Ministerio de Salud "L - s de Homenagie al doctmn D. MANUEL BELGRANO "

Secretaria de Politicas, X
' ION N
Regulacion e Institutos DISPOSIC 1 1 5

ANMAT
BUENOS AIRES, 01 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016909-11-6 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO
SEROTERAPICO ARGENTINO SAIC solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de rotulos, prospectos y la modificacién de las presentaciones
de venta para ila especialidad medicinal ISASPIRINA, ISASPIRINA FORTE,
ISASPIRINA INFANTIL, ISASPIRINA PREVENTIVA / ACIDO ACETIL
SALICILICO forma farmacéutica y concentracidén: ISASPIRINA,
Comprimidos 0.50 g - ISASPIRINA FORTE, Comprimidos 650 mg -
ISASPIRINA INFANTIL, Comprimidos 100 mg e ISASPIRINA PREVENTIVA,
Comprimidos 100 mg; aprobada por Certificado N° 50.958

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N° 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control
sobre autorizacidn automatica para presentaciones de venta.

Que los proyectos de rotulos y prospectos presentados se
adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 vy

Disposiciones N° 7625/97 y 2843/02.
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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 N°© 5755/96 se encuentran establecidos en la
Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 140 y 141 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
\D MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma INSTITUTO SEROTERAPICO
ARGENTINQO SAIC propietaria de la especialidad medicinal denominada
ISASPIRINA, ISASPIRINA FORTE, ISASPIRINA INFANTIL, ISASPIRINA
PREVENTIVA / ACIDO ACETIL SALICILICO forma farmacéutica vy
concentracion: ISASPIRINA, Comprimidos 0.50 g - ISASPIRINA FORTE,
Comprimidos 650 mg - ISASPIRINA INFANTIL, Comprimidos 100 mg e

ISASPIRINA PREVENTIVA, Comprimidos 100 mg, las modificaciones de las
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presentaciones de venta segun detalle inserto en el Anexo de Autorizacion
de Modificaciones.

ARTICULO 29, - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal mencionada en el articulo anterior,
aprobada por Certificado N° 50.958 y Disposicién N© 3880/03, propiedad
de la firma INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO SAIC., cuyos textos
constan de fojas: Rotulos: 86 a 91; 104 a 109; 116 a 121y 128 a 133 -
Prospéctos: 77 a85;95a103; 110a 115y 134 a 139.

ARTICULO 39, - Sustitlyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT No 3880/03 los proyectos de rétulos y prospectos autorizados por
las fojas: Roétulos, 86 a 91; 104 a 109; 116 a 121 y 128 a 133 -
Prospectos: 77 a 85, 95 a 103; 110 a 115 y 134 a 139, de las aprobadas
en el articulo 29, los que integraran en el Anexo I de la presente.
ARTICULO 40,- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 50.958 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 5°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexo, girese al

;
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Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-016909-11-6
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ANMAT
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicion

Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 50.958 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO SAIC, la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial/Genérico/s: ISASPIRINA, ISASPIRINA FORTE,
ISASPIRINA INFANTIL, ISASPIRINA PREVENTIVA / ACIDO ACETIL
SALICILICO.

Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3880/03

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-009719-02-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
CARACTERISTICO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Modificacion Envases conteniendo:| Envases conteniendo:
presentacion de Venta |10-20-30-40-50-60-70-| 10 y 20 Comprimidos
Para todas las 80-90 y 100| de Venta al Publico.
concentraciones. Comprimidos. 30-40-50-60-70-80-90

y 100, Uso Hospitalario
0 en Dispenser.

