"2011. Aflo del Trabajo Decente, la Salud y Sequridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud NN
Secretarfa de Politicas, D\SPUS\G\O 1 8 4 7
Regulacion e Institutos

ANMAT.

suENOS AIREs, 1 5 MAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-022529-09-1 de! Registro
de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MR PHARMA S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

{f 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 Decrefos 9.763/64, 1.890/92, v 150/92 (T.0, Decreto 177/93), ¥y normas

complementarias.



"2011. Affc de! Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de fos Trabajadores”

Ministerio de Salud DISPOSICION
Secretaria de Politicas, Ke 1 8 4 7
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
(T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el
Departamento de Registro.

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos
en los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado

correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas

precedentemente citadas.
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"2011. Aio del Trabajo Decente, fa Salud y Seguridad de los Trahajadores”

Ministerio de Salud DISPOSICION N° ] 8 ll 7
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Que la Direccidén 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 fa
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decrete 425/10.
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1¢- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial IBUPROFENO MR PHARMA y nombre/s genérico/s
IBUPROFENO, la que seré elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a

lo solicitado, en el tipo de Trémite N°© 1.2.1 , por MR PHARMA S.A., con los

T
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Secretaria de Politicas,
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ANMAT.

Datos Identificatorios Caracteristicos gue 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.

ARTICULC 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en ef REM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera 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,

ARTICULC 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de |a elaboracidn o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
téenica consistente en la constatacion de a2 capacidad de produccidon y de
control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera

por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

A

pisPosicionNe 1 8 4 7
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
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Minister e Salud DISPOSICION N° ] 8 4 7

ARTICULQ 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacionzal de Especiatidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiguese al interesadao,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Dispaosicion,
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©:1-0047-0000-022529-09-1
I -
i r‘“ - '}

DISPOSICION Ne: 1847 J: ’

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT



"2011. Afo del Trabajo Decente, la Salud v Seguridad de fos Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, . l| 7
Regulacion e Institutos 1 8
ANMA.T.
ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No©:

Nombre comercial: IBUPROFENO MR PHARMA

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: ESTADOS UNIDOS N° 5105, EL TRIANGULO,
MALVINAS ARGENTINAS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Faorma farmacéutica: COMPRIMIDQS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: IBUPROFENO MR PHARMA.

Clasificacion ATC: MO1AEO1.
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Indicacién/es autoarizada/s : Estd indicado para el alivio sintomatico de dolores
(espalda, cabeza, menstruales, musculares, dientes) dolores producidos por
artritis, dolores asociados a estados gripales y para reducir la fiebre.
Concentracién/es: 400 MG de IBUPROFENO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica © porcentual: Genérico/s:
IBUPROFENG 400 MG. Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 19,0 MG, TALCO 24,0
MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 54,0 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO
10,0 MG, OPADRY BLANCO 29,0 MG, ALMIDON DE MAIZ 97,0 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: QRAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: 10-20-50, UH100
Contenido por unidad de venta: 10-20-50 UH100
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 309 PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD; desde:; 15° C, hasta: 30° C.
Condicidn de expendio: VENTA LIBRE. .
DISPOSICION No: 1 8 4 ?:;"'-,j'tiai-h L!

7 "

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M AT
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT NO 1 8 4 7

hJ livg e

OTTO A, ORSINGHER
D;'ug-uNTERVENTOR
AN.M.AT
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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO IiI

CERTIFICADC

Expediente NC: 1-0047-0000-022529-09-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©

] 8 4 7 , y de acuerdo a io solicitado en el tipo de Tramite NO 1.2.1.,

por MR PHARMA  S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales {(REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial IBUPROFENC MR PHARMA

Nombre/s genérico/s IBUPROFENO

tugar/es de elaboracidon: ESTADOS UNIDOS N¢ 5105, EL TRIANGULO,
MALVINAS ARGENTINAS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Industria: ARGENTINA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detalian a continuacion:
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: IBUPROFENO MR PHARMA .

Clasificacion ATC: MO1AEQ1L

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio sintomatico de dolores
(espalda ,cabeza, menstruales, musculares, dientes) dolores producidos por
artritis, dolores asociados a estados gripales y para reducir 1a fiebre..
Concentracién/es: 400 MG de IBUPROFENO.

Férmula por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s:
IBUPROFENGO 400 MG. Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 19,0 MG, TALCO 24,0
MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 54,0 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO
10,0 MG, OPADRY BLANCO 29,0 MG, ALMIDON DE MAIZ 97,0 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC

Presentacion: 10-20-50, UH100

Contenido por unidad de venta: 10-20-50 UH100.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD; desde: 15° C. hasta: 30° C..
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"2011. Aho del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacicn e Institutos
ANMA.T,

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

. 56154

Se extiende a MR PHARMA S.A. el Certificado NO , en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias del mes de1 5 MAR 29" de ,

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

DISPOSICION (ANMAT) NO: 1 8[; z

;

br. OTT0 A ORSINGHER
SUBHNTERVENTOR
AN.M 4T
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PROYECTO DE PROSPECTO

IBUFROFENQ MR PHARMA
IBUPROFENQO 400 mg
Comprimidos Recubiertos

Yenta libre Industria Argentina

Formula cuali-cuantitativa
lbuprofeno 400 mg
Excipientes: Almidén pregelatinizado, didxido de silicio, almidon de maiz, almidon

glicolato de sodic, talco y Opadry blanco.

