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Disposicion
Numero: DI-2019-5311-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Julio de 2019

Referencia: EX-2019-39042321-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-39042321-APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., solicita la
unificacién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados Nros. 50.798 y 52.916,
bajo los cuales se encuentra inscripto el producto denominado ALIKAL DOLOR / PARACETAMOL.

Que la documentacién presentada por la peticionante cumple con los requisitos establecidos en la DI-2018-
2810-APN-ANMAT#MSYDS.

Que la Direccion de Gestién de Informacion Técnica ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490 de fecha 20 de agosto de 1992 y
sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRAQ(')N NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el namero de
Certificado 50.798, el contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros. 50.798
y 52.916 correspondientes a la especialidad medicinal denominada ALIKAL DOLOR / PARACETAMOL,



cuyo titular es la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

ARTICULO 2°- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales N° 50.798, con los datos identificatorios caracteristicos de los certificados Nros. 50.798 y
52.916 fechados el 15 de Abril de 2003 y el 20 de Abril de 2006, respectivamente.

ARTICULO 3°- Cancélanse los Certificados Nros. 50.798 y 52.916 fechados el 15 de Abril de 2003 y el
20 de Abril de 2006, los que seran reemplazados por el mencionado en el articulo 2° de la presente
disposicion cuyos originales deberan ser presentados por el titular de los mismos en un plazo de treinta (30)

dias acompafiados de la copia de la presente Disposicion, ante la Direccion de Gestion de Informacién
Técnica.

ARTICULO 4°.- Registrese, remitese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos, por
el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y héagasele entrega de la copia de la
presente Disposicion y el correspondiente Certificado. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
50.798

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

NO de Legajo de la empresa: 6.557

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: ALIKAL DOLOR

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracién: 500 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

iz

Sedes vy Delegaciones Tel. (+54-11) 4240-0800 ~ htp//www.anmzat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Centrat Sede Alsinn Sede INAME Saede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayn B9, IDABA Alsing 865/671, CABA Ay, Casarcs 2161, CABA Estarins Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1430, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ramaeadios de Escaiada de Obispo Trejo 6353, Ruta Nacional 117, km, 10, Raogque Gonzdlaz 1137, Eva Peron 2456,

San Martin 1909, Mendoza (Cérdaba, COTECAR, Fase de los Posad Prov. e Santa £,
Prov. de Mendpza Prov. da Cdrdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Proy. de Santa Fé
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porcentual

Secretaria de Ministerio de Salud y Desatrolio Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacidn

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad

(s) (IFA) de medida
PARACETAMOL 500 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Bicarbonato de sodio 630 mg
Almidén pregelatinizado 50 mg
Povidona 2mg
Almidon de maiz 11,4 mg
Sorbato de potasio 0,6 mg
Celulosa microcristalina 89 mg
Estearato de magnesio 6 mg
Cera carnauba 0,26 mg
Didxido de titanio 6 mg
Polidextrosa 4,8 mg
Hipromelosa 7,2 mg
Glicerol triacetato 1,5mg
Polietilenglicol 0,5mg

0 SEMISINTETICO.

comprimidos recubiertos.

Sedes y Delegaciones

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

Envase Primario: BLISTER AL/PVC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 8, 16, 24 y 32

Presentaciones: 8, 16, 24 y 32 comprimidos recubiertos.

Tel. (+54-11) 4240-0800 -~ hitp://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Sede Centrat
A, de Mayn 869, CABA

Releg. Mandoza
Remadios de BEscalada de

Sede Alsina
Algine 665/671, TABA

San Martin 1909, Mendoza Cérdoba,

Prov. de Merndoza

Prov. da Cardoba

Deleg. Cordoba
Oblspo Trejo B35,

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av, Caseros 2161, CABA Estavns Unidos 25, CABA Av. Beigrano 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Rata Nacional 117, km. 10, Rogue Goneatez 1137, Eva Peron 1456,

COTECAR, Fasa de los Posadas, Proy. de Santa Fé,
Libres, Prov. de Corrientes Misiones Pinv. de Santa Fé
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Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses
Forma de conservacion: Conservar hasta 30° C
Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Cédigo ATC: NO2BEO1.

Accion terapéutica: Analgésico - Antifebril
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Para el alivio temporario de los dolores de cabeza, dolores
musculares, de espalda, 6seos y articulares, dolores menstruales, neuralgias,
dolores dentales, de garganta y para bajar la fiebre. Indicado para el alivio

sintomatico del resfrio y el estado gripal.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 2070/03.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

GLAXOSMITHKLINE Knockbrack, Dungarvan Waterford Irlanda
DUNGARVAN LTD.

