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: 2012 - Ao de Fomenate al docton D. TWATHEL BELGRANO "
Hiniotenis de Salud
Secnetania de Politicas,

Regutaciin ¢ Institutos
;4-72.%.;4.'2 DISPOSICION N- b 5 3 7

BUENOS AIRES, 10 JUL 12

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015878-11-2 del Registro
£
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:
>
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
PHOENIX S.A.LC. y F. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de

prospectos y rotulos para el producto IBUPROFENIX / IBUPROFENO, forma

| farmacéutif:a y concentracién: COMPRIMIDOS 400 mg, autorizado por el

Certificado N° 38.635.
Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N©: 0753/12 y

| 2349/97.

¥

Que a fojas 107 obra el informe técnico favorable de la Direccion

de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por ei Decreto

No 1.490/93 y del Decreto N° 425/10.
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“EOIE - Avis de Fomenaje ol docter D. MANUEL BELGRAND ™

pisrosicion v 4 3 3 7

Weniotornis de Salud
Seenciarnia de Pollticas,
Regulacidn e Tnatitutss

ARWMA7.
Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 86 a 94,
desglosando de fojas 86 a 88, y de rotulos de fojas 95 a 106, desglosando
de fojas 95 a 98, para la Especialidad Medicinal denominada IBUPROFENIX
/ IBUPROFENQ, forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS 400
mg, propiedad de la firma LABORATORIOS PHOENIX S.AILC. y F.,
anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado

N° 38,635 cuando el mismo se presente acompafiade de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de ia copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumpiido, Archivese,

; -0047-0000- 1. j el

Expediente N° 1-0047-0000-015878-11-2 ﬂoﬂo ORSINGHER:
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PHCENIX

PROYECTQ DE ROTULQ 4 comprimidas

{IBUPROFENIX
IBUPROFENO
Comprimidos

Ingustria Argentina
Venta Libre

¢ Qué contiene thuprofenix?
Cada comprimido contiene:
Ibuprofenc 400 miligramos,

Acciones
Caima e! dolor, baja la fiebre y actia como antiinflamatorio.

¢Para qué se usa?

Ibuprofenix se usa para el alivic sinfomatice de dolores {de espalda, de cabeza, menstruales,
musculares, dientes}, dolores producidos por artritis, dolores asociados a estados gripales y para
reducir ia fiebre.

éComo se usa?

Dosis

Adultos y mayores de 15 afios; 1 comprimido cada 6 u 8 horas mientras Jos sintomas persistan.
Dosis maxima; 1200 mg/dia (3 comprimidos de 400 mg). Tomar el medicamento preferentemente
después de las comidas.

Mayores de 65 aflos. consulte a su medico.

Nifios menores de 15 afios: consulte con su médico.

Modo de administracion

Los comprimidos deben administrarse vla coral y deben ingerirse con agua. Tomar el medicamento
preferentemente después de las comidas.

NO USE ESTE MEDICAMENTO si usted sabe que es alérgico a alguno de los irigredientes, a
la aspirina u otros analgésicos antiinflamatorios. NO USE ESTE MEDICAMENTO en casos de
insuficiencia hepatica y renal.

Conservar a temperaturas no mayores de 30°C,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 38.635

Lote N°
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PHOENIX

Cirector Técnico; Omar Villanueva - Lic.Ind. Bioguimico-Farmacéuticas.

Laboratorios PHOENIX S.ALC. ¥ F.
Calle (R202) Gral. Juan Gregorio Lemos N° 2809, (B1613AUE), Los Polvorines, Pcia. de Buenos

Aires

Nota: Rétuios con idéntica leyenda se utilizaran para los envases con 10 y 20 comprimidos y

para los envases en dispenser con 40 y 100 comprimidos.
£ £,
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PHCENIX

PROYECTO DE ROTULO 500 comprimidos

IBUPROFENIX
IBUPROFENO
Comprimidos

industria Argentina
Venta Libre

2Qué contiene lbuprofenix?
Cada comprimido contiene:
ibuprofeno 400 miligramos.

Acciones
Calma el dolor, baja ia fiebre y actua como antiinflamatorio.

:;Para qué se usa?
ibuprofenix se usa para el alivio sintomatico de dolore
musculares, dientes}, doiores producidos por artritis, dof
ia fiebre.

LComo se usa?

Dasis

Adulfos y mayores de 15 afos: 1 comprimidg c
maxima: 1200 mg/dla (3 comprimidos de 40
las comidas.

Mayores de 65 afios: consulte 3 su me
Nifios menores de 15 afios: cont

Modo de administracion s,
Los comprimidos deben ad¥gjni

NO USE ESTE MEDI
aspirina u otros analgge
msuflciencla hep

d sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes, a la
#atorios. NO USE ESTE MEDICAMENTO en casos de

Consgrvar ayores de 30°C
MANT LCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CU UDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Especialidad .n' nal autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N®: 38.635

Lote N® Vencimietito:

Director Técnico: Omar Villanueva - Lic.Ind.Btoguimico-Farmacéuticas.
Laboratorios PHOENIX S.AL.C. y F.

