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DisPoSICION e & 8 4 0

BUENOS AIRES, 13 MAR T

VISTO el Expediente NO© 1-0047—‘0000—005585—13—1 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos y nuevas presentaciones para'
el producto BAYASPIRINA FORTE / ASPIRINA , forma farmaceéutica y
concentracion: Comprimidos; ASPIRINA 650 mg; autorizado por el
Certificado N°© 9.521.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N° 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control, sobre
autorizacion automatica para nueva presentaciones de venta,

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N© 2843/02 y 753/12. |

Que a fojas 59 obra el informe técnico favorable del Departamento

de Evaluacion de Medicamentos.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO
1.490/92 y del Decreto N° 1271/13.
Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL bE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

_ARTICULO 19.- Autorizase a la firma BAYER S.A. propietaria de la
Especialidad Medicinal BAYASPIRINA FORTE / ASPIRINA, forma farmacéutica
y concentracion: Comprimidos; ASPIRINA 650 mg , la nueva presentacion de
venta de: 10 y 20 unidades; Caja con 3-4-5-6-7-8-9 6 10 blisters de 10
Compri_midos cada uno, con su respectivo prospecto para ser fraccionado por
0 unidad de blister en farmacias; envases conteniendo 500 y 1.000 ynidades
para Uso Exclusivo Hospitalario (UEH), ademas de los aprobados
--anteriormente. N
ARTICULO 29. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 38 a 58,
desglosando fojas 38 a 40 y 41 a 44 para la Especialidad Medicinal

O/ mencionada en el Art. 1°, anulando los anteriores.
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ARTICULQO 30. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N© 9,521 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 49, - Registrese, por Mesa de Entradas, notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicidn
conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-005585-13-1 .
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PROYECTO DE ROTULOQ/ PFIOSPECTéﬂ

BAYASPIRINA FORTE®
ASPIRINA 650 mg
Comprimidos

Venta libre Industria Argentina
Lea con cuidado esta informacion antes de tomar el medicamento

SQUE CONTIENE BAYASPIRINA FORTE®?

BAYASPIRINA FORTE® contiene, como ingrediente activo, 650 miligramos de Aspirina por
comprimido de liberacion inmediata e ingredientes no activos: atmidén de maiz y celulesa en
poivo.

ACCIONES
BAYASPIRINA FORTE® calma el dolor, baja la fiebre y reduce la inflamacion.

(PARA QUE SE USA BAYASPIRINA FORTE®?
BAYASPIRINA FORTE® se usa en los siguientes casos:
¢ dolores ocasionales leves o moderados, como ser de cabeza, dentales, musculares o
de espalda, articulares.
» alivio de sintomas de resfrio y estados gripales

» Para reducir la fiebre

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN USAR BAYASPIRINA FORTE®?
¢ Ennifios mencres de 16 afios sin consultar al médico.

» En menores de 16 afios en caso de sintomas de infecciones virales como GRIPE o
VARICELA, ya que podria incrementar el riesgo a desarrollar SINDROME DE REYE. E!
sindrome de Reye es una enfermedad rara, que puede ser moertal, por esta razén no
debe administrarse este medicamento a menores de 16 afios a menos que sea
indicado por un médico. ]

e Encaso de alergia a la aspirina, u otros antiinflamatorios no esteroides.

+« Tiene o hatenido asma o falta de aire después de tomar aspirina.

+ Tiene o ha tenido llceras gastiricas o duodenalses, perforacion o sangrado.

« Tiene ¢ ha tenido enfermedad del higado, rifién o corazdn.

¢ Tiene o ha {enido problemas de la coagulacion de la sangrs.

» Si estd tomando medicamentos para la coagulacién, para la diabetes, diuréticos y/o
corticoides.
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{QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR BAYASPIRINA FORTE®?
No tome BAYASPIRINA FORTE® y/o consulte a su médico si usted:
+ Es mayor de 65 afos.

+ Tiene asma ¢ alergia.

« Tiene presion arterial alta.

e Tiene problemas circulatorios,

* Tiene problemas de estdmago (ardor estomacal, acidez).

+ Consume tres (3) 0 mas vasos diarios de bebida alcohdlica.

+ Va a ser sometido a alguna operacion.

Si usted recibe algun otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su behé,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO BAYASPIRINA FORTE®?
Pueden aparecer efectos no deseados, como reacciones alérgicas, urlicaria y picazon,
nauseas, vomitos, irritacion gastrica y/o aumento del riesgo de sangrado.