7
@S b) Acondicionamiento primario:

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11} 4340-08Q0 ~ hitp//www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, TABA Ay, Caseros 2161, CABA Estardos Unidos 25, CABA Ay Beigrano 1480, CABA
Deleg. Mandoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de fos Libres Deleg. Posadas Delag. Santa Fé
Raemeadios scalada de Obispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km. 10, Rogue Ganvalez 1137, Eva Paron 2456,
San Marti %, Mendoza Cirdaba, COTE.CAR,, Pas 05 Bo 3 Santa Fb,

Prov. de Mendoza Prov. g Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Prov. de Santa Fé
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Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GLAXOSMITHKLINE - Knockbrack, Dungarvan Waterford Irlanda
DUNGARVAN LTD.

GLAXOSMITHKLINE 6.557 Carlos Casares 3690 Victoria, Provincia de Republica
ARGENTINA S.A. Buenos Aires Argentina
(Alternativo)

¢) Acondicionamiento secundario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GLAXOSMITHKLINE - Knockbrack, Dungarvan Waterford Irlanda
DUNGARVAN LTD.

GLAXOSMITHKLINE 6.557 Carlos Casares 3690 Victoria, Republica
ARGENTINA S.A. Provincia de Argentina
(Alternativo) Buenos Aires

Nombre comercial: ALIKAL DOLOR

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentraciéon: 500 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS EFERVESCENTES

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
(/,
Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp//www.anmat. gov.ar - Repablica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av. de Mays 859, CABA Alsing 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estadns Unidos 25, CARA Av. Baigrano 14805, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg, Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ramaeadios de Escalada de Obispo Trejo 835, Ruta NMacional 117, bm. 10, Eva Paron 2456,
San Mart 909, Meandoza Chrdaba, de fos Santa Fa8,

Prov. de Mendoza Prov. d2 Cdrdoba Libres, Prov. de Corrientes Prov, de Santa Fé
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
PARACETAMOL 500 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Sorbitol en polvo 50 mg

Sacarina sodica 10 mg

Bicarbonato de sodio 1342 mg

Polividona 1 mg

Lauril sulfato de sodio 0,10 mg

Dimeticona 1mg

Acido citrico 925 mg

Carbonato de sodio 134,2 mg

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

o SEMISINTETICO.
Envase Primario: SOBRES LAMINADOS

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 4, 10, 12, 16, 24, 48,
60, 72 y 100 comprimidos efervescentes en sobres laminados. Cajas con 48
sobres laminados con 1 comprimido efervescente cada uno, cada sobre
acompafnado de su respectivo prospecto para ser fraccionado por unidad de

sobre en farmacias.

Presentaciones: Envase conteniendo 4, 10, 12, 16, 24, 48, 60, 72 y 100
comprimidos efervescentes en sobres laminados. Cajas con 48 sobres

laminados con 1 comprimido efervescente cada uno, cada sobre acompanado

Sedes y Delegaciones Tel (+54-11) 4340-0800 - http/fwww anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicas
Av. de Mayn BB, CABA Algina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Eatados Unidos 25, CABA Av. Beigrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ramedios de BEscalada de Ohispo Trejo B35, Ruta Nacienal 117, km, 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,

San Mart 09, Mendoza Cardaba, COTECAR, Pasa de los Posa de Santa F2,
Prov. de Mandonza Prov. de Cardoba Libies, Prov, de Corrientes Misipnes Prov. de Santa Fé



Q n CY O t Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrallo Social
‘ i ‘ Gobierno de Salud 4 Presidencia de la Nacién

de su respectivo prospecto para ser fraccionado por unidad de sobre en

farmacias.

Periodo de vida util: Cuarenta y ocho (48) meses
Forma de conservacién: Temperatura inferior a 25° C
Condicion de expendio: VENTA LIBRE

Cédigo ATC: NO2BEO1.

Accidn terapéutica: Analgésico - Antifebril

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Para el alivio sintomatico de dolores (de cabeza, menstruales,
musculares) leves a moderados, alivio de estados gripales y/o resfrios y

reducir la fiebre.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 3413/07.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

GLAXOSMITHKLINE Knockbrack, Dungarvan Waterford Irlanda
DUNGARVAN LTD.

b) Acondicionamiento primario:

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4240-0800 - hitp//www. anmat.gov.ar - Repdblica Argentina
Sede Centrat Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sade Prod. Médicos
Av. de Mayn 369, CABA Alsina 6B5/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estarins Unides 25, CABA Av, Beigrane 1480, CABA
PDeleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ramaeadios de Escalada de Oblspo Trejo B35, Rata Nacienal 117, km, 10, Rogue G alez 1137, fua Perom 2456,
San Mart: i 5 “

3%, Mendoza Tisrdaba, COTECAR, Faso de los P oy, e 53 EN
5! Prov. de Santa Fé
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Razdn Social Legajo N° Domicilio de Ia planta Localidad Pais
GLAXOSMITHKLINE - Knockbrack, Dungarvan Waterford Irlanda
DUNGARVAN LTD.

c¢) Acondicionamiento secundario:

Razoén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GLAXOSMITHKLINE - Knockbrack, Dungarvan Waterford Irlanda
DUNGARVAN LTD.

