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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-4936-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Julio de 2023

Referencia: EX-2023-32138771-APN-DGA#ANMAT

ISTO el EX-2023-32138771-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma SAVANT PHARM S.A., solicitala aprobacion de nuevos proyectos de
rétulos para la Especialidad Medicina denominada FABOGESIC NINOS — FABOGESIC NINOS 4% /
IBUPROFENO, Forma farmacéutica y concentracion: SUSPENSION ORAL, IBUPROFENO 2% -
IBUPROFENO 4%; aprobado por Certificado N° 51.406.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, han tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase a la firma SAVANT PHARM SA., propietaria de la Especialidad Medicina
denominada FABOGESIC NINOS — FABOGESIC NINOS 4% / IBUPROFENO, Forma farmacéutica y
concentracion: SUSPENSION ORAL, IBUPROFENO 2% - IBUPROFENO 4%; el nuevo proyecto de rotulos
obrante en los documentos. Rétulo primario 2%: |1F-2023-64592784-APN-DERM#ANMAT — R6tulo primario
4%: 1F-2023-64593037-APN-DERM#ANMAT — ROtulo secundario  2%:  1F-2023-64593257-APN-
DERM#ANMAT — Rétulo secundario 4%: | F-2023-64593552-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 51.406, cuando €l mismo se
presente acompariado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicién conjuntamente, con los proyectos de rotulos, girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica
alosfines de adjuntar a legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

FABOGESIC NINOS
Ibuprofeno 2%
Antifebril

Suspensién oral
Venta Libre

Contenido: Frasco conteniendo 100 ml

Férmula:

Cada 100 ml de suspension contiene |Ibuprofeno 2 g.

Excipientes: Tween 80, Benzoato de sodio, Aspartame, Acesulfame K, Goma
Xantica, Sorbitol 70%, Glicerina destilada, Colorante rojo allura C.I. 16035,
Esencia de cereza liquida, Esencia de banana liquida, Metilparabeno sédico,
Propilparabeno sédico, Acido citrico anhidro, Agua purificada.

Posologia: Ver prospecto interno.

Conservacion: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos del calor y la
luz solar directa.

Via de administracion: Oral
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE

DE LOS [\IINOS. ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O
FARMACEUTICO.

SAVANT PHARM S.A.

Complejo Industrial RN N° 19, Km 204

Cérdoba, CP: X2432XAB

Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmaceéutico
E.M.A.M.S. Certificado N° 51.406

Elaborado en Argentina

Lote: Vencimiento:

Nota: El mismo rotulo sera utilizado para todas las presentaciones autorizadas.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

FABOGESIC NINOS 4%
Ibuprofeno 4%
Antifebril

Suspension oral
Venta Libre

Contenido: Frasco conteniendo 100 ml

Férmula:

Cada 100 ml de suspension contiene Ibuprofeno 4 g.

Excipientes: Tween 80, Benzoato de sodio, Aspartame, Acesulfame K, Goma
Xantica, Sorbitol 70%, Glicerina destilada, Colorante rojo allura C.I. 16035,
Esencia de tutti frutti, Metilparabeno sédico, Propilparabeno sédico, Acido citrico
anhidro, Agua purificada.

Posologia: Ver prospecto interno.

Conservacion: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos del calor y la
luz solar directa.

Via de administracion: Oral
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE

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

SAVANT PHARM S A.

Complejo Industrial RN N° 19, Km 204

Cérdoba, CP: X2432XAB

Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmaceéutico
E.M.A.M.S. Certificado N° 51.406

Elaborado en Argentina

Lote: Vencimiento:

Nota: El mismo rotulo sera utilizado para todas las presentaciones autorizadas.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

FABOGESIC NINOS
Ibuprofeno 2%
Antifebril

Suspension oral
Venta Libre

Contenido: 1 Frasco conteniendo 100 ml

¢ Qué contiene FABOGESIC NINOS?

Cada 100 ml de suspension oral contiene: Ibuprofeno 2 g. Excipientes: Tween 80,
Benzoato de sodio, Aspartame, Acesulfame K, Goma Xantica, Sorbitol 70%,
Glicerina destilada, Colorante rojo allura C.I. 16035, Esencia de cereza liquida,
Esencia de banana liquida, Metilparabeno sédico, Propilparabeno sédico, Acido
citrico anhidro, Agua purificada.

Acciones: Calma el dolor, alivia la fiebre y la inflamacién.

. Como se usa FABOGESIC NINOS?

Administrar de acuerdo con las indicaciones de la siguiente tabla de dosificacion.
Es preferible establecer la dosis de acuerdo al peso del nifio, de no ser posible
tomar como referencia la edad.

Peso (Kilos) Edad (anhos) Dosis (ml)

Menos de 11 Menos de 2 Consulte a su médico
11a15 2a3 5 ml (1 jeringa)

16 a 21 4ab 7,5ml (1y % jeringa)
21 a 27 6a8 10 ml (2 jeringas)

27 a 32 9a10 12,5 ml (2y Y2 jeringas)
Mas de 32 Mas de 10 15 ml (3 jeringas)

En caso que sea necesario, repetir la dosis cada 8 horas.
No administrar mas de 3 veces al dia.
Ver prospecto interno.