Suspenda el uso de BAYASPIRINA FORTE® y consulte al médico si aparecen molestias
géstricas, erupciones en la piel, dificultad respiratoria o vértigo.

¢{COMO USAR BAYASPIRINA FORTE®? -

Adultes y mayores de 16 afios:

Se sugiere 1 comprimido cada 6-8 horas.

Dosis maxima diaria: 6 comprimidos por dia. No tomar més de la dosis méxima indicada (6
comprimidos/dia).

Tomar los comprimidos con suficiente cantidad de agua, de preferencia con algin alimento.
Consulte a su médico y suspenda la medicacién si el dolor persiste por méds de 5 dias o la
fiebre por méas de 3 dias, empecraron ¢ aparecen nuevos sintomas.

(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O $I TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

Llame por teléfeno a un Centro de Intoxicacién, o vaya al lugar mas cercanc de asistencia
médica.

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

¢ Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/46858-7777.

¢ Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata (0221} 451-5555.

¢TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Llame sin cargo a Bayer al 0800-888-8020 de lunes a viernes de 9 a 16 horas o al
teléfono de ANMAT Responde: 0800-333-1234 BAY
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Mantener fuera de! alcance de los nifios.

Ante cualquier duda consuite a su médico y/o farmacéutico.
No almacenar a temperaturas superiores a 30°C

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.
Fabricado segun férmula original y bajo licencia de Bayer AG, Alemania, en Calle 8 entre 3 y
5, Parque Industrial Pilar por BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652, (B1605EHD), Munro,
Pcia. de Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, certificado N° 9.521
Fecha de ultima revision:
Presentaciones: Envases conteniendo 10 y 20 unidades. Envases conteniendo 500 y 1000
unidades para uso exclusivo de hospitales.
Versién: CCDS_05
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PROYECTO DE ROTULOQ/ DISPENSER

BAYASPIRINA FORTE®
ASPIRINA 650 mg
Coemprimidos

Venta libre Industria Argentina
Lea con cuidado esta informacidn antes de tomar el medicamento

LQUE CONTIENE BAYASPIRINA FORTE®?

BAYASPIRINA FORTE® contiene, como ingrediente activo, 850 miligramos de Aspirina por
comprimido de liberacién inmediata ¢ ingredientes no activos: almidén de maiz y celulosa en
polvo.

ACCIONES
BAYASPIRINA FORTE® calma el dolor, baja la fiebre y reduce la inflamacién.

(PARA QUE SE USA BAYASPIRINA FORTE®?
BAYASPIRINA FORTE® se usa en los siguientes casos:
+ dolores ocasionales leves ¢ moderados, como ser de cabeza, dentales, musculares o
de espalda, articulares.
» alivic de sintomas de resfrio y estados gripales
s Para reducir ia fiebre

LQUE PERSONAS NO PUEDEN USAR BAYASPIRINA FORTE®?

+ Ennifios menores de 16 afios sin consultar al médica.

« En menores de 16 afios en caso de sintomas de infecciones virales como GRIPE o
VARICELA, ya que podria incrementar e! riesgo a desarrollar SINDROME DE REYE. El
sindrome de Reye es una enfermedad rara, que puede ser mortal, por esta razén no
debe administrarse este medicamentc a menores de 16 afios a menos que sea
indicado por el médico.

« En caso de alergia a la aspirina, u otros antiinflamatorios no estercides, Tiene 0 ha
tenido asma o falta de aire después de tomar aspirina.

+ Tiene o ha tenido Ulceras géstricas o duodenales, perforacién o sangrado.

+ Tiene o ha tenide enfermedad del higado, rifion o corazén.

« Tiene o ha tenido problemas de la ¢oagulacidn de la sangre.

« * Si estd tomando medicamentos para la ¢eagulacién, para la diabetes, diuréticos y/o
corticoides.

+ Tiene o ha tenido gota.
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No tome BAYASPIRINA FORTE® y/o consulte a su médico si usted
« Es mayor de 65 aiios.

« Tiene asma o alergia.

» Tiene presién arterial alta.

« Tisne problemas circulatorics.

+ Tiene problemas de estémago (ardor astomacal, acidez).

« Consume tres {3) 0 mas vasos diarios de bebida alcohdlica.
« Vaa ser sometido a alguna operacion.

Si usted recibe algin otro medicamento, est4 embarazada o dando pecho a su bebé,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento,

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO BAYASPIRINA FORTE®?
Pueden aparecer efectos no deseados, como reacciones alérgicas, urticaria y picazdn,
nauseas, vomitos, irritacion gastrica y/o aumento del riesgo de sangrado.