Nuevos Rotulos y Anexo II, Disposicion}Roétulos: fs. 86 a 91;

Prospectos NO 3880/03 (rotulos y|104 a 109; 116 a 121
prospectos) y 128 a 133 (desglose
fs. 86 a 87; 104 a 105;
116 a117 y 128 a 129
Prospectos: fs.77 a 85;
95 a 103; 110 a 115y
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134 a 139 (desglose fs.
77 a79; 95a97; 110 a
111y 134 a 135)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a
INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO SAIC, Certificado de Autorizacién

N¢ 50.958 en la Ciudad de Buenos Aires, a los .ﬂ].nﬁ.‘ﬁ..z.ﬂ.'l.zdias, del mes

Expediente N° 1-0047-0000-016909-11-6 Huag
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Proyecto de Rétulo y/o etigqueta

Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos*

ISASPIRINA INFANTIL
ASPIRINA
Comprimidos 100 mg

ANALGESICO Venta Libre
ANTIAGREGANTE PLAQUETARIO

Férmula:

Cada comprimido contiene:

Acido acetilsalicilico................................... 100 mg

Almidondemaiz...........c.cooooeie . 10,55 mg
Povidona. ... 0,55 mg
Croscaramelosa sédica.............cccoeiiviiir i, 4,00 mg
Sacarinasédica.............ooceoee 1,00 mg

Ciclamatode sodio................cooci e 9,00 mg
Saborizante Frutilaen polvo............................ 500 mg
Rojo punzo laca aluminica................................. 0,1 mg
Celulosa microcristalina...........c.o.ooe v, 20mg
Estearato de magnesio...................c.....o 2mg
Glucosa en polvo...........coooviinii i 47,8 mg

Posologia ¥ modo de uso: ver prospecto interior.

Partida N°: Serie N°
Precio; Vencimiento:

Modo de conservacion:
Conservar a temperatura ambiente no mayor de 30° C y al abrigo de la
humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Instituto Seroterapico Argentino SAIC
Avenida Larrazabal 1848 — 50 — Capital Federal.

Elaborado en: Remedios 5776 — Capital Federal.

Director Técnico: Ariel Correa — Farmacéutico.

DAN!EL/LC;LHAHLIN
APODERADO



MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O A SU FARMACEUTICO.

= Este proyecto de rétuto y/o etiqueta sera aplicable a los envases conteniendo 20, 30,
40, 50, 60, 70, 80, 90 y 100 comprimidos, siendo estas fltimas siete para uso
hospitalaric o dispenser.
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Proyecto de Rotulo y/o etiqueta

Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos*

ISASPIRINA PREVENTIVA
ASPIRINA
Comprimidos 100 mg

ANALGESICO Venta Libre
ANTIAGREGANTE PLAQUETARIO

Férmula;

Cada comprimido contiene:

Acido acetilsalicilico........................... 100 mg
Almidondemaiz....................ol 10,55 mg
Povidona.........ccooeeer i, 0,55 mg
Croscaramelosa sodica.................._.. 4,00 mg
Celulosa microcristalina....................... 81,84 mg
Azul brillante laca aluminica.................. 0,06 mg
Estearato de magneésio............cccveecennn e, 3,00 mg

Posologia y modo de uso: ver prospecto interior.

Partida N°: Serie N%
Precio: Vencimiento:

Modo de conservacion:
Conservar a temperatura ambiente no mayor de 30° C y al abrigo de la
humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°;

Instituto Seroterapico Argentino SAIC
Avenida Larrazabal 1848 — 50 — Capital Federal.
Elaborado en: Remedios 5776 — Capital Federal.

Director Técnico: Ariel Correa —~ Farmacéutico.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

SIRECTOR\ TECNICO ] CHARLIN
\ AP%%ERADO
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ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O A SU FARMACEUTICO

* Este proyecto de rdtulo y/o etiqueta sera i
a aplicabl ;
40, 50,60 70, 80, 50y 100 compmidos. T e envases conteniendo 20, 30,
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Proyecto de Rotulo y/o etigueta

Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos™*

ISASPIRINA FORTE

ASPIRINA

Comprimidos 650 mg
ANALGESICO Venta Libre
ANTIINFLAMATORIO
ANTIFEBRIL.
Formula:
Cada comprimido contiene:
Acido acetilsaficilico.......................... 650 mg
Almidondemaiz...............co i 68,61 mg
Povidona............ccocoeiiii e, 3,61 mg
Croscaramelosa sodica.................oooooe . 17,00 mg
Azul brillante laca aluminica............................ 0,88 mg
Amarillo de Quinoleina laca aluminica............. 1,22 mg
Celulosa microcristalina..................cccccoe e 95,93 mg
Estearato de magnésio...............coccveeeen 12,75 mg

Posologia y modo de uso: ver prospecto interior.

