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BUENOS AIRES, 3 1 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004537-04-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO KM S.A. solicita

se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

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

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T1.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacidén 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 redne 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 evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicion 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 |a Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién 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 inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia 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:
ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CEFRADEX
y nombre/s genérico/s NAPROXENQO SODICO, la que sera elaborada en la
Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N@ 1.2.1,
por LABORATORIO LKM S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidon 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 Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 39 - 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizades deberd figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N9, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 59°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
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inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional |a fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
tecnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 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 notifiguese al interesado,
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 NO©: 1-0047-0000-004537-04-9

DISPOSICION No: i1,
M ’,i:/»-q[ﬂ
: /

2238

Dr. OTYO A. ORSINGRER
suB.INTERVENTQR
ANM,. AT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT Ne:

2238

Nombre comercial: CEFRADEX

Nombre/s geneérico/s: NAPROXENO SODICO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: Granel, fraccionamiento y envasado: Vicrofer SRL:
SANTA ROSA 3676, Victoria, San Fernando - Provincia de BUENOS AIRES-,
Donato, Zurlo & Cia SRL: Virgilio 844/56 Ciudad Auténoma de Buenos Aires vy
Laboratorio Schering Argentina SAIC: Monroe 1378 Ciudad Auténoma de Buenos
Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica; COMPRIMIDO RECUBIERTO.

Nombre Comercial: CEFRADEX,

/Lq Clasificacién ATC: MO1AEOQ2.

SN
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Indicacion/es autorizada/s: Esté indicado para el alivio temporaric de dolores de
espalda, musculares, de cabeza, de dientes, dolores producidos por artritis,
dolores menstruales, dolores asociados a los estados gripales y fiebre.
Concentracion/es: 220 MG de NAPROXENO SODICO.

Férmula compieta por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: NAPROXENO SODICO 220 MG.

Exciplentes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.1 MG, POVIDONA 10 MG, TALCO 12.4
MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 44 MG, OPADRY 7.5 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC BLANCO/AL, FRASCO DE PEAD BLANCO CON
TAPA

Presentacion: En BLISTER conteniendo: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100,
120, 150, 200 Y 300 comprimidos recubiertos, siendo los cinco Ultimos para uso
hospitalario exclusivo. En FRASCOS conteniendo: 12, 24, 36, 48, 50, 62, 74, 88,
100, 120, 150, 200 y 300 comprimidos recubiertos, siendo los 5 Gltimos de uso
hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: En BLISTER conteniendo: 10, 20, 308, 40, 50, 60,
70, 80, 90, 100, 120, 150, 200 Y 300 comprimidos recubiertos, siendo los cinco
Gltimos para uso hospitalario exclusivo. En FRASCOS conteniendo: 12, 24, 36,
48, 50, 62, 74, 88, 100, 120, 150, 200 y 300 comprimidos recubiertos, siendo

los 5 ultimos de usc hospitalario exclusivo.
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Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacién: TEMPERATURA MENOR A 30°C EN SU ENVASE ORIGINAL
Y AL ABRIGO DE LA LUZ.
Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

DISPOSICION No:

2238 :’ﬁa\Jw”SH

Dr. OTTC A ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO II

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

De {a ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 22 3 8

\
!}NIH ~

Iv. OTTO A. OHSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM. AT,



PROYECTO DE PROSPECTO
CEFRADEX
NAPROXENQ 220,0 mg
Comprimidos recubiertos

Absolutamente Confiable %) 2 3 8

Industria Argentina Venta libre

FORMULA CUALICUANTITATIVA
CEFRADEX cada comprimido recubierto contlene

Naproxeno sddico 220,0 mg
Celulosa microcristalina 44,0 myg
Povidona 10,6 mg
Talco 12,40 mg
Estearato de Mmagnesio 2,10 mg
Opadry 7,50 mg

Accién Terapéutica
Analgésico, antiplrético y antiinflamatorio

USO DEL MEDICAMENTOQ: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION
Indicaciones: Esta Indicado para el alivio sintomdtico de dolores de espaida,
musculares, de cabeza, de dientes, dolores producidos por artritis, dolores
menstruales, deieres asoclados a los estados gripales y fiebre,

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO
Modo De Uso:- Adultos v piffos mayores de 15 afios: 1 comprimido cada 8 a
12 horas no deblendo a exceder los 3 comprimldos diarics sin supervisién
medica.

