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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 3 8 9 0

Regulacion e Institutos
ANM.AT.

BUENOS AIRES, = 2 JUN 2011

VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-022652-07-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS LANPHARM S.A,
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracidon Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados’ demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicidon de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en |la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial IBUHIOS
VL y nombre/s genérico/s IBUPROFENO-N-BUTIL BROMURO DE HIOSCINA, la
que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tréamite N° 1.2.1, por LABORATORIOS LANPHARM S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3© - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©°, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboraciéon o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente,
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al intéresado,
haciéndole entrega de la copila autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-022652-07-1 .
W“WiL’l

DISPOSICION Ne: 3 B g 0 Dr. OTTO A. GRSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 3 8 g 0

Nombre comercial: IBUHIOS VL

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO-N-BUTIL BROMURO DE HIOSCINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CALLE 23 ESQUINA 66, LOCALIDAD VILLA ZAGALA,
PARTIDO DE SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: IBUHIOS VL.

Clasificacion ATC: MO1AESI.

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio temporario del maiestar
por espasmo del tubo digestivo, via biliar y aparato genitourinario asociado a

dolor, como por ejemplo el dolor menstrual.
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Concentracion/es: 400 mg de IBUPROFENO, 20 mg de N-BUTILBROMURO DE
HIOSCINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO 400 mg, N-BUTILBROMURO DE HIOSCINA 20 mag.
Excipientes: TALCO 24 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 10 mg, LACA DE
ALUMINIO INDIGO CARMIN 0.75 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 54
mg, ALMIDON DE MAIZ SECO 98 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL
(AEROSIL) 19 mg, OPADRY II 85F 31.25 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: envases conteniendo 6, 12, 24 y 30 comprimidos recubiertos.
Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 6, 12, 24 y 30 comprimidos
recubiertos.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A
TEMPERATURAS MENORES DE 25° C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE. j

DISPOSICION Neo: 3 8 q 0 E“.wﬁ:_\

Dr. DTTO A.-ORSINGHER
SUB-INTERVEINTOR
ANM.A.T.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N° ) 8 9 0

{b““

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVEN U
ANMAT
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°; 1-0047-0000-022652-07-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Q

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion I\3 8 vy de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por LABORATORIOS
LANPHARM S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: IBUHIOS VL

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO-N-BUTIL BROMURQ DE HIQOSCINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CALLE 23 ESQUINA 66, LOCALIDAD VILLA ZAGALA,
PARTIDO DE SAN MARTfN, PROVINCIA DE BUENQS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: IBUHIQS VL.
Clasificacion ATC: MO1AESI,
Indicacién/es autorizada/s: Estad indicado para el alivio temporario del malestar
por espasmo del tubo digestivo, via biliar y aparato genitourinario asociado a
dolor, como por ejemplo el dolor menstrual
Concentracion/es: 400 mg de IBUPROFENO, 20 mg de N-BUTILBROMURO DE
HIOSCINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: IBUPROFENO 400 mg, N-BUTILBROMURO DE HIOSCINA 20 mg.
Excipientes: TALCO 24 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 10 mg, LACA DE
ALUMINIO INDIGO CARMIN 0.75 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 54
mg, ALMIDON DE MAIZ SECO 98 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL
(AEROSIL) 19 mg, OPADRY II 85F 31.25 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC
Presentacion: envases conteniendo 6, 12, 24 y 30 comprimidos
recubiertos.
Contenido por unidad de venta: envases contenjendo 6, 12, 24 y 30 comprimidos
recubiertos.