Partida N° Serie N
Precio: Vencimiento:

Modo de conservacion:
Conservar a temperatura ambiente no mayor de 30° C y al abrigo de la
humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Instituto Seroterapico Argentino SAIC
Avenida Larrazabal 1848 — 50 — Capital Federal.

Elaborado en: Remedios 5776 — Capital Federal.

Director Técnico: Ariel Correa — Farmacéutico.
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O A SU FARMACEUTICO.

* Este proyecto de rotulo y/o etiqueta seré aplicable a los envases conteniendo 20, 30,
40, 50, 60, 70, 80, 90 y 100 comprimidos, siendo estas lltimas ocho para uso
hospitalario o dispenser.

)
ANIEL CHARLIN
APODERADO

L CORREA
EI'RQCTOR TECNICC



Proyecto de Rétulo y/o etiqueta

industria Argentina Contenido: 10 comprimidos*
ISASPIRINA
ASPIRINA
Comprimidos 0,50 gr.
ANALGESICO Venta Libre
ANTIINFLAMATORIO
ANTIFEBRIL.
Formula;

Cada comprimido contiene:

Acido acetilsalicilico........................... 500 mg
Almidondemaiz....................... 52,78 mg
Povidona...........coeee 2,77 mg
Croscaramelosa sodica........................ 14 myg
Celulosa microcristalina. ...............ccceoeee. 119,95 mg
Estearato de magnésio.................ccco e 10,5 my

Posclegia y modo de uso: ver prospecto interior.

Partida N°: Serie N
Precio: Vencimiento:

Modo de conservacion:
Conservar a temperatura ambiente no mayor de 30° C y al abrigo de la
humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Instituto Seroterédpico Argentino SAIC
Avenida Larrazabal 1848 — 50 — Capital Federal.

Elaborado en: Remedios 5776 — Capital Federal.
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Director Técnico: Ariel Correa — Farmacéutico. ‘
l\\"j‘”_f*f‘_"//

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O A SU FARMACEUTICO.

* Este proyecto de rétulo y/o etiqueta sera aplicable a los envases conteniendo 20, 30,
40, 50, 80, 70, 80, 80 y 100 comprimidos, siendo estas Gltimas ocho presentaciones

para uso hospitalario o dispenser.
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Proyecto de Prospecto

ISASPIRINA INFANTIL
ASPIRINA 100 mg

Comprimidos
Venta Libre Industria Argentina
Férmula Cualicuantitativa
Cada comprimido contiene:
Acido acetilsalicilico.....c.ooviiiiiii i 100 mg
Almidonde Maiz.....oocoviieiiiii e, 10,55 mg
Povidona. ..ot e 0,55 mg
Croscarameiosa SO0diCa.......oovveviicvaicicneneniaaninan, 4,00 mg
Sacaring s6dica.......ovviiviniiii 1,00 mg
Ciclamato de sodio..........oovvvvriininnnnn. e 9,00 mg
Saborizante Frutillaen polvo.............oociin 5,00 mg
Rojo punzo laca aluminica...........cccoocoiineee. 0,1 mg
Ceiulosa microcristaling.....ccevvcnnnereeenes 20 mg
Estearato de magnesio....oovveieieeiicviiiiiniiinnn, 2mg
Glucosa en polvo.....oovviiiiii i 47,8 mg

Accién Terapéutica;

Analgésico, antiinflamatorio, antifebrii.

