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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-000876-13-5 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GENOMMA
LABORATORIES ARGENTINA S.A., solicita la aprobacidon de nuevos
proyectos de rétulos y prospectos para la Especialidad Medicinal
denominada BIO-ELECTRO / PARACETAMOL - ASPIRINA - CAFEINA,
Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
PARACETAMOL 250 mg — ASPIRINA 250 mg - CAFEINA 65 mg, aprobada
por Certificado N© 55,968,

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de [as normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y las Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
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NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicidn ANMAT NO©
6077/97.

Que a fojas 66 obra el informe técnico favorable de la Direccidn
de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada BIO-ELECTRO / PARACETAMOL
- ASPIRINA - CAFEINA, Forma farmacéutica y concentracién:
COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS, PARACETAMOL 250 mg - ASPIRINA 250
mg - CAFEINA 65 mg, aprobada pbr Certificado N© 55,968 y Disposicion
NO© 7993/10, propiedad de la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA
S.A., cuyos textos constan de fojas 42, 46 y 50, para los rétulos y de fojas
57 a 65, para los prospectos.
ARTICULQO 29. - Sustitiiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante

ANMAT No© 7993/10 los roétulos autorizados por las fojas 42 y los

2
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prospectos autorizados por las fojas 57 a 59, de las aprobadas en el
articulo 19, los que integrardn en el Anexo I de la presente.
ARTICULO 3°. - Acéptaselel texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 55.968 en los
términos de la Disposicidén ANMAT N© 6077/97.
ARTICULO 4°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rotulos, prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
&muf-ol!‘)

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-000876-13-5

€15 p
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N éﬁlso ....... a los efectos de su anexado en el Certificado
de Autorizacidn de Especialidad Medicinal N° 55.968 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A., del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: BIO-ELECTRO / PARACETAMOL -
ASPIRINA - CAFEINA, Forma farmacéutica vy concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PARACETAMOL 250 mg - ASPIRINA 250
mg — CAFEINA 65 mg.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7993/10.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002524-09-1.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Rétulos y Prospectos.  |{Anexo de Disposicién|Rotulos de fs. 42, 46 vy

N° 0680/12.- 50, corresponde

desglosar fs. 42.

Prospectos de fs, 57 a

65, corresponde

desglosar de fs. 57 a 59.-

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidon antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones de! REM
a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A., Titular del
Certificado de Autorizacidn N© 55.968 en la Ciudad de Buenos Aires, a
los dias...... KNLENY

Expediente N° 1-0047-0000-000876-13-5 AMG« N

Dr. OTTO A, OASINGHFR
SUB-INTERVENTOR

z* 1 5 f 0 AN.M. AT

DISPOSICION N©

js



PROYECTO DE ROTULO

BIO-ELECTRO
PARACETAMOL 250 mg
ASPIRINA 250 mg
CAFEINA 65 mg
(5 comprimidos recubiertos)

Industria Argentina Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

Cada comprimido recubierto de BIQO-ELECTROcontiene:

Ingredientes activos

Paracetamol 250, 00 miligramos
Aspirina 250, 00 miligramos
Cafeina 65,00 miligramos
Ingredientes inactivos:

PVPK30 1,67 miligramos
Almidén pregelatinizado 23,33 miligramos
Acido Estearico 2,78 miligramos
Cellactose 80 127,22 miligramos
Crospovidona 15,00 miligramos
Estearato de Magnesio 5,00 miligramos
Opadry White 35,00 miligramos

ACCION: Analgésico, antipirético, antiinflamatorio.

Presentacion: envases conteniende 5, 10, 15 y 30 comprimidos recubiertos
Nota: igual rétulo llevaran las presentaciones de 10, 15 y 30 comprimidos

MANTENER FUERA DEL AL.CANCE DE LOS NINQS .

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Condiciches de conservacion y mantenimiento:

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 25°C

/
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud - Certificado N° 55968

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. - Parque Industrial Suarez, Av.
Juan Manuel de Rosas 2969, José Ledn Suarez, San Martin, Provincia de Buenos
Aires (0800-444-3666)

Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmacéutico.

Elaborado en: LABORATORIOS FERRING S.A - Dr. Luis Belaustegui 2957

(C1416CZ1) CABA

Lote: /
Vencimiento:
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PROYECTO DE PROSPECTO

BIO-ELECTRO
PARACETAMOL 250 mg
ASPIRINA 250 mg
CAFEINA 65 mg
(comprimidos recubiertos)

Industria Argentina Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

;. QUE CONTIENE BIO-ELECTRO ?
Cada comprimido recubierto de BIO-ELECTRO contiene;

Ingredientes activos

Paracetamol 250, 00 miligramos
Aspirina 250, 00 miligramos
Cafeina 65,00 miligramos

Ingredientes inactivos:

PVPK30 1,67 miligramos

Almidon pregelatinizado 23,33 miligramos
Acido Estearico 2,78 miligramos
Cellactose 80 127,22 miligramos
Crospovidona 15,00 miligramos
Estearato de Magnesio 5,00 miligramos
Opadry White 35,00 miligramos

ACCION: Analgésico, antipirético, antiinflamatorio.

