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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion
Disposicion
NUmero: DI-2019-5313-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Julio de 2019

Referencia: EX-2019-39040428-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-39040428- 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. 52.507 y 52.521,
bajo los cuales se encuentran inscriptos los productos denominados THERAFLU GRIP EXTRA FUERTE /
PARACETAMOL - FENIRAMINA MALEACTO ACIDO - FENILEFRINA CLORHIDRATO vy
THERAFLU GRIP / PARACETAMOL - FENIRAMINA MALEACTO ACIDO - FENILEFRINA
CLORHIDRATO, respectivamente.

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

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua 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 ADMINISTRAC’IION,NACIONAL DE MEDICAMENTOQOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el nimero de
Certificado 52.507, el contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros. 52.507
y 52.521 correspondientes a las especialidades medicinales denominadas THERAFLU GRIP EXTRA
FUERTE / PARACETAMOL - FENIRAMINA MALEACTO ACIDO - FENILEFRINA CLORHIDRATO
y THERAFLU GRIP / PARACETAMOL - FENIRAMINA MALEACTO ACIDO - FENILEFRINA
CLORHIDRATO, respectivamente, cuyo titular es la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales N° 52.507, con los datos identificatorios caracteristicos de los certificados Nros. 52.507 y
52.521 fechados el 18 de Octubre de 2005.

ARTICULO 3°.- Cancélanse los Certificados Nros. 52.507 y 52.521 fechados el 18 de Octubre de 2005,
los que seran reemplazados por el mencionado en el articulo 2° de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Otérgase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. un plazo de CIENTO

OCHENTA (180) dias, a partir de la fecha de la presente disposicion, para continuar usando
indistintamente los Certificados Nros. 52.507 y 52.521 en los rétulos y prospectos como asi también en las

tramitaciones de comercio exterior, por tratarse de productos importados.

ARTICULO 5°.- Establécese que vencido el plazo determinado en el articulo 4° de la presente disposicion
la firma titular debera presentar los certificados originales mencionados en el articulo 3° de la presente ante
la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica.

ARTICULO 6°.- Registrese, remitese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por
el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia de la
presente Disposicion y el correspondiente Certificado. Cumplido, archivese.
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4 Ministerio de Salud v Desarrolo Socint
/ Presidencia de la Nacién

Sacretaria de
Gobierno de Satud

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
52.507

La Administracién Nacional de Medicamenitos, 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
Razén Social: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

NC de Legajo de la empresa: 6.557

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: THERAFLU GRIP

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL - FENIRAMINA MALEATO

Acipo - FENILEFRINA CLORHIDRATO
Concentracién: 325 mg - 20 mg - 10 mg

% Forma farmacéutica: GRANULADO

Sedes y Delegaciones Tel, (+53-11) 4340-0800 - http:i/www.anmat,gov,ar - Repablica Argentina

Sede Cantral Sede Alsing Bede IMAME Sede IMNAL Sede Prod. Madicos
Ay, de Mayn 889, CABA Alsing 8685/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABRA Estados Unidos 25, CASA szxﬁeﬁaﬁéﬂﬁﬁﬁjm AT

Beteg. Mendora Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé

Rarmadios de Escalada de Chispe Tredo 638, Ruta Nacional 117, ke, 10, Rogque Gonzdler 1157, Eva Paron 2456,

Cordaba, COTECAR, Faso de los Pasadas, Proy, de Ranta Fs,

Prov. da Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misinnes Prov. de Santy Fé
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Gobierne de Salud Presidencia de la Nacién

// Secrstaris de @ Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida

PARACETAMOL 325 mg
FENIRAMINA MALEATO ACIDO 20 mg
FENILEFRINA CLORHIDRATO 10 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Sacarosa 13150 mg
Acesulfame potasico 13 mg

Colorante amarillo D. y C. N° 10 0,147 mg

Amarillo FD & C N° 6 0,035 mg
Maltodextrina 26 mg
Diéxido de silicio 13 mg

Acido citrico 1000 mg
Citrato de sodio dihidratado 180 mg
Estearato de magnesio 3,2 mg
Fosfato de calcio tribdsico 35mg
Aroma limén (natural duramome HS) 30 mg
Aroma limén (natural duramome wonf HS) 300 mg

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

Envase Primario: SOBRE MONODOSIS

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

4{% 12, 16 y 20 sobres monodosis. Dispensers: Cajas conteniendo 20, 50, 100 y

200 sobres monodosis para ser fraccionados en farmacias por unidad.