Periodo de vida Util: 36 meses
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A
TEMPERATURAS MENORES DE 25° C.
Condicidon de expendio: VENTA LIBRE.
]
Se extiende a LABORATORIOS LANPHARM S.A. el Certificado N© 5 629 9,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de » 2 JUN 2011 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.
{
DISPOSICION (ANMAT) No:  § 8 90 kw‘b"""ﬂlﬂ

Dr. OTTO A. onsu@enen
SUB- INTERVENTOR



PROYECTO DE PROSPECTO

IBUHIOS VL
IBUPROFENO 400 mg
N-BUTILBROMURO DE HIOSCINA 20 mg
Comprimidos recubiertos
Venia libre Industna Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA
IBUHIOS VL cada comprimido recubierto contiene

IBUPROFENO 400,00 mg
N-BUTILBROMURO DE HIOSCINA 20,0 mg
AEROSIL(diéxido de silicio coloidal) 18,0 mg
ALMIDON DE MAIZ pregelatinizado 54,0 mg
ALMIDON DE MAIJZ, seco 88,0mg
TALCO 24,0 mg
ALMIDON GLICOLATO SODICO 10,0 mg
OPADRY Il F 85 31,25 mg
LACA ALUMINICA INDIGO CARMIN E132 0,75 mg
ACCION TERAPEUTICA

Analgésico — Antiespasmadico

USO DEL MEDICAMENTO; LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION
INDICACIONES IBUHIOS VL estd indicado para el alivio temporario del
malestar por,espasmo del tubo digestivo, via biliar y aparato genitourinario

or ejemplo el dolor menstrual.

DIRECTOR TECNICO
LABORATORIO LANPHARM S.A. LABORATORIO LANPHARM
SA.

cd




COMO USAR ESTE MECICAMENTO

sis

- Adultos y mayores : 15 afios: 1 comprimido hasta tres veces por dia.
La dosis diaria no debe si:;erar la toma de tres comprirnidos (1,20 g de
Ibuprofeno /dia).

- Mayores de 65 aiics: consulte a su médico.

- Nifios menores d~ 1" afios: consulte con su rmédico.

Modo de uso
Via de administracidn ora!

Modo de administracion

Los comprimidos deben «-r ingeridos enteros sin masticar y con adecuada
cantidad de liquido.

SI LOS SINTOMAS PER !STEN POR MAS DE 48 — 72 HORAS, C EMPEORAN,
CONSULTE A SU MEDIC( D.

CONTRAINDICACIONL 5

No torne este medicai:. - si Ud. tiene antecedentes de reacciones alérgicas a
ibuprofeno o a hioscina, i ..astenia gravis (enfermedad de los misculos),
megacolon (enfermedn’ [l intestino grueso). Insuficiencia hepatica y renal,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Si Ud. tiene antecedc - -« de Glcera gastrica ¢ duodenal, hipertension arterial,
insuficiencia cardiac-. . rmedad del higado o rifibn, trastornos de la
coagulacion (o tratamie: .. anticoagulante), o enfermedades inflamatorias del
intestino -chnéulte a su i+ lico antes de tomar este medicarnentd,

tomado recaucion

el E LIS
AEORATORIO LANPHARM © - LABORATORIO LANPHARM
3.A




PRATR

presién ocular), pacientes 1 obstruccion de salida del flujo urinario o intestinal

y en aquellos con taquic .1 ‘aumenio de la frecuencia cardiaca). No usar
este medicamento por m: s le 5 dias para el dolor.

~- Si usted consume 3 (trc- ) » mas vasos diarios de bebida alcohélica consulte a

su médico antes de toi. . - :te medicamento.
- Aunque el ibuprofeno t: -~ las mismas indicaciones que la aspirina y el
paracetamol, no deben -« strarse juntos excepio bajo supervisién médica.

- La ingesta del ibuprofe - uvede alterar ciertas pruebas de iaboratorio, andlisis
de sangre fundamentalmeia,

- 8i usted padece algun~ - fermedad cardiaca o presenta faclores de riesgo
cardiovasculares como - - jemplo Hipertensién arterial, Diabetes,
Hiperlipidemia

(colesterol y trigliceridos a1os), obesidad, tabaquismo, etc. deberd ingerir |a

dosis indicada por no m: . . dias para el dolor.

