bies. 

¿Qu. contlenelBUPROFENO CABUCHI400 CM? 
Cada comprimido masticable contiene: 
lbuprofeno (como lbuprofeno mlcroencapsulado) ......................................... .400 mg 

exciPientes: Manltol; Aspartame; Lactosa; Celulosa Mlcrocrlstalina; Esencia Multlffllla; Esencia de 
Uva; Colorante Amarillo Quinolina; Colorante Indigo cannln; Estearalo de Magnesio; 
Croscaramelosa sódica; C.s. 

Acción, ¿Pa .. que 18 usa? y ¿Cómo 18 usa?: ver prospecto adjunto. 

Fonna de Con18rvacl6n: 
Mantener I una temperatura entre 15"C y 3O"C, lejos de la luz directa y el calor. 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO YIO FARMACEUTlCO 
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NI~OS 

LABORATORIOS CABUCHI S.A. 
Tucumén 1301 Esq. San Juan - Jesús Marta - Córdoba. 
Tel6fono: 03525-445901 
Dirección T6cnlca: CARLOS DEGIOVANNI- Fannacéulico 

EspeclaUdad Medidnal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N • 

Lote: 
Fecha de vencimiento: 

Nota: El mismo texto acampanará las presenlaclones conteniendo 20. 100 (Dlspenser), 100, 500 Y 
1000 respac:tivamente. Las tres últimas presenlaclones están destinadas a Uso Hospitalario 
Exclusivo. 

. .. _-- .... _-_ .. _-_._ .. _----



Venta Bajo Receta 

PROYECTO DE RÓTULO 

IBUPROFENO CABUCHI 600 CM 
IBUPROFENO 600 mg 

Comprimidos Mastlcables 

P ..... ntaclón: Envase conteniendo 10 comprimidos masUcables. 

F6nmula Cuall-cuantltatlva: 

Industria Arg.ntlna 

Cada comprimido masticable de IBUPROFENO CABUCHI800 CM contiene: 
lbuprofeno (como Ibuprofeno mlaoencepsulado) .......................................... 600 mg 

!:xcjpjentes: Mankol; Aspartame; Lactosa; Celulosa Microcrislalina; Esencia Mulllfruta; Esencia de 
Uva; Colorante AmarlDo Qulnollna; Coloranle ¡ndigo Cannln; Estearalo de Magnesio; 
Croscaramelosa s6dlos; c.s. 

Posologia: ver prospecto interno. 

Con •• rvación: 
Mantener a una temperatura entre 15"C y 3O"C, lejos de la luz directa y el calor. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NI~OS 

LABORATORIOS CABUCHI S,A. 
Tucumén 1301 Esq. San Juan - Jeslls Maria - Córdoba. 
Teléfono: 03525-445901 
Dirección Téallcs: CARLOS DEGIOVANNI- Farmacéutico 

Especialidad Medicinal autorizada por el Mlnlslerlo de Salud 
Certificado N • 

Lote: 
Fecha de vencimiento: 

Nota: El mismo texto aoompa/\ará les presentaciones conlenfendo 20, 100, 500 Y 1000 
raspectfvamente. Las lres IlRlmas presentaciones estén desUnadas a Uso Hospitalario exclusivo. 
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Venta BaJo Receta 

IBUPROFENO CABUCHI 600 
IBUPROFENO 600 mg 

Comprimidos 

Pre .. ntaclón : Envase conteniendo 10 comprimidos. 

Fórmula Cuall-euantltatlva: 
cada comprimido de IBUPROFENO CABUCHI 600 contiene: 

Industria Argentina 

Ibvprofeno ........ " .......... " .................... 600 mg 
Excipientes: Celulosa microc~stalina; Almidón Glicolato sódico; Acldo sillcioo Coloidal; Talco; c.s. 

Posologla: ver prospecto Interno. 

Conservación: 
Mantener a una temperatura entre 15"C y 3O"C,IeJos de la luz directa y el calor. 