Suspenda el uso de BAYASPIRINA FORTE® y consulte al médico si aparecen molestias
gastricas, erupciones en la pigl, dificultad respiratoria o vértigo.

{COMO USAR BAYASPIRINA FORTE®?

Adultos y mayores de 16 afios:

Se sugiere 1 comprimido cada 6-8 horas.

Dosis maxima diaria: 6 comprimidos por dia (4,0 gr).

Tomar los comprimidos con suficiente cantidad de agua, de preferencia con algun alimento.
Consulte a su médico y suspenda la medicacion si el dolor persiste por més de 5 dias o la
fiebre por mas de 3 dias, ampeoraron 0 aparecen nueves sintomas.

¢(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

Llame por teléfonc a un Ceniro de intoxicacién, o vaya al lugar mas cercanc de asistencia
rédica.

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

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

o Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata (0221) 451-5555.

¢(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Llame sin cargo a Bayer al 0800-888-8020 de lunes a viernes de 9 a 16 horas o al
teléfono de ANMAT Responde: 0800-333-1234
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No almacenar a temperaturas superiorss a 30°C

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.
Fabricado segun férmula original y bajo licencia de Bayer AG, Alemania, en Calle 8 entre 3 y
5, Parque Industrial Pilar por BAYER 8.A., Ricardo Gutiérrez 3652, (B1605EHD), Munro,
Pcia. de Buenos Aires, Argentina
Diractor Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud, certificado N° 9.521
Fecha de dltima revision:
Presentaciones: Cajacon 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 ¢ 10 blisters de 10 comprimidos cada uno
Versidn: CCDS_05
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PROYECTO DE PROSPECTO DISPENSER (BLISTER)

BAYASPIRINA FORTE®
ASPIRINA 650 mg
Comprimidos

Venta libre - Industria Argentina. lea con cuidado esta informacién antes de tomar el
medicamento. ¢QUE CONTIENE BAYASPIRINA FORTE®? 650 mg de Aspirina x ¢omp.,
almidén de maiz y celulosa en polvo. ACCIONES ca'ma el dolor, baja la fiebre y reduce la
inflamacién. (Para qué se usa BAYASPIRINA FORTE®? * dolores ocasionales leves o
moderados, como ser de cabeza, dentales, musculares o de espalda, articulares. *alivio de
sintomas de resfrio y estados gripales. *para reducir |a fiebre. ¢QUE PERSONAS NO PUEDEN
USAR BAYASPIRINA FORTE®? * Nifios menores de 16 afios sin consultar al médico. *
Menores de 16 afios en caso de sintomas de infecciones virales como GRIPE o VARICELA, ya
que podria incrementar el riesgo a desarrollar SINDROME DE REYE. El sindrome de Reye es
una enfermedad rara, que puede ser moral. *En caso de alergia a la aspirina, u otros
antiinflamatorios no esteroides. * Tiene o ha tenido asma o falta de aire después de tomar
aspiring; Ulceras gastricas © duodenales, perforacién o sangrade; enfermedad del higado, rifidn
o corazén; problemas de la coagulacidn de la sangre; gota. * Si estd tomando medicamentos
para la coagulacion, para la diabetes, diuréticos y/o corticoides. ;COMO USAR BAYASPIRINA
FORTE®? * 1 comp ¢/ 68-8 horas. Dosis méx diaria: 6 compx dia. Tomar los comprimidos con
suficiente cantidad de agua, de preferencia con aigun alimento ;QUE DEBO HACER ANTE
UNA SOBREDOSIS, O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA? Liame por teléfono a
un Centro de Intoxicacién, o vaya al fugar mas cercano de asisiencia medica. *Hosp de
Pediatria R Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. *Hosp A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
*Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata (0221) 451-5555. (TIENE USTED ALGUNA
PREGUNTA? Llame sin cargo a Bayer al 0800-888-8020 de lu a vi de 9 a 16 hs o al
teléfono de ANMAT Responde: 0800-333-1234. Mantener fuera del alcance de los nifios.
Ante cualguier duda consulte a su médico y/o farmacéutico. No almacenar a temperaturas

superiores a 30°C. ® Marca registrada de Bayer AG, Alemania. Fab. s/ férmula original y bajo
licencia de Bayer AG, Alemania, en Calle 8 &/3 y 5, P. Ind Pilar por BAYER S.A., R. Gutiérrez
3652, Munro, Pcia. Bs As, Arg. DT: JL Role, Farm. Esp med aut por el Min de Salud, cert 9.521
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