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DISPOSICION N° 1835

Manusterio d Safud
Secretaria de Foliticas.
Fpgqulacion ¢ Institutos

BUENQS AIRES, 25 DE MARZQ DE 2014.-

ANMIT

e}}?ﬂ'

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0001-000304-13-8 del Registro de
ALIMENTOS Y

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:
Que por [as referidas actuaciones la firma ROEMMERS S.A.1.C.F.

¥
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada

en la Republica Argentina.
Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar registrado en la Republica Argentina.
y comercializacién de

Que las actividades de elaboracion

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
{(t.o. 1993) y sus normas

los Decretos Nros., 9.763/64 y 150/92

compiementarias.
Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

5 ¢ Decreto N* 2628/2602 y efDecrély N* 28372003
. " sndionsscam -
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DISPOSICION N° 1835

imsterns 4 Said
Secretaria dz Pofiticas,
Regulscitn ¢ Institutos
ANMaT
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidbn se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, elflos
establecimiento/s que realizard/n la elaboracidon y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actGa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F. la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad

Péagina2de 4
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Mintstzrg 4z Safud
Secretarin de Pollticas,
Regquiacitn e Tnstitutos

AnaT

medicinal de nombre comercial DI-NEUMOBRON GRIP y nombre/s genérico/s
PARACETAMOL - CAFEINA - FENILEFRINA CLORHIDRATO - BUTETAMATO
CITRATO, la que serd elaborada en la Replblica Argentina segin los Datos
Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,
forma parte integrante de la presente disposicién.

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_VERSION0O4.PDF - 20/02/2014 08:43:36,
PROYECTO DE ROTULO VENTA LIBRE_VERSIONO3.PDF - 15/10/2013 15:10:37,
PROYECTO DE ROTULO VENTA LIBRE_VERSIONO4.PDF - 15/10/2013 15:10:37.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd 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.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titufar
debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicic de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente,

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1¢ de la

presente disposicidn sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa

Pagina 3 de 4

sestrento slectranico ba sido firmado digitaimente en ko

inos de fa Ley N® 25.506, oi Decredo N° 2620/2002 v ef Decreto N 22003,




2014 - Afiwe de FHirnenofe af Afnirante Gullermo Srown, o of Biumtenuriv def (ombute Nuval de Mimtevideo”

DISPOSICION N° 1835

Mmo&zt‘ud’

Secretaria de ®Politicas,
Regulacion & Institutos

ANMUAT

en él.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiqguese electrénicamente al interesado |la
presente disposicion vy los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000304-13-8

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Satud
ANMAT
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Roemmers

PROYECTO DE PROSPECTO

2

ANGELO Jorgudinta Libre
Directora Técnica
Roemmers S.ALCF,

30-50093812-5

DI NEUMOBRON GRIP
PARACETAMOL — FENILEFRINA —- BUTETAMATO - CAFEINA

Industria Argentina

Analgésico - Antifebril - Descongestivo - Antitusivo

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
SANTOLI Gustavo Gabriel
Apoderado

Roemmers SHab{d&tenidamente esta informacién antes de tomar el medicamento
30-50093812-5

/QUE CONTIENE DI NEUMOBRON GRIP?

Cada comprimido recubierto contiene c¢omo ingredientes activos:
Paracetamol 500 miligramos; Fenilefrina Clorhidrato 8 miligramos;
Butetamato Citrato 40 miligramos; Cafeina 30 miligramos.

ingredientes inactivos: Celulosa microcristalina, Croscarmelosa sédica,
Copovidona, Estearato de magnesio, Amarillo de quinolina Laca aluminica,
Alcohol Polivinilico, Didxido de titanio, Talco, Polietilenglicol 3000.

ACCION:

Calma el dolor, baja la fiebre, disminuye la intensidad y la frecuencia de la
tos y descongestiona las vias respiratorias.

LPARA QUE SE USA DI NEUMOBRON GRIP?

Se utiliza para calmar los sintomas de los procesos que cursan con fiebre,
dolor de cabeza, dolores musculares, tos y congestion de las vias
respiratorias.

. QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR DI NEUMOBRON GRIP?