Uso del medicamento: lea detenidamente esta informacién

NINOS:
Este medicamento estd indicado para el alivio sintomdtico de los dolores ocasionales leves o
moderados tales como dolores de cabeza y denticion, y para bajar la fiebre.

Como usar este medicamento:

Esta presentacion se administra por via oral.

Los comprimidos se pueden ingerir o masticar,

Tomar los comprimtdos con suficiente cantidad de agua, de preferencia después de las comidas
o con algan alimento.

NINOS:
Dosis: 50 mg/kg/dia.
Edad (afios) Peso (kg) Dosis
2 a4 afios 14al6 2 comprimidos 3 veces por dia

i CORREA
TECNICO

ZANIEL
NEL S



4 a 6 afios 17a20 3 comprimidos 3 veces por dia
6 a9 afios 21229 4 comprimidos 3 veces por dia
9 a 12 afios 30a38 5 comprimidos 3 veces por dia

En nifios menores de 2 arfios se debera consultar al médico.

Advertencias y precauciones:

Este medicamento no debe administrarse menores de 2 aiios sin consultar al médico.

Consultar al médico si el dolor persiste mas de 5 dias, o si 1a fiebre persiste por més de 3 dias ;
si se observan empeoramiento de los sintomas o aparicién de nuevos sintomas consultar al
médico inmediatamente

No administrar en menores de 15 afios en caso de SINTOMAS DE GRIPE o VARICELA va
que puede incrementar el riesgo de desarrollar SINDROME DE REYE.

Las personas de edad avanzada no deben tomar este medicamento sin consultar al médico, ya
que son mas propensas a padecer efectos adversos.

Si usted toma 3 0o mas vasos de bebidas alcohdlicas consultar con su médico.

No usar este medicamento en caso de hipersensibilidad conocida al 4cido acetilsalicilico u otros
salicilatos; en presencia de trastornos hemorrdgicos, en presencia de Olceras géstricas o
duodenales, insuficiencia renal y/o hepética.

En caso que aparezcan molestias gastrointestinales, erupciones cutineas, dificultades
respiratorias, vértigo, consultar con el médico,

Si padece asma; diabetes, hipertension arterial no controlada, gota, hemofilia u otros problemas
de coagulacion sanguinea; consulte a su médico.

St USTED ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, O ESTA EMBARAZADA O
DANDO DE MAMAR CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE INGERIR ESTE
MEDICAMENTO.

Reacciones adversas:
Hipersensibilidad {urticaria, picazon), nauseas, vomitos, irritacién gédstrica con o sin perdida de
sangte por materia fecal, alteraciones sanguineas.

Interacciones medicamentosas

No debe ser tomado con anticoagulantes, hipoglucemiantes orales, diuréticos, antianginosas,
corticoides.

Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de tomar este
praducto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos.

Sobredaesis:

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse con los
Centros de Intoxicaciones,

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

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

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

Conservacion:
Conservar en sitio fresco (temperatura no mayor de 30° C) y al abrigo de la humedad.

Presentaciones:

Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 y 100 comprimides, siendo estas Gltimas
ochippresentaciones para uso hospitalario o dispenser.

A
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Instituto Seroterapico Argentino SAIC
Avenida Larrazabal 1848 — 50 — Capital Federal.

Elaborado en: Remedios 5776 — Capital Federal.

Director Téenico: Ariel Correa — Farmacéutico.

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.
Certificado N°: 50958

Revision:

Dr. L CORREA
DIRECTR TECNICO

/ JANIEL. GHARLIN
APODERADO



Proyecto de Prospecto

ISASPIRINA PREVENTIVA
ASPIRINA 100 mg

Comprimidos
Venta Libre Industria Argentina
Formula Cualicuantitativa
Cada comprimido contiene:
Acido acetilsalicilico...............oon 100 mg
Almidénde maiz.............oooviiniiinn 10,55 mg
Povidona........ocoooiiiioiii 0,55 mg
Croscaramelosa sodica..................... 4,00 mg
Celulosa microeristalina..................... 81,84 mg
Azul brillante laca aluminica al............ 0,06 mg
Estearato de magnésio....veencicecnaann. 3,00 mg

Accion terapéutica:
Analgésico, antiinflamatorio, antifebril.
Antiagregante plaquetario.

