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DISPOSICION N° 8179
Stinissevio & Sebed
Swresarts &s Qolivicas ,
m:n-r BUENOS AIRES, 17 DE JULIO DE 2017.-

VISTO el Expediente N°© 1-0047-2000-000272-16-8 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma GENOMMA
LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad
medicinal que ser elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Repdblica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 30 del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).
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Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas 3areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.
Que asimismo, de acﬁerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestiéon demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos Yy prospectos
correspondientes,
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripciéon en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.
Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA
S.A. la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial TAFIROL RAPIDA
ACCION y nombre/s genérico/s PARACETAMOL - DICLOFENACO SODICO , la
que sera elaborada en la Republica Argentina segun los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO PARA VENTA LIBRE_VERSIONO4.PDF / 0 - 08/05/2017 17:01:30,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 05/05/2017
11:05:18, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF / 0
- 15/07/2017 15:38:19 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos Y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular
debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la

elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
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técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha
impresa en él.

ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado |a
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000272-16-8

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
A

anmaot
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PROYECTO DE PROSPECTO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE
FROYECTO DE PROSPECTO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE
TAFIROL RAPIDA ACCION

(DICLOFENAC SODICO 25 mg
PARACETAMOL 300 mg)
10 CAPSULAS BLANDAS

Venta Libre Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO

¢Qué contiene TAFIROL RAPIDA ACCION?:

Cada Capsula Blanda contiene: Diclofenac Sédico (equivale a 23,27 miligramos de
Diclofenac) 25 miligramos, Paracetamol 300 miligramos. Excipientes: Polientilenglicol
400, Propilenglicol, Povidona, gelatina, Sorbitol/Glicerina Especial, Rojo 40 - Rojo
Allura, Lecitina de Soja, Triglicéridos de Cadena Media, Agua Purificada USP-EP

Acciones:
Analgésico y Antiinflamatorio.

¢Para qué se usa TAFIROL RAPIDA ACCION?
Este medicamento est4 indicado para aliviar dolores de espalda, dolores musculares y
de articulaciones. Dolores Menstruales.

¢Qué personas NO pueden recibir TAFIROL RAPIDA ACCION?

No use este medicamento si:

- Es alérgico a Diclofenac, Paracetamol, aspirina, u otros analgésicos /
antiinflamatorios similares o a otros ingredientes del producto.

- Tiene 0 ha tenido ulcera gastrointestinal.

- Esta tomando otros productos sean estos anticoagulantes o diuréticos.

- Padece de alcoholismo, hemorragias, alteraciones de la coagulacion y/o
enfermedades del higado, rifiones o corazon. :

-Menores de 15 afios.

¢Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Tenga especial precaucion y consulte con su médico antes de tomar este
medicamento si:

- Consume algiin medicamento por alguna enfermedad crénica

- Tiene problemas de estémago (ardor estomacal, acidez).

- Si usted consume tres (3) o mas vasos diarios de bebida alcohdlica.

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

No utilice este medicamento si el envase de las capsulas (blister) est4 abierto o
presenta marcas de adulteracién. Este medicamento no debe consumirse después de
la fecha de vencimiento que figura en el envase.
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¢Como se usa este medicamento?

Via de administracion oral, preferentemente con un vaso completo de agua
indistintamente antes durante o después de una comida ligera

Adultos y mayores de 15 afios: 1 capsula blanda cada 8 horas.

Dosis Maxima: 3 capsulas blandas por dia, repartidas cada 8 horas.

Niflos menores de 15 afios o adultos mayores de 65 afios, consulte a su médico
No utilizar por més de 5 dias sin consulta médica.

Si los sintomas persisten 0 empeoran por mas 72 horas consulte a su médico.

¢Qué cuidados debo tener mientras tomo este medicamento?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como por
ejemplo: nauseas, vomitos, diarrea o constipacién, dolor abdominal, mareos, erupcion
en la piel, disminucién en el recuento de plaquetas en el analisis de sangre.

¢Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la necesaria?
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica:

Unidad Toxicoldgica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas
Tel.: (011) 4654 6648

Centro Toxicolégico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

Conservar a temperatura no mayor a 30° C. Mantener en su envase original. No
conservar en la heladera

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

LYIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
En este caso comuniquese con GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. al

teléfono 0800-444-3666, www.genommalab.com.ar, o bien llame al teléfono ANMAT
Responde 0800-333-1234

Presentacién:
Céapsulas blanda: Envases conteniendo 10 o 20 capsulas blandas.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado en:
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

TAFIROL RAPIDA ACCION

(DICLOFENAC SODICO 25 mg
PARACETAMOL 300 mg)
10 CAPSULAS BLANDAS

Venta Libre Industria Argentina

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. - Parque Industrial Suarez, Av. Juan
Manuel de Rosas 2969, José Leén Suérez, San Martin, Provincia de Buenos Aires.

Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmacéutico.