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

LABORATORIOS CABUCHI S.A. 
Tucumlln 1301 Esq. San Juan - Jesús Marra - Córdoba. 
TewnQno:03525-445901 
Dirección Técnica: CARLOS DEGIOVANNI - Farmacéutico 

Especialidad Madlclnal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N • 

Lote: 
Fecha de vencimiento: 

Nota: El mIamo texto acompallalllla. presentaciones conteniendo 20. 100.500 Y 1000 
respectivamente. Las tres última. presentaciones están destinadas a Uso Hospitalario Exclusivo. 

!. 
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Venta BlJo Receta 

PROYECTO DE RÓTULO 

IBUPROFENO CABUCHI800 
IBUPROFENO 800 mg 

Comprimidos 

Presentacl6n: Envase conteniendo 10 comprimidos. 

F6nnula Cuan-cuantltaUva: 
Cada comprlmldD de IBUPROFENO CABUCHI 800 contiene: 

Industria Argentina 

Ibuprofeno .......• ' ................................. 800 mg 
Excipientes: CelUlosa microcristalina; Almidón Gllcolato sódico; ÁcIdo slllcico Coloidal; Talco; c.s. 

PosDlogla: ver prospecto Intemo. 

Conservacl6n: 
Mantener a una temperatura entre 15'C y 3O'C, lejos de la luz directa y el calor. 

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

LABORATORIOS CABUCHI S.A. 
Tucum6n 1301 Eaq. San Juan - Jesús Maria - C6rdoba. 
TeWKono:03525-445901 
Dirección Técnica: CARLOS DEGIOVANNI- Farmac6utlco 

EspeciaUdad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N • 

LoIe: 
Fecha de vencimiento: 

Nota: El mismo texto acompaftanllas presentaciones conteniendo 20. lOO, 500 Y 1000 
respectivamente. Las tres ultimas presentaciones están deslinadas a Uso HospKalario Exclusivo . 
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Venia Ubre 

IBUPROFENO CABUCHI 2% 
IBUPROFENO 2 9 
Suspensión Oral 

P ..... ntacl6n : Unidad con 100 mi. 

¿Qué contiene IBUPROFENO CABUCHI 2% Suspensl6n Oral? 
Cada 100 mi da contiene: 
Ibuprofeno ............................................................. 2 g 

Industrta Argentina 

Excipientes: SorbitoI 70 %; Sacarosa; Glicerina; Avicel RC 591; SilicalO de aluminiO y magnesio; 
Colorante FDC Rojo N· 40; AcIdo eltrico; Sorbato de potasio; Benzoato de sodiO; 
Carboximetilcelulosa sódica; Polisorbato 20; Esencia de Frutilla; Esencia de Banana; EDTAdlsódlco; 
Agua purificada; e.s. 

Accl6n, ¿Para qus se .... ? y ¿Cómo s. usa?: ver prospecto adjunto. 

Fonna da Conservación: 
Mantener a una temperatura entre 15"C y 3O"C, lejos de la luz directa y el calor. 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO YIO FARMACEUTICO 
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

LABORATORIOS CABUCHI S.A. 
Tucum4n 1301 Esq. San Juan - Jesús Maria - Córdoba. 
TeHdOn~03525-445901 
DlreccI6n T6cnica: CARLOS DEGIOVANNI- Farmacéutico 

especialidad MedIcinal autorizada por el Ministerio de Salud 
CertifICado N • 

LoIe: 
Fecha de vencimiento: 

Nota: El mismo teldo acompanani las presenlaelones conlenlendo 200 mL. 



Venta BaJo Recelll 

IBUPROFENO CABUCHI 4% 
IBUPROFENO 4 g 
Suspensión Oral 

P ..... nlllclón : Unidad con 100m!. 