NO USE este medicamento si es alérgico a alguno de sus ingredientes. Si es
menor de 12 afios. Si la aspirina u otros calmantes del dolor o los
antiinflamatarios le producen asma, inflamacion nasal, urticaria o reacciones
alérgicas severas. Si tiene ulcera gastrica o duodenal activa o antecedentes

K7 ZB5%E £ presente dacumento electrénico ha sido firmado digitaimente en los rminos de lajtey N 25.506, e} Becreto'N* 2628/2002 y el Decrelp N",283/2003 -
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de dlcera recurrente. No debe ser administrado en caso de enfermedad
hepatica, hepatitis virales, trastornos renales o alcoholismo.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR__ESTE
MEDICAMENTO?

Emplear con precaucién en pacientes con hipertiroidismo, afecciones
cardiacas, diabetes, enfermedades de la préstata o hipertension arterial. Se
sugiere emplear con precaucidn en los que acostumbran a ingerir bebidas
alcohdlicas.

Si Usted esta tomando algin medicamento, o esta embarazada o en periodo
de lactancia consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

Debe ser administrado con precaucién a los pacientes con antecedentes de
gastritis, Ulcera péptica o sangrado gastrointestinal.

El paracetamol puede alterar ciertas pruebas de laboratorio, anilisis de
sangre fundamentalmente y producir dafio hepéatico cuando se ingiere en
sobredosis.

Si usted consume 3 (tres) o méas vasos diarios de bebida alcohdlica consulte
a su medico antes de tomar este medicamento.

Si usted toma anticoagulantes, anticonvulsivantes u otro antiinflamatorio
consulte con su médico antes de ingerir este producto.

No ingiera otro productoc que contenga paracetamol conjuntamente con Di
Neumobron Grip.

No tomar por mas de 5 dias si el dolor persiste o por mas de 3 dias para la
fiebre. Consulte a su médico.

Si usted estd tomando medicamentos para tratar la presion arterial,
antibidticos, medicamentos para el corazdn o la enfermedad de Parkinson
consulte a su médico. Si usted esta tomando oxitocina, dihidroergotamina,
ergometrina, antidepresivos u hormonas tiroideas consulte con su médico
antes de ingerir el producto.

LQUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE
MEDICAMENTQ?

E‘m '?'175{;3:5 El pras'er:te documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los tminas de la L?y !\'i’ 25@,6‘ eigggeto 14"_262_'3_32{!02 y el Decrata N° 263/2003.-



Roemmers

Suspenda el medicamento y consulte a su médico si se presenta alguna
erupcién cutadnea, insomnio, mareos, trastornos gastrointestinales,
taquicardia, nerviosismo, sedacion, sequedad de mucosas, sangrado
espontaneo, nauseas, vémitos o malestar gastrico.

LCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Lea detenidamente esta informacion.

Posologia y Forma de administracién:

Dosis: Para adultos y mayores de 12 afios la dosificacion sugerida es la
siguiente:

s Un comprimido recubierto cada 6 u 8 horas, acompafiado con un vaso
de agua, jugo u otro liquido.

LQUE DEBO HACER ANTE UNA_SOBREDOSIS, O _SI_TOME MAS

CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Concurra al Hospital mas cercano o comuniquese con uno de los siguientes
Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 6 (011) 4658-7777.
Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4962-6666 6 (011) 4962-2247,

LTIENE ALGUNA PREGUNTA RESPECTO A DI NEUMOBRON GRIP?

Comuniquese a la linea gratuita de informacién a profesionales y usuarios:
0 800 333 5658
0, en caso necesario, al teléfono de ANMAT RESPONDE:

0800 333 1234.

PRESENTACIONES:

DI NEUMOBRON GRIP se presenta en envases conteniendo 8, 10, 16, 20 y
500 comprimidos recubiertos {(Siendo el Utimo de uso exclusivo hospitalario).

Conservar en lugar seco a una temperatura inferior a 30°C.

Elprasents documanto elacirénico ha sido fimada digitalmerite en los trmines & 1%&.5} N%S;S&Qéﬁ ¢ Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N* 23?..#2003.-”’%w



Roemmers

ELABORADO EN: José E. Rod6 6424 — C1440AKJ — Buenos Aires y/o Alvaro
Barros 1113 - B1838CMC- Luis Guillén - Pcia. de Buenos Aires.

Roemmers S.A.|l.C.F. - Fray Justo Sarmiento 2350 (B1636AKJ) — Olivos —
Pcia. De Buenos Aires

DIRECTORA TECNICA: Mirta Beatriz Farifia, Farmacéutica

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD”

CERTIFICADO N°:

IMPORTANTE:

“Mantener fuera del alcance de fos nifios”,

“Ante cualquier duda, consulfe con su médico y/o farmacéutico”.