;PARA QUE SE USA BIO-ELECTRQ?

BIO-ELECTRO esta indicado para el alivio sintematico dolores de cabeza comunes vy
para aquellos provocados por ataques agudos de migrafia diagnosticada (enfermedad
gue se manifiesta como dolor de cabeza de caracteristica intenso, pulsatil que puede
irradiarse a la sien, oreja, mandibula o alrededor del ojo y puede acompafarse de
nauseas, vomitos, lagrimeo y foto sensibilidad entre otros sintomas).

Alivio temporario de los sintomas que acompafnan al resfrio comun tales como:
cefaleas, fiebre, dolores musculares.

Dolores de espalda.

Dolores musculares.

Dolores de las articulaciones.

Dolores preducidos por artritis

Dolores menstruales.

LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR BIO-ELECTRO?
Aquellas con alergia conocida a los principios activos. No debe iniciarse el tratamiento
en pacientes a quienes la aspirina u otros analgésicos antiinflamatorios les producen
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enfermedad hepatica, hepatitis virales, trastornos renales o alcgholismo. Tampoco e
personas con trastornos en la coagulacidn o en tratamiento con anticoagulantes
orales.

l.as personas mayores de 65 afios no deben tomar este medicamento sin consultar al
médico, ya que son mas propensas a padecer efectos adversos.

No administrar en menores de 15 afios en caso de SINTOMAS DE GRIPE o
VARICELA ya que puede incrementar el riesgo de desarrollar SINDROME DE REYE,
una enfermedad rara pero grave que esta asociada con la aspirina.

. QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si usted esta tomando algun medicamento por alguna enfermedad cronica, consulte a
sut médico antes de tomar este producto. Consulte de inmediate a un Odentélogo si se
trata de dolor dental.

No tome este producto si es alérgico a la aspirina, tiene asma, tiene problemas
estomacales (como, trastornos estomacales o dolor de estdmago) persistentes o
recurrentes o, sitiene ulceras.

Si usted toma anticoagulantes, anticonvulsivantes, otro antiinflamatorio o farmacos
recetados para diabetes, gota o artritis, consulte a su médico antes de ingerir este
producto.

Este producto debe ser administrade con precaucion a los, pacientes con
antecedentes de enfermedades del tracto digestivo superior, por la posibilidad de
gastritis, ulcera péptica o sangrado gastrointestinal. También en pacientes con
hipertensién o con enfermedades de tiroides (hipertiroidismo)

El paracetamol puede producir dafo hepatico cuando se ingiere en sobredosis.

La ingesta de paracetamol puede alterar ciertas pruebas de laboratorio, especialmente
los analisis de sangre.

Si usted consume 3 (tres} o mas vasos diarios de bebida aicohdlica consulte a su
médico antes este producto u otros analgésicos.

-+QUE__CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE
MEDICAMENTQ?

No tome este producto durante mas de 5 dias en caso de dolor, ni mas de 3 dias en
caso de fiebre.

Si se produce silbido en los oidos o pérdida de |la audicidn consulte al médico antes de
seguir tomado este producto. No ingiera otra especialidad medicinal que contenga
paracetamol conjuntamente con este producto.

Si el dolor o la fiebre persisten 0 empeoran, aparecen nueves sintomas o se presenta
enrojecimiento o hinchazén, consulte con su médico debido a que podrian ser
sintomas de una condicién grave.

Si los dolores de cabeza, malestar o dolencia persistieran por mas de 24 horas o
empeoran consulte a su médico,

-, COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: tomar 1 comprimido cada 6-8 horas. Dosis maxima: 4 comprimidos por dia.
Mayores de 65 afios: consulte con su médico.

Nifios menores de 15 afios: consulte con su medico.

Transcurridos 3 dias de uso sin mejoria de la sintomatologia o con empecramiento dei
padecimiento, se recomienda consultar inmediatamente a un médico.

No se recomienda utilizar por mas de 5 dias.

No superar las dosis maximas recomendadas ni acortar los intervalos entre las
mismas (olvidos u omisiones).
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.. QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS. O S| TOME MAS CANTIDAD DE
NECESARIA?

Ante la eventualidad de una intoxicacién, concurrir al hospital méas cercano
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

» HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: Teléfonos{011) 4962-6666/2247
« HOSPITAL A. POSADAS: Teléfonos (011) 4654-6648/4658-7777

« Centro Nacional de Intoxicaciones: Teléfono.: 0800-3330160

JTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/Q FARMACEUTICO

Condiciones de conservacion ¥y mantenimiento;
Conservar a temperatura ambiente no mayor a 25°C.

Elaborado en: LABORATORIOS FERRING S.A - Dr. Luis Belaustegui 2957
(C1416CZI) CABA

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

Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmacéutico.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado n°; 55968

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por la ANMAT: febrero, 2012

Presentaciones: envases conteniendo 5,10, 15 y 30 comprimidos recubiertos.
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