GLAXOSMITHKLINE 6.557 Carlos Casares 3690 Victoria, Republica
ARGENTINA S.A. Provincia de Argentina
(Alternativo) Buenos Aires

Nombre comercial: ALIKAL DOLOR

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL

Concentracién: 500 mg

Forma farmacéutica: POLVO EFERVESCENTE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4240-0800 - http/fwww. anmat.gov.ar ~ Repiablica Argentina
Sede Caentral Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av. de Mayn BSQ, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estardos Unidos 25, CARA Av. Beigrano 1483, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Litres Deleg. Santa Fé
Reamedios ada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, 7 2

< los

San Mal ndoza Cirdoba, AR,
Prov. de Corrientes

0.
Prov. de Men Prov. da Cdrdoba Libvras,
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
PARACETAMOL 500 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Bicarbonato de sodio 2,318 g
Acido citrico anhidro 2,144 g
Sacarina sodica 10 mg
Carbonato de sodio anhidro 496 mg

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

o SEMISINTETICO.
Envase Primario: SOBRES DE PAPEL ALUMINIO POLIETILENO

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10,

20, 25 y 50 sobres.

Presentaciones: 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10, 20, 25 y 50 sobres.
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacidén: Temperatura no mayor a 30° C
Condicion de expendio: VENTA LIBRE

Cddigo ATC: NO2BEO1

Accion terapéutica: Analgésico - Antifebril

Via/s de administracion: ORAL

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4240-0800 - hitp/fwww. anmat.gov.ar - Repidblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de May»n 869, CABA Alsina 6B65/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estavvs Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Litbvwes Deley. Posadas Deleg. Santa Fé
Rarredios de Escalada de Ohizpo Trejo 6353, Ruta Nacional 117, km, 10, Roque Ganzalez 1137, Eyva Paron 2456,

San 4 G, Mendoza Cérdaba, COTELCAR, Paso delos Posadas, Prov. de Kanta Fé,
Prov. de Mendoza Prov. de Cardoba Libres, Prov. de Corrientes Mizipnes Prov, de Santa Fé
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Indicaciones: Para el alivio temporario de los dolores de cabeza, musculares,
de espalda, 6seos y articulares, dolores menstruales, neuralgias, dolores

dentales, de garganta y para bajar la fiebre. Indicado para el alivio

sintomatico del resfrio y el estado gripal.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 2327/06.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GLAXOSMITHKLINE 6.557 Carlos Casares 3690 Victoria, Provincia de Repliblica
ARGENTINA S.A. Buenos Aires Argentina
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Legajo N° Domiicilio de la planta Localidad Pais
GLAXOSMITHKLINE 6.557 Carlos Casares 3690 Victoria, Provincia de Republica
ARGENTINA S.A. Buenos Aires Argentina
c) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GLAXOSMITHKLINE 6.557 Carlos Casares 3690 Victoria, Provincia de Republica
ARGENTINA S.A. Buenos Aires Argentina
(Alternativo)

%

Sedes y Delegaciones

Tel. (+54-11) 4240-0800 - http//www. anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Sede Central
Av. de Mayp 859, CABA

Deleqg. Mendoza
Remadios de Escalada de
San Martin 909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Bede Alsina
Alsinag 665/671, CABA

Deteg. Coridnba
Oblspo Trejo B33,
Cérdaba,
Prov. de Cdardoba

Sede INAME
Ay, Caseros 2161, CABA

Dejeg. Paso de los Libres
Ruta Nacienal 117, km. 10,
COTECAR, Pasa de los
Libres, Prov. de Cordentes

Saede INAL
Estavins Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Beigrano 14380, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Paron 2456,
Santa F2,

Prov. de Santa Fé
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4. OBSERVACIONES

Se unificaron los Certificados Nros. 50.798 y 52.916 fechados 15 de Abril de
2003 y el 20 de Abril de 2006, respectivamente, por el EX-2019-39042321- -

APN-DGA#ANMAT.-

5. VIGENCIA:
El presente Certificado tendra vigencia hasta el 15 de abril de 2023.-
Disposicién N°: 5 3 1 1

Fecha de la Disposicidn:g g jiiL 7019

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http//www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayn 8569, CABA Aleine 665/671, CABA Av. Casaros 2161, CABA Estados Unidos 28, CABA Av., Beigrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deileg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escaiada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogque Gonzalez 1137, Eva Paron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordaba, COTE AR, Faso de los Posadas, Prov. de Santa F2,

Prov. de Mendoza Prov. de Cardoba Libraz, Frov. de Corrientes Misiones Piov, de Santa Fé