“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”

FECHA DE ULTIMA REVISION: ........./osviescsduvsivnnnnn.

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

El presente documento electrbnico ha side ﬁrﬁﬁﬁa éfait;:!n'iente en los términos de la Ley N* 25.506, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.-



Roemmess

ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

DI NEUMOBRON GRIP
PARACETAMOL — FENILEFRINA —- BUTETAMATO - CAFEINA

Lote:
Vencimiento:

INDUSTRIA ARGENTINA
CHIALE Carlos Alberto
Administrador MNacicnal
Ministerio de Salud
Eﬁ' ANMAT
gt
D'ANGELO Jorgelina
2 Co-Directora Tecnica
Roemmers S ALC.F,
fHir 30500938125
FA RINA Mirta Beatriz
Apoderada
Roemmers SAICF

30-50093812-5




Roemmenrs

PROYECTO DE ROTULO

Industria Argentina Venta Libre

Contenido: Envase con 10 comprimidos recubiertos

DI NEUMOBRON GRIP
PARACETAMOL — FENILEFRINA — BUTETAMATO - CAFEINA
Analgésico - Antifebril - Descongestivo - Antitusivo

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Lea con cuidado esta informacién antes de tomar el medicamento

2QUE CONTIENE Di NEUMOBRON GRIP?

Cada comprimido recubierto contiene como ingredientes activos:
Paracetamol 500 miligramos; Fenilefrina Clorhidrato 8 miligramos;
Butetamato Citrato 40 miligramos; Cafeina 30 miligramos.

Ingredientes inactivos: Celulosa microcristalina, Croscarmelosa sodica,

Copovidona, Estearato de magnesio, Amarillo de guinolina Laca aluminica,
Alcohol Polivinilico, Didxido de titanio, Talco, Polietilenglicol 3000.

ACCION:

Calma el dolor, baja la fiebre, disminuye la intensidad y la frecuencia de la
tos y descongestiona las vias respiratorias.

PARA QUE SE USA DI NEUMOBRON GRIP?

Lea detenidamente esta informacién

D'ANGELQ Jorgelina
Co-Directora Tecnica
Roemmers S.AILCF,
30500938125

E‘ ’%":’@ % Elpresente doo;:]mento electrénico ha sido firmado digitaimente en los términos de la Ley N* 25.508, el Decrefo N* 2628/2002 y el Decrefc N* 283f2003.-



Rosmmeas

Se utiliza para calmar los sintomas de los procesos que cursan con fiebre,
dolor de cabeza, dolores musculares y congestion de las vias respiratorias.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO: Ver Prospecto adjunto.

Conservar en lugar seco a una temperatura inferior a 30°C.

ELABORADQ EN: José E. Rodd 6424 — C1440AKJ — Buenos Aires y/o Alvaro
Barros 1113 — B1838CMC- Luis Guilldn - Pcia. de Buenos Aires.

Roemmers 5. A.I.C.F. - Fray Justo Sarmiento 2350 (B1636AKJ)} — Olivos ~
Pcia. De Buenos Aires

DIRECTORA TECNICA: Mirta Beatriz Farifia, Farmacéutica

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD"

CERTIFICADO N°:

IMPORTANTE:
“Mantener fuera del alcance de los nifios”.
“Ante cualquier duda, consulite con su médico y/o farmacéutico”.

“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”

NOTA: lLos proyectos de rétulo para los envases con 8, 16, 20 y 500
comprimidos recubiertos llevaran idéntico texto, a excepcién del contenido.
Para el proyecto de rotulo del envase con gk

ademas de lo manifestado anteriormente, s lé?lm'mla!; dhuiMacional
exclusivo hospitalario”. K‘N“pﬂls;'ﬁ”“ e Salud

Linea gratuita de informacion a profesionales y usuarios:

0 800 333 5658

FARINA Mirta Beatriz
Apoderada

Roemmers SAICF
30-50093812-5

Ei presente iﬂwow'r‘nentu'qlectrépicc‘hwa sido firmado digitaimente en fos términos de ia Ley N* 25.506, el Decrato N* 2628/2002 yel Dacrato N* 2832003~
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DISPOSICION N° 1835

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57398

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidn 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

Razdén Social: ROEMMERS S.A.I.C.F.