Sedes y Delegaciones Tel {(+54-11) 4340-0800 -~ ht'cp:,/,»’www,anmat,go‘«‘ar - Repiblica Argantina

Sede Cantral Bedne Alsing Bade INAME Sade INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayp 859, CABA Alsine 663/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unides 25, CABA 155 Ao, ﬁﬁﬁ%ﬁi#ﬁﬁ}\ﬂ AT
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deley. Paso de los Libres Deley. Posadas Deleg. Santa Fé
Rameadi Escalada de Ohispo Trelo 638, Ruta Nacional 117, ken. 10, Roque Gonedlaz 113 7, Eva Pardn 2456,
San 8909, Mendoza Cibrdoba, COTE CAR < i los Posadas, Brayv. de Sa 2,
Prow, doza Prov, de Cardoba Libres, Prov. de Corientes Miziones Prov. de Sants Fé
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Ministerio de Salud v Desarrolln Social
} Presidencia de la Nacién

Secrataria de
Gobierno de Salug

Presentaciones: 1, 2, 4, 5, 6,‘ 8, 10, 12, 16 y 20 sobres monodosis.
Dispensers: 20, 50, 100 y 200 sobres monodosis para ser fraccionados en

farmacias por unidad.

Periodo de vida Gtil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacidn: Temperatura ambiente hasta 25° C,
Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Cddigo ATC: NO2B

Accidn terapéutica: Analgésico - Antifebril - Descongestivo.
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: THERAFLU GRIP est3 indicado para el alivio sintomético de
estados gripales y/o resfrios incluyendo dolor de cabeza, congestidn nasal,

dolores articulares y/o musculares leves a moderados, y reducir la fiebre.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 3292/08.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

PANTHEON WHITBY INC. 111 Consumers Drive Whitby Ontario Canadd
Sedes y Delegaciones Tel (+54-21) 4340-0800 - http:;’/www,anmat,gov,ar - Repiblica Argentina
Sade Cantral Sede Alsing Bade IMAME Sade INAL Bede Prod, Médicos
Av, de Mayn 889, CABA Alsing 8665/871, CABA Ay, Caseros 3161, CABA Estadng Unidos 2522'&9;_%%155 Kﬁﬁﬁ‘ﬁéﬁrﬁﬁkﬁm AT
Belag. Mendoza Daeleg, Cordoba Deleg, Paso de los Libres Dealey. Posadas Deleg. Santa Fé
Rernadios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km, 10, Rogue Gonzdlaz 113 7, Eva Parén 2456,
San Martin 190%, Mendoza Cordaba, COTECAR, Pase de los Bea Prov. de Ranta F3,
Prov. de Mandoza Prov. de Cardoba Libres, Prov. de Cordentes d RS Prov. de Santa Fé



N

Secretaria de
Gabierno de Salud

Ministario de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nacién

NOVARTIS CONSUMER
HEALTH INC. (Alternativo)

10401 Highway 6

Lincoln, NE68501

Estados Unidos

b) Acondicionamiento primario:

Razon Social Legajo N° | Domicilio de la planta Localidad Pais
PANTHEON WHITBY INC, - 111 Consumers Drive Whitby Ontario Canadé
NOVARTIS CONSUMER - 10401 Highway 6 Lincoln, NE68501 Estados Unidos
HEALTH INC. '
(Alternativo)
LABORATORIOS 6.465 Av. General Juan G. Lemos Villa de Mayo, Partido de Republica
PHOENIX S.A.I.C. 2809 Malvinas Argentinas, Argentina
(Alternativo) Provincia de Buenos
Aires
c) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
PANTHEON WHITBY INC. - 111 Consumers Drive Whitby Ontario Canada
NOVARTIS CONSUMER - 10401 Highway 6 Lincoin, Estados Unidos
HEALTH INC. NE68501
(Alternativo)
LABORATORIOS 6.465 Av. General Juan G. Lemos 2809 Villa de Mayo, Reptuiblica
PHOENIX S.A.L.C. Partido de Argentina
(Alternativo) Malvinas