MODO DE USO:

AGITE SIEMPRE EL FRASCO ANTES DE USAR
1. Abra la tapa de seguridad.

IF-2023-64593257-APN-DERM#ANMAT
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2. Coloque la tapa dosificadora en la boca del frasco.

Inserte el pico de la jeringa en la tapa dosificadora.

4. Invierta el frasco y extraiga la cantidad de suspension segun la tabla de
dosificacion.

w

LUEGO DE UTILIZAR TAPAR EL FRASCO Y LAVAR LA JERINGA
DOSIFICADORA

MDD DE USD:
AIGITE SIEMPRE EL FAGCD ANTES DE USAR

LUESD DE UTILZAR TAPSR EL FRASCD
¥ LAYAR LA JERINGA DOEIFICAD ORA

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.
CONSERVACION: Mantener a una temperatura entre 15 °C y 30 °C, lejos del
calor y la luz solar directa.

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

Lote: Vencimiento:

SAVANT PHARM S.A.

Complejo Industrial RN N° 19, Km 204

Cérdoba, CP: X2432XAB

Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico
E.M.A.M.S. Certificado N° 51.406

Elaborado en Argentina

Nota: el mismo texto acompariara todas las presentaciones autorizadas.
IF-2023-64593257-APN-DERM#ANMAT
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Presentacion:

Envases conteniendo 1, 40 y 100 frascos x 90 y 100 ml, siendo las dos ultimas
presentaciones para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Firmado digitalmente por: DAL Firmé'é’%oglsgj?flg%zggiéPpl)\ldp:"zlﬁ'ﬂﬁﬁmMAT
POGGETTO Cristian Marisol
Fecha y hora: 22.03.2023 18:44:58 Fecha y hora: 22.03.2023 18:55:53
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

FABOGESIC NINOS 4%
Ibuprofeno 4%
Antifebril

Suspension oral
Venta Libre

Contenido: 1 Frasco conteniendo 100 ml

¢ Qué contiene FABOGESIC NINOS 4%?

Cada 100 ml de suspension oral contiene: Ibuprofeno 4 g. Excipientes: Tween 80,
Benzoato de sodio, Aspartame, Acesulfame K, Goma Xantica, Sorbitol 70%,
Glicerina destilada, Colorante rojo allura C.l. 16035, Esencia de tutti frutti,
Metilparabeno sédico, Propilparabeno sédico, Acido citrico anhidro, Agua
purificada.

Acciones: Calma el dolor, alivia la fiebre y la inflamacién.

. Como se usa FABOGESIC NINOS 4%?

Administrar de acuerdo con las indicaciones de la siguiente tabla. Es preferible
establecer la dosis de acuerdo al peso del nifio, de no ser posible tomar como
referencia la edad.

Peso (Kilos) Edad (anhos) Dosis (ml)

Menos de 11 Menos de 2 Consulte a su médico
11a15 2a3 2,5 ml (1/2 jeringa)

16 a 21 4a5b 3,75 ml ( 3/4 jeringa)

21 a 27 6a8 5 ml (1 jeringa)

27 a 32 9a10 6,25 ml (1 y 1/4 jeringa)
Mas de 32 Mas de 10 7,5 ml (1y 1/2 jeringa)

En caso que sea necesario, repetir la dosis cada 8 horas.
No administrar mas de 3 veces al dia.
Ver prospecto interno

MODO DE USO:

AGITE SIEMPRE EL FRASCO ANTES DE USAR
1. Abra la tapa de seguridad.
2. Coloque la tapa dosificadora en la boca del frasco.

IF-2023-64593552-APN-DERM#ANMAT
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3. Inserte el pico de la jeringa en la tapa dosificadora.
4. Invierta el frasco y extraiga la cantidad de suspensién segun la tabla de
dosificacion.

LUEGO DE UTILIZAR TAPAR EL FRASCO Y LAVAR LA JERINGA
DOSIFICADORA

MODD DE US0:
AIGITE SEMPRE EL FRASCDANTES DE USAR

LUESO DE UTILZAR TAP4A EL FRASCD
¥ LAVAF L& JERINGA DOEIFICAD ORA

VIiA DE ADMIN!STRACI()N: Oral.
CONSERVACION: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos del calor
y la luz solar directa.

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

Lote: Vencimiento:

SAVANT PHARM S A.

Complejo Industrial RN N° 19, Km 204

Cérdoba, CP: X2432XAB

Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico
E.M.A.M.S. Certificado N° 51.406

Elaborado en Argentina

Nota: el mismo texto acompafiara todas las presentaciones autorizadas.

Firmado digitalmente por: DAL Firmzla'é'goéﬁg%asﬁ%%srz\iéPé\ldR":IﬁMﬁ/ﬁNEAAT
POGGETTO Cristian Marisol
Fecha y hora: 22.03.2023 18:44:52 Fecha y hora: 22.03.2023 18:55:46
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