N° de Legajo de la empresa: 6576

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DI-NEUMOBRON GRIP

Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL - CAFEINA - FENILEFRINA
CLORHIDRATO - BUTETAMATQ CITRATO

Concentracion: 500,00 mg - 30,00 mg - 8,00 mg - 40,00 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tal {4535 1) 43200800 - hain: f f www.anmat.gowar « Repiblica Argentina

Feompiogis Madica INAME IrAL Edificib Central

Ay, Brlgegno 1480 Av. Conbros £161 Eghados Unidos 25 Av. dé Mayg BGS

{CI1099AKR), CABA {CAIESARDS, GABS FCRINIAARL DABA {Cag84naln), CABR
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
PARACETAMOL 500,00 mg - CAFEINA 30,00 mg - FENILEFRINA CLORHIDRATO 8,00
mg - BUTETAMATO CITRATO 40,00 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 300 mg

CROSCARMELOSA SODICA 24 mg

COPOVIDONA 8 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 20 mg

ALCOHOL POLIVINILICO 10,728 mg

DIOXIDO DE TITANIO 6,705 mg

TALCO 3,969 mg

POLIETILENGLICOL 3000 5,418 mg

LACA ALUMINICA DE AMARILLO DE QUINOLEINA (CI=47,005) 0,18 mg

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: UNIDAD CONTENIENDOQ 8, 10, 16, 20
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. UNIDAD EXCLUSIVA HOSPITALARIA CONTENIENDO
500 COMPRIMIDQS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: UNIDAD CONTENIENDO 8, 10, 16, 20
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

UNIDAD EXCLUSIVA HOSPITALARIO CONTENIENDO 500 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Presentaciones: 8, 10, 16, 500 DE USQO EXCLUSIVO HOSPITALARIOQ, 20
Pericdo de vida 0til: 36 MESES
Forma de conservacion: Desde 0 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECQO ATEMPERATURA
INFERIOR A 30 °C

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Fen {F58-315 43400800 ~ htep:f fwwieranmnal.oov.ar « Renlintics Krgenting

Tecnolggia Médicsd AINAME INAL Edificio Contral

Av, Beigrang 1480 fv. Caseres 2161 Estados Unides 25" Ay, de Mayy 869

{CI0DIAARY, CABA {CIFEARALE), CARA. {C1I01ARAY, CRBA {CIABIAADY, CABA
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Mintstasio de
Salud
Presiloncia do ta Rasidn |

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Cédigo ATC: RO1BAS3

Clasificacion farmacolégica: PREPARADOS PARA LA TOS Y EL RESFRIO
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: DI-NEUMOBRON GRIP ESTA INDICADO PARA CALMAR LOS
SINTOMAS DE LOS PROCESOS QUE CURSAN CON FIEBRE, DOLOR DE CABEZA,
DOLORES MUSCULARES, TOS Y CONGESTION DE LAS VIAS RESPIRATORIAS.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADQO/S
Etapas de elaboracion de {a Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razbn Social Ndmero de Disposicidén Domicilio de 1a Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

RCEMMERS SA.ICF 6576 ALVARQ BARROS 1113 LUIS GUILLON REPUBLICA
- ARGENTINA
ROEMMERS SAICF 6576 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENGS
AIRES -

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Laocalidad Pais

autorlzante y/o BPF planta

ROEMMERS S5.A.1.C.F. 6576 10SE E, RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOQS
AIRES -

ROEMMERS SA.ICF 6576 AiLVARD BARROS 1113 LUIS GUILLON | REPUBLICA
- ARGENTINA

¢} Acondicionamiento secundario:

et (S35 1 S0 BR00 - hreps} Fwvaeanmat.gov.ar « RepObifcs Argentina

Tecnolegia Médics INAME INAL Ldifizio Contral

Av, Belgrang 1480 Av, Caseros 2161, Estados Unltios 2§ Av. de &%w 863

{C1O93AAP]}, CABA {CE264ANDY), CABA {CI1OLAAN), CABA {CI0BAAAD], CABA
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Razon Social Niimero de Dispasicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

ROEMMERS SA.ICF 6576 ALVARC BARDOS 1113 LUIS GUILLON REPUBLICA
- ARGENTINA

ROEMMERS SAICF, 6576 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTIMNA
BUENOS
AIRES -

El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000304-13-8

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Tel {45841} 4340-0800 « RDs) FWwwwanmiat.gov.ar - Replbtoa Argeating

Teenotogia Médica TNAME ~ INAL “Bdificio Cawtral

Ay, Beilgrang 1480 Av,. Caseros 2181 Estados Unitlos %" | Heode Mays 869

{CANGIARRY, CABA {CI2BIAAD), CABA. {CII0IAANY, Salia, {C10BAAAD), CABA
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