Fórmula Cuall-c:uantllllllva: 

Induatrta Argentina 

Cada 100 mi dalBUPROFENO CABUCHI4% Suspensión Oral contiene: 
IbI,Iprofeno ............................................................. 4 g 

ExcIpientes: Sorbllol 70 %: Sacarosa; Glicerina; Avlcal RC 591; SDicato de aluminio y magnesio; 
Colorante FDC Rojo N' 40; ÁcIdo cltrico; Sorbato de potasio; Benzoato de sodio; 
Carboxlmetliceluiosa sódica: Poilaorbato 20; Esencia de FruUila; Esencia de Banana; EDTA dlsódico; 
Agua plrilcada; c.s. 

Poaologla: ver prospecto intemo. 

Cons.rvaclón: 
Mantener a una temperatura entre 15'C y 3O"C, lejos de la luz directa y el calor. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDiCAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS Nllilos 

LABORATORIOS CABUCHI S.A. 
Tucumán 1301 Eaq. San Juan - Jesús Maria - Córdoba. 
Teléfono: 03525-445901 
Direcckln Ticnlca: CARLOS DEGiOVANNI- Farmacé\JUco 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N o 

Lota: 
Fecha da vencimiento: 

Nota: El mismo texto acompaftará ias presentaciones conteniendo 200 mL. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-011927-11-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

-, O 3 " y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

LABORATORIOS CABUCHI S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorlos característicos: 

Nombre comercial: IBUPROFENO CABUCHI 

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: COMPRIMIDOS: SANTA ROSA NO 3676, SAN 

FERNANDO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. SUSPENSIÓN ORAL: TUCUMÁN N° 

1301 ESQ. SAN JUAN, JESÚS MARIA, PROVINCIA DE CÓRDOBA. 

Los siguientes datos Identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES. 

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI 200 CM. 

Clasificación ATC: M01AE01. 

Indicación/es autorizada/s: SE USA PARA EL ALIVIO TEMPORARIO DE LA FIEBRE, 
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DOLORES DE GARGANTA, DIENTES Y DE CABEZA, PARA RESFRÍOS Y ESTADOS 

GRIPALES QUE SE ACOMPAÑAN DE FIEBRE Y/O MAL ESTADO GENERAL. 

Concentración/es: 200.00 mg DE IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO 

MICRO ENCAPSULADO) . 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO MICROENCAPSULADO) 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, IN DIGO 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 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: ENVASES CON 10, 20, 100 (DISPENSER), 100, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

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

500 Y 1000 COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

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

Condición de expendio: VENTA LIBRE. 

"2012 -Afto de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES. 

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI 400 CM. 

Clasificación ATC: M01AE01. 

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio sintomático de dolores de 

(espalda, de cabeza, menstruales, musculares, dientes) dolores producidos por 

artritis, dolores asociados a estados gripales y para reducir la fiebre. 

Concentración/es: 400.00 mg DE IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO 

MICROENCAPSULADO) . 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

ú' 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, IN DIGO 

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 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: ENVASES CON lO, 20, 100 (DISPENSER), lOO, 500 Y 1000 
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COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

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

500 Y 1000 COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

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

DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: VENTA LIBRE. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES. 

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI 600 CM. 

Clasificación ATC: M01AEOl. 

Indicación/es autorizada/s: alivio de dolor leve a moderado y la inflamación en 

enfermedades como la dismenorrea, dolor de cabeza como migraña, dolor post 

operatorio, dolor dental. Alivio de dolor músculo - esqueléticos y trastornos de la 

articulación, tales como espondilitis anquilosante, artrosis, y artritis reumatoide, 

como la artritis idiopática juvenil, trastornos articulares como bursitis y 

tenosinovitis y los trastornos de los tejidos blandos como las torceduras y 

esguinces. 

Concentración/es: 600.00 mg de IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO 

MICROENCAPSULADO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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Genérico/s: IBUPROFENO (COMO IBUPROFENO MICROENCAPSULADO) 600.00 

mg. 