‘ - Dosis méxima: 660,0 mg/dia (3 comprimidos de 22C,0 mg)

- Mavores de &5 afios; Se recomienda no exceder los dos
comprimidos diarios 2 menos gue se utllice bajo supervisién e Indicacion
medica,

- Mengres de 15 afics: Consulte a su médico,

CONTRAINDICACIONES

Estd contraindicado en pacientes que hayan tenido reacclones alérgicas al
Naproxeno o al Acido Acetilsaliciiico y a otros antiinflamatarios no esteroides vy
en los pacientes con llcera péptidica actlva.

ADVERTENCIAS, Y PRECAUCIONES

Dra Patricin Rp#Gwicz l Dr. Zigmud Vegierski
Co-Director Técnico
LKM S.A. Labomtorio LKM S.A.




Absolutamente Confiable
- No se recamienda la utllizacién de este producto durante un periedo mayor

de 3 dias como antifebril, nl por mas de 5 dias como analgésico, debiéndose
consultar al médico si estos sintomas persisten por mas tlempo.

- No se recomienda ia adminlstracién junto con otras drogas antfinflamatorias
salvo bajo prescripcidn médica.

- Este producto no debe ser administrade en pacientes con enfermedades
gastrolntestinales ni para el tratamiento sintométlco del dolor de dicho origen.
- Se recomienda precauciin cuando se administra este producto en pacientes
cor antecedentes de trastomos en {a coagulacldn o que estén recibiendo
medicamentos que Interfieren con la misma, debiende administrarse bajo
supervision médica,

- Es conveniente tener en cuenta que cada comprimide de 220,0 mg contiene
20,0 mg de sodio.

- Consulte a su médico antes de consumir Naproxeno sl usted padece alguna
enfermedad en el estdmago, Intestina, hlgado, rifién, corazén o algin otro
problema en la coaguiacién de la sangre.

Si Ud. esta tomando algin medicamento o estd embarazada o dando
de mamar consuite con el médico antes de ingerir este producta.

Si Usted padece alguna enfermadad cardiaca o presents factores de
riesgo cardiovasculares como por ejempio Hipertension arterial,
Diabetes, Hipetiipidemia {colesterol y trigiicéridos elevados),
Obesidad, Tabaquismo, etc. Deberi Ingerir ia dosis Indicada por no
mds de 5 dias para el dolor o 3 dias para ia fiebre.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

Este producte no debe ser tomado con ofros medicamentos antlinflamatarios,
nciuyendo otra presentacion de Naproxeno o Naproxeno sbddico, salvo bajo
Indicacién meédica.

Si Usted ingiere reguiarmente otro medicamento consulte a su médico antes
de cansumir este producte a fin de evaluar poslbies interacciones entre ios
tnismos.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos mas frecuentes son: reacciones de hipersensibiiidad
(Rush cuténeo) doior o maiestar abdominal, constipacion y nauseas, cefalea,
mareos, trastornos en el suefio, trastornos auditivos y visuales, picazén y

edema.

umpir el medicamento y consultar ai médico si:

2 Dr. Zigmud Vegierski
Co-Director Téemico
Laboratorio LKM §.A,




Absolutamente Conflable 2
- Ocurre una reacdén alérgica. 3 8

- Si el dolor persiste més alld de los 5 dias,

- Sila fiebre permanece mds alld de los 3 dias.
- 5l se presenta dolor de estémago.

- Sise presenta dificultad para tragar.

- Si estd tomando otros medicamentos.

SOBREDOSIFICACION

Ante ia eventualidad de una sobredosis, concurrir al Hospital mis
cercanoc o comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pedlatria Ricardo Gutlérrez: (011) 4962-6666/ 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777
Centro de Asistencia Toxicologica La Piata: (0221) 451-5555

PRESENTACIONES

CEFRADEX en blister canteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100,
120, 150, 200 y 300 comprimidos recublertos siende los 5 Ultimos para Uso \
exclusivo en Hospitales.,

CEFRADEX en frascos contenlendo 12, 24, 36, 48, 50, 62, 74, 88, 100, 120, -
150, 200 y 300 comprimldos recublertos siende los 5 ditimos para Uso
exclusivo en Hospitales, '

CONSERVACION
Temperatura menor a 30°C en su envase criginai ¥ al abrige de la luz.

Este medicamento como cuaiquler otro debe mantenerse fuera del
aicance de jos nifios

Especialidad medicinal autorizada por ei
Ministerio de Salud
certificado N@

LABORATORIO LKM S.A.
Artilleros 2438 (C142BAUN), C.A.B.A.
Director Técnico: Director Técnico: Maric Malaspina - Farmacéutico
Elabarado en calle 23 esq 66, Vilia Zagala, San Martin, Pcia de Bs. As.