Uso del medicamento; lea detenidamente esta informacion

ADULTOS:

Previo diagndstico médico, estd indicado en adultos como antiagregante plaquetario para
la prevencién primaria de un primer infarto en pacientes con factores de riesgo
cardiovascular, como por ejemplo, diabetes, hiperlipidemia, hipertensién arterial,
obesidad, tabaquismo, etc.

Como usar este medicamento:

Esta presentacion se administra por via oral.

Tomar los comprimidos con suficiente cantidad de agua, de preferencia despuds de las comidas
o con algiin alimento.

ADULTOS:
Como antiagregante plaquetario un comprimido diario o la dosis sugerida por su médico.

Advertencias y precauciones:

Este medicamento no debe administrarse menores de 2 afios sin consultar al médico.

Consultar al médico si el dolor persiste mas de 5 dias, o si 1a fiebre persiste por mas de 3 dias ;
si se observan empeoramiento de los sintomas o aparicién de nuevos sintomas consultar al
meédico inmediatamente.

CORREA
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No administrar en menores de 15 afios en caso de SINFOMAS DE GRIPE o VARICELA ya
que puede incrementar el riesgo de desarrollar SINDROME DE REYE.

Las personas de edad avanzada no deben tomar este medicamento sin consultar al médico, ya
gue son mas propensas a padecer efectos adversos.

Si usted toma 3 o mas vasos de bebidas alcohdlicas consultar con su médico.

No usar este medicamento en caso de hipersensibilidad conocida al dcido acetilsalicilico u otros
salicilatos; en presencia de trastornos hemorrdgicos; en presencia de tlceras gastricas o
duodenales, insuficiencia renal y/o hepatica.

En caso que aparezcan molestias gastrointestinales, erupciones cutdneas, dificultades
respiratorias, vértigo, consultar con el médico.

Si padece asma; diabetes, hipertensién arterial no controlada, gota, hemofilia u otros probiemas
de coagulacion sanguinea; consulte a su médico.

$1 USTED ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, O ESTA EMBARAZADA O
DANDO DE MAMAR CONSULTE A. SU MEDICO ANTES DE INGERIR ESTE
MEDICAMENTO.

Reacciones adversas:
Hipersensibilidad {urticaria, picazon), nauseas, vomitos, irritacion gdstrica con o sin perdida de
sangre por materia fecal, alteraciones sanguineas.

Interacciones medicamentosas

No debe ser tomado con anticoagulantes, hipoglucemiantes orales, diuréticos, antianginosas,
corticoides.

Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su meédico antes de tomar este
producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos,

Sobredosis:

Anle 14 eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospiial mas cercano o comunicarse con los
Centros de Intoxicaciones.

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

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

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

Conservacion:
Conservar en sitio fresco {temperatura no mayor de 30° C) y al abrigo de la humedad.

Presentaciones: ’,4: 7 ,éqr [q /{A
Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 y 100 comprimidos. &+ ende oche Jhme ¢
USe HoSf matAat:io ¢ MSFENSER.

Instituto Seroterapico Argentino SAIC
Avenida Larrazabal 1848 — 50 — Capital Federal,

Elaborado en: Remedios 5776 — Capital Federal.

Director Técnico: Ariel Correa — Farmacéutico.

JANIEL. GHARLIN
PODERADO




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.

