¥
e
Y

4

5
LN -2
Pl

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
201% - Ao del Centenario de la Reforma Universitana
Disposicion

Nimero: DI1-2018-5935-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000371-16-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000371-16-1 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 'y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma PFIZER SRL solicita se autorice la mscripcion en el Registro de
Especialidades Mecdicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva cspecialidad medicinal que sera claborada en la
Republica Argentina.

Que dc la mencionada especialidad medicmnal cxiste un producto similar registrado cn la Rcpublica
Argentina.

Quc las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran
coutempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (to. 1993)y susnormas
complementarias.

Que la sohcitud cfectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.o. 1993).

Que e INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) cmitié los informes técnicos
pertincntes ¢n los que constan los Datos lIdentificatorios Caracteristicos aprobados por cada una dc las
referidas areas para la cspecialidad medicinal cuya mscripeion sc solicita, los que sc encuentran transcriptos
en el certificado que obra cn ¢l Ancxo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por cl INAME, el/los establecimiento/s que realizaram la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a €sos
ctectos.

Que sc aprobaron los proycctos de rotulos y prospectos correspondientes.

Quc la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intcrvencion dc su



competencia.
Quc por lo expucsto corresponde autorizar la inscripcion cn el REM de la cspecialidad medicinal solicitada.

Que se acthia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 yl10ldel 16 de
diciembre de 2015.

Por ello.
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma PFIZER SRL la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MLEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial IBUPIRAC ANTIGRIPAL v
nombre/s genérico/s IBUPROFENQO - CLORFENAMINA MALEATO - FENILEFRINA CLORHIDRATO
Ja que serd elaborada cn la Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos
inclutdos en el Certificado de Inscripcion. segun lo solicitado por la firma PFIZER SRL.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los

documentos denominados: PROYECTO DE PROSPECTO PARA VENTA LIBRE_VERSIONO02.PDF / 0 -

16/04/2018 16:11:00, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONOI. PDF -

03/12/2016 15:45:35. PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_ VERSIONOI.PDF /
6/04/2018 16:11:00.

ARTICULO 3°- En los rotulos y prospectos autorizados dcberd figurar la Ieyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERJO DE SALUD CERTIFICADO N°”_ con exclusion de
toda otra Icycnda no contcmplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4° - Con caracter previo a la comercializacion dela especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion. el utular deberéd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de
inicio de la elaboracion del primer lote a comercializar a los tines de rcalizar la verificacion técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccidn y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera
de cmco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribasc ¢l nuevo producto en el Registro dc Especialidades Medicinales.
Notifiguese clcctromcamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Gircse al Departamento de Registro a los fines de confcccionar el legajo corrcspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N 1-0047-2000-000371-16-1
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PROYECTO DE PROSPECTO

IBUPIRAC ANTIGRIPAL
(IBUPROFENO, CLORFENIRAMINA, FENILEFRINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta Libre Elaborado en Argentina

{QUE CONTIENE IBUPIRAC ANTIGRIPAL?

Cada comprimido recubierto contiene: Ibuprofeno 200 mg - Clorfeniramina maleato 4 mg -
Fenilefrina clorhidrato 10 mg.

Excipientes: Almidén pregelatinizado, Celulosa microcristalina, Croscarmelosa sodica,
Povidona, Estearato de calcio, Acido estearico, Metilparabeno, Propilparabeno, Didxido de
silicio coloidal, Opadry Il 85F19193 (Polietitenglicol, Talco, Alcohol polivinilico), Didxido de
titanio, Rojo Punzo LA 30%.

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE EMPEZAR A TOMAR ESTE MEDICAMENTO
« Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

« Sitiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.

ACCIONES:
{BUPIRAC ANTIGRIPAL es una combinacion de un analgésico, antiinflamatorio y antifebril

{ibuprofenoj. un antialérgico (clorfeniramina), y un descongestivo (fenilefrina).

;PARA QUE SE UTILIZA IBUPIRAC ANTIGRIPAL?
IBUPIRAC ANTIGRIPAL se utiliza para el alivio sintomatico de estados gripales y/o resfrios que

cursen con fiebre, dolor de cabeza, dolores musculares, dolor de garganta y congestién nasal.

{QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR IBUPIRAC ANTIGRIPAL?
No use este medicamento:

e Ninos menores de 12 anos.

e Si Ud. sabe que es alérgico a alguno de los componentes de la formula o presenta
antecedentes de asma. rinitis, urticaria o reacciones alérgicas severas al utilizar
aspirina u otros antiinflamatorios.

« SiUd. Padece de Olcera gastrica o intestinal o antecedentes de ulcera gastrica.

» En caso de hipertiroidismo, enfermedad hepatica. hepatitis de origen viral,
trastornos renales o alcohotismo.

« Aumento del tamano de la prostata, hipertension artenal.

e Enfermedad de la tiroides.

LLD_Reference Label_04Sep2014_vi
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e Si Ud. padece glaucoma (presion intraocular) o alguna enfermedad del corazdn

(aumento de la frecuencia cardiaca. palpitaciones, dolor de pecho, presion alta).

{QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Este producto debe ser administrado con precaucion en pacientes con:
+ Antecedentes de enfermedades del esofago o estémago superior, por la posibilidad de
gastritis, ulcera gastrica o sangrado gastrointestinal.
e Siesta tomando algun otro medicamento, consulte a su médico antes de ingerir este
medicamento.
e Siconsume 3 o mas vasos diarios de bebida alcohélica, consulte con su médico antes
de tomar esta medicacion.
e« No utilice este medicamento si el envase estd abierto o presenta marcas de
adulteracion.
« Enningln caso utilice este producto después de la fecha de vencimiento.
e S Ud. toma al mismo tiempo: anticoagulantes, anticonvulsivantes u otro
antiinflamatorio; consulte con su médico antes de ingerir este producto.
e No administrar conjuntamente con medicamentos antidepresivos inhibidores de la
monoaminoxidasa (IMAO).
e Si el dolor persiste por mas de 5 dias, la fiebre por mas de 3 dias o se agravan los

sintomas: consulte a su medico.

Si Ud. esta embarazada o dando el pecho a su bebé, consulte a su médico antes de tomar esta
medicacion.

:QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Como todos los medicamentos. IBUPIRAC ANTIGRIPAL puede tener efectos no deseados.
Ocasionalmente se ha observado: somnolencia, excitabilidad, insomnio, molestias
gastrointestinales, sequedad de boca, retencion urinaria, aumento de la presion arterial,

palpitaciones. taguicardia y cuadros de alergia.

Este producto es un medicamento antiinflamatorio no esteroide (AINE) que puede provocar

hemorragia estomacal.

Suspenda su uso y consulte con su médico s tiene cualquiera de los siguientes signos de
hemorragia estomacal:

« Se siente mareado.

« Vomita sangre.

« Tiene heces sanguinolentas o negras.

o Tiene dolor estomacal que no mejora.

LLD_Reference Labe!_04Sep2014_vi
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Si se observan estos efectos adversos o cualquier otro no descrito en este prospecto. consulte

con su médico y/o farmacéutico.

iCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Via de administracion: Oral. Ingerir con un poco de liquido.

Sea cuidadoso al manejar u operar maquinarias, puede causar somnolencia.

Adultos y nifios mayores de 12 afos: Tomar 1 comprimido cada 4 a 6 horas.

No tomar por mas de 3 dias para la fiebre y 5 dias para el dolor. No tome mas de 6
comprimidos por dia, a menos que sea indicado por un medico.

Niflos menores de 12 afios: No usar este producto.

Este medicamento se utiliza para el tratamiento sintomatico de afecciones leves. Si sus
sintomas no mejoran en 3 dias o sus sintomas empeoran, puede tener otras causas de los
stntomas por lo que es indispensable que recurra a su médico.

Si olvido tomar IBUPIRAC ANTIGRIPAL: No tome una dosis doble para compensar las dosis

olvidadas. En caso de olvido de una dosis espere a la siguiente.

i{QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOME MAS CANTIDAD DE IBUPIRAC
ANTIGRIPAL DE LA QUE DEBERIA?

Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, vaya at lugar mas cercano de
asistencia médica o comuniquese a los centros de Toxicologia del pais, entre otros:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555

sTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Para mayor informacion respecto al producto comuniquese al teléfono (011) 4788-7000 o al
teléfono de ANMAT Responde 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

CONSERVACION: Conservar a temperatura no superior a 25°C.
PRESENTACIONES: Envases con 10 y 20 comprimidos recubiertes

. CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. C ,f" rﬁ
) Elaborade en Pfizer S.R.L., Carlos Berg 3669, Ciudad de Buenos .- !
& Directora Tecnica: Sandra B. Maza- Farmacéutica. OﬂmOt

' !l bk
Qnmal Fecha de ultima revision: .../.../ ...
Pfizer S.RL. o qasce

p/2014

CUIT 3050351854
Gerencia
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO: BLISTER

IBUPIRAC ANTIGRIPAL
IBUPROFENO, CLORFENIRAMINA, FENILEFRINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta Libre

Pfizer
LOTE
VENCIMIENTO
4 CHIALE Carlos Alberto
s CuIlL 20120911113

e .
I. {m

oNMGt

MAZA Sandra Beatriz
Apoderada y Directora Técnica
Pfizer SRL

30-50351851-8
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO: ESTUCHE

IBUPIRAC ANTIGRIPAL
IBUPROFENO, CLORFENIRAMINA, FENILEFRINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta Libre Elaborado en Argentina

{QUE CONTIENE IBUPIRAC ANTIGRIPAL?

Cada comprimido recubierto contiene: Ibuprofeno 200 mg - Clorfeniramina maleato 4 mg -
Fenmlefrina clorhidrato 10 mg.

Excipientes: Almidon pregelatinizado. Celulosa microcristatina, Croscarmelosa sddica,
Povidona. Estearato de calcio. Acido estearico, Metilparabeno, Propilparabeno, Dioxido de
silicio coloidal, Opadry Il 85F19193 (Polietilenglicol, Talco. Alcohol polivinilico), Didxido de
titanio, Rojo Punzo LA 30%.