Excipientes: AMARILLO QUINOUNA 3.49 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 20.010 

mg, CROSCARMELOSA SODICA 40.020 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA 

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 mg, 

ESENCIA TUTI FRUTI 9.000 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vra/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BUSTER AL/PVC 

Presentación: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS 

MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000 

tt COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

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

DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI. 

n 
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Clasificación ATC: M01AE01. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

Indicación/es autorizada/s: alivio de dolor leve a moderado y la inflamación en 

enfermedades como la dismenorrea, dolor de cabeza como migraña, dolor post 

operatorio, dolor dental. Alivio de dolor músculo - esqueléticos y trastornos de la 

articulación, tales como espondilitis anqullosante, artrosis, y artritis reumatolde, 

como la artritis idiopátlca juvenil, trastornos articulares como bursltis y 

tenosinovitis y los trastornos de los tejidos blandos como las torceduras y 

esguinces. 

Concentración/es: 600.00 mg DE IBUPROFENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: IBUPROFENO 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 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semislntético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO 

LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

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



• Ministerio de Salud 
Secretaria de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

"2012 - Año de Homenaje.1 doctor D. Manuel Belgrano" 

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI. 

Clasificación ATC: M01AEOl. 

Indicación/es autorizada/s: .Alivio de dolor músculo - esqueléticos y trastornos 

de la articulación, tales como espondilitis anquilosante, artrosis, y artritis 

reumatoide, como la artritis Idiopática juvenil, trastornos articulares como 

bursitis y tenosinovitis y los trastornos de los tejidos blandos como las 

torceduras y esguinces. 

Concentración/es: 800.00 mg DE IBUPROFENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: IBUPROFENO 800.00 mg. 

Excipientes: 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 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO 

LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 100, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 
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EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

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

DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL. 

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI. 

Clasificación ATC: MOIAEOl. 

Indicación/es autorizada/s: Se usa para el alivio temporario de la fiebre, dolores 

de garganta, dientes y de cabeza, para resfríos y estados gripales que se 

acompañan de fiebre y/o mal estado general. 

Concentración/es: 2.00 g/lOO mi DE IBUPROFENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: IBUPROFENO 2.00 g/lOO mI. 

d' 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, 

CARBOXIMETIL CELULOSA SODlCA 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 

MICROCRISTALINNCARBOXIMETILCELULOSA) RC 519 1.200 g, SILICATO DE 

ALUMINIO Y MAGNESIO 0.550 g, COLORANTE FDC ROJO 40 (CI 16035) 0.340 t mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 mi. 
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Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

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

Presentación: ENVASES CON 100 Y 200 mi DE SUSPENSIÓN. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 100 Y 200 mi DE SUSPENSIÓN. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERA1URA desde: lSoC. hasta: 30°C. PROTEGER DE 

LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: VENTA LIBRE. 

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL. 

Nombre Comercial: IBUPROFENO CABUCHI. 

Clasificación ATC: M01AEOl. 

Indicación/es autorizada/s: Niños: Tratamiento sintomático del dolor leve a 

moderado y de la fiebre en niños mayores de 6 meses. Tratamiento de 105 signos 

ó' de la artritis reumatoidea juvenil. Adultos: Tratamiento sintomático del dolor leve 

a moderado y de la fiebre. Tratamiento de la sintomatología de la artritis 

reumatoidea y la osteoartritis. Tratamiento sintomático de la dismenorrea 

primaria. 

Concentración/es: 4.00 g/lOO mi DE IBUPROFENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: IBUPROFENO 4.00 g/lOO mI. 

Excipientes: BENZOATO DE SODIO 0.120 g, SORBITOL 70% 39.440 g, 

/l 
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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 C!TRICO 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 mI. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

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

Presentación: ENVASES CON 100 Y 200 mi DE SUSPENSIÓN. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 100 Y 200 mi DE SUSPENSIÓN. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde: 15°C. hasta: 30°C. PROTEGER DE 

LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
, 56779 

Se extiende a LABORATORIOS CABUCHI S.A. el Certificado N° ____ _ 

13 jUL ZOlZ en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de _______ de 

___ , siendo su vigencia por cinco (S) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 

Dr. OTTO A. ORSINGBER 
SUB-INTERVENTOR 

A.:N.M.A.T. 