Argentinas,

Provincia de

Buenos Aires
SLANGER S.A. 7.403 Calle 38, Hipdlito Hirigoyen 3781 | Villa Chacabuco, | Republica
(Alternativo) Partido de Argentina

General San

Martin,

Provincia de

Buenos Aires

Nombre comercial: THERAFLU GRIP EXTRA FUERTE

Sedes y Delegsciones

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

Sede Alsina
Alging 665/671, CABA

Seade Cantral
Ay, de Mayo 859, DABA

Deley. Mendora
Rarnadios de Escaiada de
. Mendoza

Deleg. Cordoba
Ohispo Trejo 633,

. Cérdaba,
Prov. da Cérdoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacdonal 117, ke, 10,
COTECAR,, Faso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL

Deleg. Posadas
Rogque Gonzalar 1 137,
Posadas, Proy. de
Misipnes
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Acipo - FENILEFRINA CLORHIDRATO

Concentracién: 650 mg - 20 mg - 10 mg

Forma farmacéutica: GRANULADO

Férmula Cualitativa y Cuantitat‘iva por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

m Q t Secretaria de Miristerio de Salud y Desarrolln Social
Gobierno de Salud &7 Presidencia de la Nacién

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL - FENIRAMINA MALEATO

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo

Concentracién / unidad

(s) (IFA) de medida
PARACETAMOL 650 mg
FENIRAMINA MALEATO ACIDO 20 mg
FENILEFRINA CLORHIDRATO 10 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Sacarosa 12600 mg
Acesulfame potasico 19 mg
Colorante amarillo D. y C. N° 10 0,147 mg
Amarillo FD & C N° 6 0,035 mg
Maltodextrina 26 mg
Diodxido de silicio 13 mg
Acido citrico 1000 mg
Citrato de sodio dihidratado 180 mg
Fosfato de calcio tribdsico 35mg
Aroma limén (natural duramome HS) 35 mg
Aroma limén (natural duramome wonf HS) 300 mg

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

o SEMISINTETICO.

Sedes y Delegociones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http:,f/wwv\:.anmat,gomar - Repiblica Argantina
Sede Cantral Bede Alsing Bade INAME Sede INAL Bede Prod. Médicos
Av, de Mayn 869, CABA Alsing B55/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estaiﬁ'E %bcngézﬁgslss%m_ﬁGﬁ#Aiw AT
Deieyg. Mendozs Deleg. Cordoba Deleyg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé

alada de Obispo Trejo 633, Ruta Nacional 117, k. 10,
Mendoza Cihrdaba, CQUTE.CAR,, Pasa de los
Prov. de Cdrdoba Libres, Prov. de Correntes

Rosjue Ganzslar 1 132, Eva Parén 2456,
Prov. de
2 Prov. de Santa Fé
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Minlsterio de Salud v Desarrodlo Social
Presidencia de la Nacién

Q n E i ! O t ? Secretaria de
Gablerno de Salud
Envase Primario: SOBRE MONODOSIS

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 2,4, 5,6, 8, 10,
12, 16 y 20 sobres monodosis. Dispensers: Cajas conteniendo 20, 50, 100 y

200 sobres monodosis para ser fraccionados en farmacias por unidad.

Presentaciones: 1, 2, 4, 5 6, 8 10, 12, 16 y 20 sobres monodosis.
Dispensers: 20, 50, 100 Yy 200 sobres monodosis para ser fraccionados en

farmacias por unidad.
Periodo de vida Gtil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Temperatura ambiente hasta 25° C, en lugar fresco

|y seco.
Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Cédigo ATC: NO2B

Accidn terapéutica: Analgésico - Antifebril — Descongestivo.
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: THERAFLU GRIP EXTRA FUERTE esta indicado para el alivio
sintomatico de estados gripales y/o resfrios incluyendo dolor de cabeza,

congestidn nasal, dolores articulares y/o musculares leves a moderados, y

) % reducir la fiebre.