Certificado N°; 50958

Revision:

CORREA ‘
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Proyecto de Prospecto

ISASPIRINA FORTE
ASPIRINA 650 mg

Comprimidos
Venta Libre Industria Argentina
Formula Cualicuantitativa
Cada comprimido contiene:
Acido acetilsalicilico................... 650 mg
Almidébndemaiz.. ... 68,61 mg
Povidona..........cooiiiiiiiiinii 3,61 mg
Croscaramelosa sédica. .............cooeiiien 17,00 mg
Azul brillante laca aluminica.....oeeeevieeceecens 0,88 mg
Amarillo de Quinoleina laca aluminica............. 1,22 mg
Celulosa microcristaling.........cccvverieermreerncanrenns 95,93 mg
Estearato de magnésio...........cooeiviiinieninnnens, 12,75 mg

Accion terapéutica;
Analgésico, antiinflamatorio, antifebril.

Uso del medicamento: lea detenidamente esta informacion

- Este medicamento estd indicado para el alivio sintomético de los dolores ocasionales leves o
moderados, como dolores de cabeza, dentales, musculares o de espalda, dolores articulares.

- También esta indicado para el alivio sintomatico del resfrio y sindrome gripal que se
acompafien de mal estado general y/o fiebre.

- Para reducir la fiebre.

Como usar este medicamento:

Esta presentacién se administra por via oral.

Tomar los comprimidos con suficiente cantidad de agua, de preferencia después de las comidas
o con algiin alimento.

* Adultos: se sugiere 1 comprimido cada 6 horas.
* Dosis maxima diaria: 4 comprimidos por dia.
* No tomar mas de la dosis maxima indicada (4 comp /dia)

Advertencias y precauciones:

Este medicamento no debe administrarse menores de 18 afios sin consultar al médico,

Consultar al médico si el dolor persiste mds de 5 dias, o si la fiebre persiste por mas de 3 dias ;
si se observan empeoramiento de los sintomas o aparicion de nuevos sintomas consultar al
médico inmediatamente.

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.

Las personas de edad avanzada no deben tomar este medicamento sin consultar al médico, ya
que son mas propensas a padecer efectos adversos.

CORREA
TECNICC

ANIEL LIN
APODERADO



Si usted toma 3 0 mas vasos de bebidas alcoholicas consultar con su meédico.

No usar este medicamento en caso de hipersensibilidad conocida al acido acetilsalicilico u otros
salicilatos: en presencia de trastornos hemorragicos; en presencia de dlceras gastricas o
duodenales, insuficiencia renal y/o hepatica.

En caso que aparezcan molestias gastrointestinales, erupciones cutdneas, dificultades
respiratorias, vértigo, consultar con el médico.

Si padece asma; diabetes, hipertension arterial no controlada, gota, hemofilia u otros problemas
de coagulacién sanguinea; consulte a su médico.

S1 USTED ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, O ESTA EMBARAZADA O
DANDO DE MAMAR CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE INGERIR ESTE
MEDICAMENTO.

Reacciones adversas:

Hipersensibilidad (urticaria, picazdn), nauseas, vomitos, irritacion gastrica con o sin perdida de
sangre por materia fecal ,alteraciones sanguineas.

Interacciones medicamentosas

No debe ser tomado con anticoagulantes, hipoglucemiantes orales, diuréticos, antianginosas,
corticoides.

Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de tomar este
producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos.

Sobredosis;

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Intoxicaciones.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01 1) 4962-6666/2247

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

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata — Tel.; (0221) 451-5555

Conservacion;:
Conservar en sitio fresco (temperatura no mayor de 30° C) y al abrigo de la humedad.

Presentacion:

Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 ¥ 100 comprimidos, siendo estas Gltimas
ocho presentaciones para uso hospitalario o dispenser.

Instituto Seroterapico Argentino SAIC
Avenida Larrazabal 1848 — 50 — Capital Federal.
Elaborado en: Remedios 5776 — Capital Federal.
Director Técnico: Ariel Correa — Farmacéutico.