Calle (R202) Gral. Juan Gregorio Lemos N° 2809, (B1843AUE), Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires
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PHCENIX

Nota: Rétulos con idéntica leyenda se utilizaran para los e)wases con 1000 comprimidos.
A
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PROYECTQ DE PROSPECTO

IBUPROFENIX
IBUPROFENO
Comprimidos

Industria Argentina
Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢ Qué contiene Ibuprofenix?

Cada comprimido contiene:

Ibuprofenc 400 miligramos.

Excipientes: lauril sulfato de sodio, diéxido de silicio coloidal, lactosa-celulosa microcristalina (75-25),
estearato de magnesio, croscarmelosa sodica.

Acciones
Calma el dolor, baja |a fiebre y actia coma antiinflamatorio.

¢Para qué se usa Ibuprofenix?

Ibuprofenix se usa para el alivio sintomatico de dolores (de espalda, de cabeza, menstruales,
musculares, dientes), dolores producidos por artritis, dalores asociados a estados gripales y para
reducir la fiebre.

¢ Qué personas no pueden recibir lbuprofenix?

NQO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes, a la aspirina u
otros analgésicos antinflamatorios. NO USE este medicamento en casos de insuficiencia hepatica y
renal.

¢ Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Si usted consume 3 (tres) o mas vasos diarios de bebida alcohdlica consulte a su médico antes de
tomarlo.

Si usted sufre de Ulcera gastrica o duodenal, enfermedades del higado o rifdn, hipertensién arterial
y/o insuficiencia cardiaca consulte a su médico antes de tomarlo.

Aungue el ibuprofeno tiene las mismas indicaciones que la aspirina y el paracetamol, no deben
administrarse juntos excepto bajo supervision médica.

La ingesta del ibuprofenc puede alterar ciertas pruebas de laboratorio, analisis de sangre
fundamentalmente.

Si usted padece alguna enfermedad cardiaca o presenta factores de riesgo cardiovasculares
como por ejemplo hipertensién arterial, diabetes, hiperlipidemia (colesterol y triglicéridos
elevados), obesidad, tabaquismo, etc., debera ingenr la dosis Indicada por no mas de 5 dias
para el dolor & 3 dias para la flebre.

Si usted recibe algun otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su bebé, consulte a su
médico antes de tomar este medicamento.

e mix S.A.I.C_.F.
.m ! n|caM. 45571

" APDDERADA
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L Qué culdados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento como nauseas, acidez,
trombocitopenia (disminucion en el nimero de plaquetas), reacciones de hipersensibilidad {(erupcion,
picazén, urticaria), dolor estomacal, trastornos en el transito intestinal, mareos y cefaleas.

Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de consumir este
producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos.

Consulte a su médico si los sintomas contindan o si el area dolorida esté roja o hinchada.

No usar este medicamento por mas de 5 dias para el dolor ¢ més de 3 dias para la fiebre.

Si los sintomas persisten por mas de 10 dias consulte a su médico.

¢Como se usa este medicamento?

Dosis

Aduitas y mayores de 15 afios: 1 comprimido cada 6 u 8 horas mientras los sintomas persistan.
Dosis maxima: 1200 mg/dla (3 comprimidos de 400 mg). Tomar el medicamento preferentemente
después de las comidas. :

Mayares de 65 afios. consulte a su meédico.

Nifios menores de 15 afos: consulte con su médico.

Modo de administracion

Los comprimidos deben administrarse via oral y deben ingerirse con agua. Tomar €l medicamento
preferentemente después de las comidas.

£ Qué debo hacer ante una sobredosis 0 sl tomé mas cantidad de la necesaria?

Llame por teléforo a un Centro de Intoxicaciones ¢ vaya al lugar més cercanc de asistencia meédica,
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital General de Agudos J. A. Fernandez. Tel.: (011) 4808-2655,

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555.

¢Tiene usted alguna pregunta?
ANMAT Responde 0800-333-1234,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Forma de Conservacion
Conservar a temperaturas no mayores de 30 °C.

Presentaciones

Se presenta en envases con 4, 10 y 20 comprimidos.

Se presenta en envases en dispenser con 40 y 100 comprimidos.

Se presenta en envases con 500 y 1000 comprimidos, siendo de uso hospitalario exclusivo.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 38.635.

Director Técnico: Omar E. Villanueva - Lic. Ind. Bioguimico-Farmacéuticas.

Laboratorios PHOENIX S. A |. C. yF.

Calle (R202) Gral. Juan Gregorio Lemos N° 2809 (B1613AUE), Los Polvorines, Pcia. de Buenos
Aires.

/7/ ' APODERADA

IBUPROFENIX - Proyecto de Praspecto K Pagina 2 de 3




PHCENIX

e-mail; info@phoenix.com.ar

‘El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille para
faciiitar su idenlificacién por los pacientes no videntes”.

MAT:.. /...l = Disp. N°........co.....

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por la Al
>AC1.C.F.
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Go-Direcfbra Téonicd! MP, 16671
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