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http:,l/www‘anmatgov,ar - Repiblica Argentina
Sade Cantral Sede Alsina Bede IMAME Sede IMAL Sede Prod, Médicos
Av. de Mayn BSEQ, CABA Alsina BGE/871, CABA Av. Casaros 2161, CABA Estadns Unidas 25, CZEs&SlSSI\ABﬂaﬁG?&%K\R{M AT
Deleg. Mendoza Deley. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Dealey. Posadas Beleg. Santa Fé
Rarme salada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacienal 117, kv, 10, Roque Sez 1137, Eva Paron 2456,
San b . Mendoza Chrdaba, COTE AR, fasa de los Posadas, Proy. de Santa Fs,
Prov. ioza Prov. da Cérdpba Libres, Prov. de Correntes Misinnes Prov. de Santa Fé
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Secretaria de
Goblerno de Salud

Ministerio de Salud v Desarrallo Social
#7 Presidencia de la Nacién

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT No 0429/08.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social

Domicilio de la planta

Localidad

Pais

PANTHEON WHITBY INC.

111 Consumers Drive Whitby

Ontario

Canada

NOVARTIS CONSUMER

10401 Highway 6

Lincoln, NE68501

Estados Unidos

UEALTH INC. (Alternativo)

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de Ia planta Localidad Pais
PANTHEON WHITBY INC. - 111 Consumers Drive Whitby Ontario Canada
NOVARTIS CONSUMER - 10401 Highway 6 Lincoln, NE68501 Estados Unidos
HEALTH INC.
(Alternativo)

c) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
PANTHEON WHITBY INC. - 111 Consumers Drive Whitby Ontario Canada
NOVARTIS CONSUMER - 10401 Highway 6 Lincoln, Estados Unidos
HEALTH INC. NE68501
(Alternativo)
LABORATORIOS 6.465 Av. General Juan G. Lemos 2809 Viila de Mayo, Republica
PHOENIX S.A.I.C. Partido de Argentina
(Alternativo) Malvinas

L

Argentinas,
Provincia de
Buenos Aires

Sedes y Delegaciones

Tel. (+59-11) 4340-0800 -~ hitp:

,:'/www.anmat.gov,ar - Repiblica Argantina

Bede Alsing
Alsina B85/671, CABA

Sede Central
Av, de Mayn 869, CABA

Beleg. Mendora
Rarmadin

Deleg, Cordoba
alada de Oblapo Tredo 635,
Mendoza Chrdaba,

Prov, d= Cérdoba

Bede INAME Sadde INAL
Av. Caseros 2161, CABRA Estaddos Unidos 25, 2
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas
Ruta Macional 117, k. 10, Rogue Gonzsler 1 137,

COTELCAR., Fasa de los Posada

Libves, Prov. de Corvientes

s, Proy. ds

Misipnes

Pagina7 de 8
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hecretaria de
Goblerno de Salud

Ministerio de Salud v Desarrolio Socip!
Presidencia de la Nacién

SLANGER S.A. 7.403 Calle 38, Hipdiito Hirigoyen 3781 | Vilia Chacabuco, | Republica
(Alternativo) Partido de Argentina
General San
Martin,

Provincia de
Buenos Aires

4. OBSERVACIONES

Se unificaron los Certificados Nros. 52.507 y 52.521 fechados el 18 de Octubre

de 2005 por el EX-2019-39040428-APN-DGA#ANMAT. -

5. VIGENCIA:

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 18 de Octubre de 2020.-

Disposicion N°: 5 3 1 3

02 JuL 2018

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http:;’/\fdww,anmat,gov,ar - Bepiblica Argentina
Sede Cantral Sede Alsing Bede IMAME Sade INAL Sede Prod. Médicos
Av, da Mayp 859, CABA Alsina B85/671, TABA Av. Caseros 2161, CABA Estaltil%s %6T§Zééﬁ§)§155 f%\mvcﬁﬁﬁ%&AfﬁM AT
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres De vsadas Deleg. Santa Fé
Rearnad) dw Escaiada de Dvlspo Treje 635, Ruta Macional 117, ke, 10, Rogue G dlar 1137, Eva Paron 2456,

SE 9, Mendoza Cirdaba, COTECAR, Pasao de los Posadas v, e Banta Fsb,

Sa
3:3 Prov. de Cardoba Libres, Prov. de Corrisntes Prov. de Banty Fé

orac :
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