Accitn terapéutica

Analgésico-Antifebril-Antiinflamatorio,

Uso del Medicamento. Lea detenidamente esta informacion,
Esta indicado para el alivio sintomético de dolores (de espalda, de cabeza, menstruales,
musculiares, dientes), dolores producidos por artritis, dolores asociados a ¢stados gripales ¥

para reducir la fiebre.

Camo usar este medicamento:

Adultos y mayores de 15 afios: 1 comprimido cada 6 u 8 horas mientras los sintomas

persistan. Dosis maxima: 1200 mg/dia (3 comprimidos de 400 mg ). Tomar cl

medicamento preferentemente después de las comidas.

Mayares de 65 afjos: consulle & su médico.

Nifios menores de | S aiios: consulte con su médico,

A Thid

AR AF




Contraindicacianes

Alergia al ibuprofeno, aspiring u otros analgésicos antiinflamatorios. Insuficiencia hepética

y renzl.

Advertencias y precauciones

- No usar este medicamento por méds de S dias para £ dolor 0 mas de 3 dias para la fiebre,

- §i los sintomas continitan o si el drea dolorida estd roja o hinchada, debera consuitar al
médico.

- Si usted consume 3 (tres) o més vasos digrios de bebida alcoholica consuite a su médigo
antes de tomar este medicamento.

- Aunque e Ibuprofeno tiene las mismas indicacionss que la aspirina y el paracetamol, no
deben administrarse juntos excepto bajo supervision médica.

- La ingesta del ibuprofene puede alterar ciertas pruchas de faboratorio, andlisis de sangre
fundamentalmente.

- Consulte 1 su médico antes de tomar lbuprofeno si sufre de flcera gistrica o duodenal,

enfermedades def higado o rifion, hipertension arterial y/o insuficiencia cardiaca.

Si usted estd tomando algin medicamento, 0 ¢std embarazada o dando de mamar

consulte a su médico antes de inperir este medicamento.

81 usted padece alguna enfermedad cardfaca o presenta factores de riesgo
cardiovasculares como por ejemplo Hipertension arterigl, Diabetes, Hiperlipidemia

{colesterol y triglicéridos elevados), obesidad, tabaguismo, ete. deberd ingerir la dosis

indicada por no muis de 5 dias para el dolor o 3 dias pura la flebre,

Reaceignes adversas
Este medicamento puede producir nauseas, acidez, trombecitopenia {disminucion en ef
nimero de plaguetas), reacciones de hipersensibilidad {erupcion, picazon, urticaria), dolor

estomacal, trastornos ¢n el transito intestinal, marcos y cefaleas.




este producte a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos.

Sobredosis

Ante [a eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercanc o
comunicarse can los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel.(011) 4962-6666/2247

Hospial Dr. Alejandro Posadas — Tel.: (01 1) 4654-6648 / 4658-7777

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221} 451-5553

Presentacion
Ibuprofenc MR Pharma 400 mg: envases con 10, 20, 50 y 100 comprimidos recubiertos.

(La ultima presentacién corresponde a envase hospitalario).

Couservacion

Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C, en lugar seco vy fresco,

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los
nifios.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).

Certificado N°

Director Téenico: Marcos Ariel Di Gregorio — Farmacéutico

M.R Pharma 5.A - Estados Unidos 5105, localidad El Tridangulo, Malvinas Argentinas,

Provincia de Buenos Aires. Argentina

Rev. 08-2010




FHARMA
PROYECTO DE ROTULO
IBUPROFENO MR PHARMA
IBUPROFENOQO 400 mg
Comprimidos Recubiertos
Venta libre Industria Argentina
COMPOSICION

Ibuprofeno 400 mg; Almiddn pregelatinizado, didxido de silicio, almidon de maiz, almiddn

glicolato de sodio, talco y Opadry blanco.

CONSERVYACION

Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C, en lugar seco y fresco.

Este medicamento, como cualquier ofro debe mantenerse fuera del alcance de los
nidos,

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico

Presentacidn
fbuprafene MR Pharma 400 mg: envases con 10, 20, 30 y 100 comprimidos recubiertos.

(La altima presentacidn corresponde a envase hospitelario),

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).

Cenificado N°

Director Técnica: Marcos Ariel Di Gregorio — Farmacéutico

M.R Pharma S.A - Estados Unidos 5105, localidad El Trianguloe, Malvinas Argentinas,

Pravincia de Buenos Aires. Argentina