ACCIONES: Analgésico - Antilalérgico - Descongestivo.

{PARA QUE SE UTILIZA IBUPIRAC ANTIGRIPAL?
IBUPIRAC ANTIGRIPAL se utiliza para el alivio sintomatico de estados gripales y/o resfrios que

cursen con fiebre, dolor de cabeza, dolores musculares, dolor de garganta y congestién nasal.
¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR IBUPIRAC ANTIGRIPAL? Ver prospecto interno.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO? Ver prospecto interno.
LOTE

VENCIMIENTO

VIA DE ADMINISTRACION: Orai.

CONSERVACION: Conservar a temperatura no superior a 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar despues de la fecha de vencimiento

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

PRESENTACION: Envases con 10 comprimidos recubiertos.

Especialidad Medicinal autorizada por et Ministerio de Salud - C .« .} CHIALE Carlos Alberto
2 CUIL 20120911113

Elaborado en Pfizer S.R.L., Carlos Berg 3669, Ciudad de Buenos e %

Directora Tecnica: Sandra B. Maza, Farmacéutica.

anmat

",% NOTA: El texto de aste rotulo se repite para os envases con 20 comprimidos recubiertos
2NMat
Pfizer S.R.L.
CUIT 30503518518
Gerencia
Pagine 1 de 1
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Buenos Aires, 07 DE JUNIO DE 2018.-

DISPOSICION N° 5935

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58734

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: PFIZER SRL

N© de Legajo de la empresa: 6469

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: IBUPIRAC ANTIGRIPAL

Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO - CLORFENAMINA MALEATO -
FENILEFRINA CLORHIDRATO

Concentracion: 200 mg - 4 mg - 10 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Pagina ! de 4
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
IBUPROFENO 200 mg - CLORFENAMINA MALEATO 4 mg - FENILEFRINA CLORHIDRATO
10 mig

Excipiente (s)

CROSCARMELOSA SODICA 9,52 mg NUCLEO 1
ALMIDON PREGELATINIZADO 55,17 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA 47,62 mg NUCLEO 1
POVIDONA 1,59 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE CALCIO 1,59 mg NUCLEO 1

ACIDO ESTEARICO 1,59 mg NUCLEO 1
METILPARABENO 0,32 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 10,2 mg NUCLEO 2
ESTEARATO DE CALCIO 4,8 mg NUCLEO 2
PROPILPARABENO 0,06 mg NUCLEO 1 )
CELULOSA MICROCRISTALINA 225,94 mg NUCLEO 2
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 13,2 mg NUCLEG 2
ACIDO ESTEARICO 14,4 mg NUCLEO 2

DIOXIDO DE TITANIO 2,258 mg CUBIERTA 2

ROJO PUNZO 4 R (LACA ALUMINICA) 0,027 mg CUBIERTA 2
POLIETILENGLICOL 4,232 mg CUBIERTA 1

TALCO 3,101 mg CUBIERTA 1

ALCOHOL POLIVINILICO 8,382 mg CUBIERTA 1

Origen vy fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) INACTINICO
Contenido por envase primario: BLISTER CON 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE QUE CONTIENE 1 BLISTER CON 10
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

ESTUCHE QUE CONTIENE 2 BLISTERS CON 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Presentaciones: 10, 20

Periodc de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 10° C hasta 25° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA NO SUPERIOR A

Pagina 2 de 4
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25°C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservaciéon: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: VENTA LIBRE

Codigo ATC: ROSX

Accién terapéutica: IBUPIRAC ANTIGRIPAL es una combinacién de un analgésico,
antiinflamatorio y antifebril (ibuprofeno), un antialérgico (clorfeniramina), y un
descongestivo (fenilefrina).

Via/s de administracién; ORAL

Indicaciones: IBUPIRAC ANTIGRIPAL se utiliza para el alivio sintomatico de estados
gripales y/o resfrios que cursen con fiebre, dolor de cabeza, dolores musculares,
dolor de garganta y congestion nasal.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

PFIZER SRL 7321/17 CARLOS BERG CIUDAD REPUBLICA
i H 3635/50/69/71 AUTONOMA DE | ARGENTINA
i ! EDIFICIC 1 3S. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Numero de Disposicion j Domicilio de la Localidad Pais
| planta

autorizante y/o BPF !
!
i

ool ries Mo s LM A Socte Algins Tt s R DGR LUy
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PFIZER SRL i 7321117 CARLOS BERG CIUDAD REPUBLICA
i 3635/50/69/71 AUTONOMA DE | ARGENTINA
| EDIFICIO 1 BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razon Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
PFIZER SRL 7321/17 CARLOS BERG CIUDAD REPUBLICA
i 3635/50/69/71 AUTONOMA DE | ARGENTINA
i EDIFICIO 1 BS. AS.

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000371-16-1

Peoala oo Madic

7 CHIALE Carlos Alberto
o CUIL 20120911113
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