Lote:

Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
; A
yﬁ anmat
4

anMat
GENOMMA LABORATORIES L.
ARGENTINA S.A. Paginalde1l
CUIT 30710121954
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PROYECTO DE ROTULO

TAFIROL RAPIDA ACCION

(DICLOFENAC SODICO 25 mg
PARACETAMOL 300 mg)

10 CAPSULAS BLANDAS
Venta Libre Industria Argentina
Férmula:
Cada Capsula Blanda contiene
- Diclofenac Sédico ......... (equivale a 23,27 miligramos de Diclofenac) 25 miligramos.
Paracetamol ....................... 300 miligramos.

Excipientes: Polientilenglicol 400, Propilenglicol, Povidona, gelatina, Sorbitol/Glicerina
Especial, Rojo 40 — Rojo Allura, Lecitina de Soja, Triglicéridos de Cadena Media, Agua
Purificada USP-EP

Acciones:
Analgésico y Antiinflamatorio.

Posologia: Ver prospecto interno.

Conservacién: Mantener a una temperatura no mayor a 30 °C. Mantener en su
envase original. No conservar en la heladera

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado en: Catalent Argentina S.A.1.C —Av. Marquez N°654/91, Lavalle N° 8110/8186,
Congreso N° 8161 y Honduras N° 760 Barrio Churruca, Buenos Aires, CP.: 1657,
Republica Argentina.

Acondicionado en: Gerardo Ramén y Cia. S.A.I.C -Int. Amaro Avalos 4208, Munro,
Buenos Aires, CP: 1605, Republica Argentina.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. - Parque Industrial Suarez, Av. Juan
Manuel de Rosas 2969, José Ledn Suérez, San Martin, Provincia de Buenos Aires.

Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmacéutico.
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¢(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

En este caso comuniquese con GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. al
teléfono 0800-444-3666, www.genommalab.com.ar, o bien llame al teléfono ANMAT
Responde 0800-333-1234

Presentaciones: Envases conteniendo 10 o 20 capsulas blandas.

NOTA: Igual rétulo llevara el envase conteniendo 20 capsulas blandas.

Lote:

Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
o |

GENOMMA LABORATORIES Pégina 2 de 2
ARGENTINA S.A.
CUIT 30710121954
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DISPOSICIéN N° 8179

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58439

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000272-16-8

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

PARACETAMOL 300 mg - DICLOFENACO SODICO 25 mg - CAPSULA BLANDA No corresponde

SORANNA SANTIAGO Matias
oracno
: " CUIL 20345159798
anmalt

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA Pag snu,? dAAA) CABA (C1087AAl), CABA (C1084AAD), CABA
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DISPOSICION N° 8179

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58439

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7329

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: TAFIROL RAPIDA ACCION

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL - DICLOFENACO SODICO
Concentracién: 300 mg - 25 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA BLANDA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgranc 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AA1), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
PARACETAMOL 300 mg - DICLOFENACO SODICO 25 mg

Excipiente (s) i
COLORANTE ROJO ALLURA AC (CI 1603S) 0,035 mg CAPSULA
POLIETILENGLICOL 400 580,6 mg SOLUCION

PROPILENGLICOL 55,2 mg SOLUCION

AGUA PURIFICADA 88 mg SOLUCION

POVIDONA 55,2 mg SOLUCION

GELATINA 251,654 mg CAPSULA .
SOLUCION SORBITOL / GLICERINA (50:50) 151,546 mg CAPSULA
LECITINA DE SOJA trazas

TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA trazas

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC Y FILTRO UV
Contenido por envase primario: 10 CAPSULAS BLANDAS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 10 O 20 CAPSULAS
BLANDAS

Presentaciones: 10, 20
Periodo de vida util: 36 MESES
Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacion: MANTENER A UNA TEMPERATURA NO MAYOR A
30°C. MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL. NO CONSERVAR EN LA HELADERA

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde
Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuablica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Seds Central

Av, Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AA4), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Cédigo ATC: NO2BES1

Accién terapéutica: Analgésico y Antiiflamatorio
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: estd indicado para aliviar dolores de espalda, dolores musculares y de
articulaciones. Dolores Menstruales.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
CATALENT ARGENTINA 4047-15 AV. MARQUEZ N°® BARRIO REPUBLICA
S.A.LC. 654/91, LAVALLE N° CHURRUCA - ARGENTINA
8110/8186, CONGRESO | BUENOS
N° 8161 Y HONDURAS | AIRES
N° 760
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GERARDO RAMON Y CIA. 2881-06 INT. AMARO AVALOS MUNRO - REPUBLICA
S.ALC. 4208 BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Numero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GERARDO RAMON Y CIA. 2881-06 INT. AMARO AVALOS MUNRO - REPUBLICA
S.A.LC. 4208 BUENOS ARGENTINA
AIRES
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480
{C1093A4AP), CABA

Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA
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El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afos a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000272-16-8

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
o |

anmaot

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Seds Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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