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
Certificado N°: 50958

Revision; £

Dr. A CORREA
DIRECTOR TECNICO
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Proyecto de Prospecto AV
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Ve
ISASPIRINA N T
ASPIRINA 0.50 gr. N
Comprimidos -
Venta Libre tndustria Argentina
Formula Cualicuantitativa
Cada comprimido contiene:
Acido acetiisalicilico..................o 300 mg
Aimidonde maiz.............oo 52,78 mg
Povidona.........oo.oocoiiiiiinii 2,77 mg
Croscaramelosa sédica..........ocoevviinenne. 14 mg
Celulosa microcristaling........oceveceveecriereenn. 119,95 mg
Estearato de magnésio........ooeeeceeneeeivrsieeeenen, 10,5 mg

Accion Terapéutica:

Analgésico, antiinflamatorio, antifebril

Uso del Medicamento: Lea detenidamente esta Informacion

- Este medicamento estd indicado para el alivio sintomdtico de los dolores ocasionales leves o
moderados, como dolores de cabeza, dentales, musculares o de espalda, dolores articulares.

- También esta indicado para el alivio sintomatico del resfrio y sindrome gripal que se
acomparien de mal estado general y/o fiebre.

- Para reducir la fiebre.

Como usar este medicamento:

Esta presentacion se administra por via oral.
Tomar los comprimidos con suficiente cantidad de agua, de preferencia después de las comidas
o con algln alimento.

« Adultos y mayores de 15 afios: se sugiere 1 comprimido cada 6 horas .
* Dosis maxima diaria: 6 comprimides por dia.
« No tomar mas de la dosis méaxima indicada (6 comp /dfa)

Advertencias y precauciones:

Este medicamento no debe administrarse a nifios menores de 15 afios sin consultar al médico.
Consultar al médico si el dolor persiste mas de 5 dias, o si la fiebre persiste por mas de 3 dias; si
se observan empeoramiento de los sintomas o aparicion de nuevos sintomas consultar al médico
inmediatamente.

No administrar en menores de |5 afios en caso de SINTOMAS DE GRIPE o VARICELA va
que puede incrementar el riesgo de desarrollar SINDROME DE REYE,

Las personas de edad avanzada no deben tomar este medicamento sin consultar al médico, ya
que son mds propensas a padecer efectos adversos.

Si usted toma 3 o mas vasos de bebidas alcohblicas consultar con su médico.

Dr. ARIEL CORREA

DIREQJOR TECNICO l N
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No usar este medicamento en caso de hipersensibilidad conocida al 4cido acetilsalicilico u otros ¢

salicilatos; en presencia de trastornos hemorragicos; en presencia de Ulceras géstricas o - / e
duodenales, insuficiencia renal y/o hepatica. k- /

En caso que aparezcan molestias gastrointestinales, erupciones cutaneas, dificultades \fiﬁ;& i
respiratorias. vértigo, consultar con el médico.

Si padece asma; diabetes, hipertension arterial no controlada, gota, hemofilia u otros problemas

de coagulacion sanguinea; consulte a su médico.

SI USTED ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, O ESTA EMBARAZADA O
DANDO DE MAMAR CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE INGERIR ESTE
MEDICAMENTO.

REACCIONES ADVERSAS:
Hipersensibilidad (urticaria, picazén), nauseas, vomitos, irritacién gastrica con o sin perdida de
sangre por materia fecal, alteraciones sanguineas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No debe ser tomado con anticoagulantes, hipogiucemiantes orales, diuréticos, antianginosas,
corticoides.

Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de tomar este
producto a fin de evaluar posibies interacciones entre los mismos.

SOBREDOSIS:

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Intoxicaciones.

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

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

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

Conservacion:
Conservar en sitio fresco (temperatura no mayor de 30° C) at abrigo de la humedad.

Presentacion:

Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 y 100 comprimidos, siendo estas dltimas
ocho presentaciones para uso hospitalario o dispenser.

Instituto Seroterapico Argentino SAIC
Avenida Larrazabal 1848 — 50 — Capital Federal,

Elaborado en: Remedios 5776 — Capital Federal.

Director Técnico: Ariel Correa — Farmacéutico.

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

Certificado N°: 50958

Revision:

Dr. ARIEL CORREA
ECTOR TECNICO AN,
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