Fecha de dltima revislon: .../ ...... ...

4

J

-

3 Dr. Zigmud Vegierski
Co-Director Téenico

Laboratorio LKM S.A. Laboratorio LKM 5,A.

cd




PROYECTO DE ROTULO

CEFRADEX
NAPROXENO 220,0 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta libre

FORMULA CUALICUANTITATIVA
CEFRADEX cada comprimido recubierto contiene

Naproxenco sddico 2200 mg

Celulosa microcristalina 44,0 mg

Povidona 10,6 mg

Talco 12,40 mg

Estearato de magneslo 2,10 mg

Opadry 7,50 mg

CONTENIDO

* CEFRADEX =n blister conteniendo 10 comprimidos recubiertos
** CEFRADEX

CONSERVACION

Temperatura menor & 30°C en su envase original y al abrigo de a luz.

Este medicamento como cuaiquier otro debe mantenarses fuera def
alcance de jos nlifos

T SR R DU ;;I-,E ‘_

Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Satud
certificado NO

| LABORATORIO LKM S.A.
Artllleros 2438 (C142BAUN]}, C.A.B.A,
Director Técnico: Director Técnico: Marlo Malaspina - Farmacéutico
Elaborado en calle 23 esq 66, Villa Zagala, San Martln, Pcia de Bs. As.

Fecha de Gitima revisién: .../ ... ...

* Mismo texto para 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150, 200 y 300
caomprimidos recublertos slende ios 5 dltimos para Uso exclusivo en Hospitales.
*» Mismo texte para frascos contenlendo 12, 24, 36, 48, 50, 62, 74, 88, 100,
120, 150, 200 vy _300 comprimidos recublertos siendo los 5 Gitimos a Yso
exciuslvégn Hos

les,
Dra Patricia 4 Dr. Zigmud Ve
Apoderada Co-Trirector Técnico
Labo . Labaratorio LKM $.A.
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ANEXOQ TiI

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-004537-04-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante l|a Disposicion N°©
2_2_3_8_, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por
LABORATORIO LKM 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: CEFRADEX
Nombre/s genérico/s: NAPROXENO SODICC
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: Granel, fraccionamientoc y envasado: Vicrofer SRL:
SANTA ROSA 3676, Victoria, San Fernando -Provincia de BUENOS AIRES-,
Donato, Zurlo & Cia SRL: Virgilio 844/56 Ciudad Autdonoma de Buenos Aires y
Laboratorio Schering Argentina SAIC: Monroe 1378 Ciudad Auténoma de Buenos
Aires.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO.

Nombre Comercial: CEFRADEX.

Clasificacion ATC: MO1AEO2.

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio temporario de dolores de
espalda, musculares, de cabeza, de dientes, dolores producidos por artritis,
dolores menstruales, dolores asociados a los estados gripales y fiebre,
Concentracion/es: 220 MG de NAPROXENO SODICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: NAPROXENO SODICO 220 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.1 MG, POVIDCONA 10 MG, TALCO 12.4
MG, CELULOSA MICRCCRISTALINA 44 MG, CPADRY 7.5 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC BLANCO/AL, FRASCO DE PEAD BLANCO CON
TAPA

Presentacion: En BLISTER conteniendo: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100,
120, 150, 200 Y 300 comprimidos recublertos, siendo los cinco Ultimos para uso
hospitalario exclusivo. En FRASCOS conteniendo: 12, 24, 36, 48, 50, 62, 74, 88,
100, 120, 150, 200 y 300 comprimidos recubiertos, siendo los 5 uitimos de uso
hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: En BLISTER conteniendo: 10, 20, 30, 40, 50, 60,

70, 80, 90, 100, 120, 150, 200 Y 300 comprimidos recubiertos, siendo los cinco
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ultimos para uso haspitalario exclusivo. En FRASCOS conteniendo: 12, 24, 36,
48, 50, 62, 74, 88, 100, 120, 150, 200 y 300 comprimidos recubiertos, siendo
los 5 uitimos de uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses,

Forma de conservacion: TEMPERATURA MENCR A 30°C EN SU ENVASE ORIGINAL
Y AL ABRIGO DE LA LUZ.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE,

56226 _

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de J 1 MAR 20" de

r
Se extiende a LABORATORIO LKM S.A. el Certificado N©

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

1
DISPOSICION (ANMAT) No: f])\«i _
/ Adwn L’)

22 3 8 Dr. OTTO A. ORGINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.A T