INTERACCIONES CON (:TROS MEDICAMENTOS
Si Ud. se encuentra to ' 1o medicamenios para: Sistema Nervioso Central

(antidepresivos triciclic ilenilhidantoina, litio, amantadina, etoclopramida);
asma (agonistas beta = sruicos); cardiovasculares (quinidina); antialérgicos
(antihistaminicos) dooc @ ¢ nsultar a su médico antes de usar este
medicamento.

No tomar este medicar 710 junto con otros analgésicos o antiinflamatorios,
excepto bajo indicacic 11 ‘ca.

REACCIONES ADVER"
Por su c‘ontem'do do ¢+ puede ocasionalmente producir visién borrosa,
" e 1..60 de la sudoracién, aumento en

m) vy ‘~ncialmente, retencién urinaria.

3 FARMAGEUTICO

LABORATORIO LANPHARM S /. {ABORATORIO L/
SA
cd
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Muy raramente se ha; 1do reacciones alérgicas en la piel.

En pacientes que tomar. ..  profeno se han reportado; alteraciones sanguineas
(agranulocitosis, anerniz ¢ | sica y trombocitopenia); trastomos de la visién
(reversibles); dispeps’ . :ea y voimitos; reacciones alérgicas.

SOBREDOSIFICACI!

Ante laeventu-' 1 sobredosis, concurrir al Hospital mas
Cercano o « . ..arse con los centros de toxicologia:
Hospital de P~ri~ © Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/ 2247
Hospi'." = ~3adas: (011) 4654-6648/ 4658-7777
Centro de As. -t Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555
PRESENTACIONES
IBUHIOS VL envases 21y 30 comprimidos recubiertos
CONSERVACION
Conservar en suen. '~ temperaturas menores de 25 °C.
Este medicame-. " 2ualquier otro debe mantenerse fuera del

a ce de los nifios

Es ' . n zdicinal autorizada por el
v .« ¢o Salud Certificado N°
i . rrins LANPHARM S.A.
Lynch 346 1+ 'noma de Buenos Aires, Argentina

Directcr Z.mud Vegierski-Farmaceéutico.

T g 7:,:15!3' San Martin, F?}ﬁ de Bs. As.
g

4 FARMACEURICO 21GMUD
CTQR TECNICO
LABORATORIO LANPHARM 5.7 LA 10 PHARM

SA,
cd



Venta libre

FORMULA CUAL'"
IBUHIOS VL cad:

IBUPROFENO

N-BUTILBROMUT-

ol

AEROSIL{didxido dc .

TALCO

ALMIDON GLICOL:

OPADRY Il F 85

Accién Terapéutir-
Analgésico — Antier

PRESENTACIONE"
*IBUHIOS VL enve

CONSERVACION

Conservar en gu en
P

ALMIDON DE MAIZ
ALMIDONDE MAT™ =

LACA ALUMINICA @

LABORATORIO LANPHARM 5 »

SA.
cd

i) 19,0 mg
Ui o 54,0 mg

.0 CTO DE ROTULO

1 :UHIOS VL
. 'J . OFENO 400 mg

Ji "URO DE HIOSCINA 20 mg

.*F1 1DOS RECUBIERTOS

Industria Argentina

v o jhinrty rontiene

400,00 mg
oA 20,0 mg

98,0 mg
24,0 myg
10,0 mg
31,25 mg
{E132 0,75 mg

mivtes

nper:ii as menores de 25 °C.




Este meadica:

id
te
ot
Lynch 2° 1 Clad
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Elaborado en -
Fecha de dltima rc
* Mismo texto parz iy

=8 de los nifios

PHARN

Iquicr .0 debe mantenerse fuera del

adicinal autorizada por sl
» Salud Certiflcado N°

¢ ‘0os LANPHARM S.A.

noma de Buenos Aires, Argentina

"murd Y- ~igrski-Farmacéutico.
Jilla Zanqla, San Martin, Pcia de Bs. As.

‘ntienen 12, 24 y 30 comprimidos.

LABORATORIO LANPHARM




