
,

"2017 - Año de las energías reno ables"
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,

DISPOSICIÓN N" 2225

BUENOSAIRES, O 6 \'lAR. 'LOn

¡: VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-014754-16-6 :del regTro de

la hdltlnistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecndlogía Medica -

(A~MAT); y

CONSIDERANDO:

11 Que por las presentes actuac:ones la firma TE¡tHSPHE
j

E DE

AR~ENTINA S.A. representante en el pals de la firma JliSPEN GLOBAL

INtofPORATED solicita la extensión del Certificado Actualizado inscriPtJ en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) NO 4.974 corr1espondiJnte al

pr9du¡cto denominado GENIOl / ACIDO ACETIlSALICÍLICO - CAFEÍNA. J
' 1, '
~ '1 Que por Disposición ANMAT N° 2043/16 se autorizÓ el ca bio de
, " I

re¿resentación de WUNDER PHARMS.R.l. a TECHSPHEREDE ARGENTINA S.A.

1, Que la firma WUNDER PHARM S.R.l. nunca entreg~ el Certificado

original a su titular, la firma ASPEN GLOBAL INCORPORATEd, provJándole
, ,

indo~~enientes en la realización de trámites ante la Autoridad Sanitaria.

I I Que por lo expuesto corresponde extender el CertificldO Actualizado

del Inscripción en el REM N° 4.974 de acuerdo con lo dispuesto plor el calbio de

reprebentación autorizado por Disposición ANMAT N° 2043/16. ~ 1 '
; 11' Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha omado
! I '

~ ;Tft'"
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~~rr
. '1
i I1 Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el [i)ecreto

N°] ll90 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del J6 de dic1iembre
I I '

de120115.

1 I

1/ Por ello;
! I • ]
:fL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA~ION. NAFIONAL DE

1/ MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

! . DISPONE: I
I JI I

ARTICULO 10.- Extiéndase ei Certificado Actualizado de Inscripción en el R¡'egistro
I I

dJ ~kpecialidades Medicinales (REM) N° 4.974 correspondiente él la Especialidad
. '1 I I

M~d¡cinal denominada GENIOL / ACIDO ACETILSALICÍLICO -, CAFEÍNA, cuya

tiLI~ridad corresponde a la firma ASPEN GLOBAL INCORPORAT~D reprJsentada
• , I

I II .en ~ipals por TECHSPHEREDE ARGENTINA S.A.
I 1,

AFT~CULO 2°.- Cancélase el Certificado N° 4.974, fechado el/23 de Junio de

2006, cuya representación ostenta la firma WUNDER PHARMS.R.L. 1
I IJ
I r I I ,

AR1iICULO30.- Reglstrese, por el Departamento de Mesa de Entradas no iflquese

al i1hteresado y hágasele entrega de la' copia autenticada I de la ~resente
. 11

Dis~osición y el certificado mencionado en el artículo 1°, gírese a la DirJcción de: il '
Gestión de Información Técnica a sus efectos, Cumplido, archívese.

i ji
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i ~ A ~inisteriO dlQQ":CJ1~,f ~ ~~s~~e~cia dl'a Nación I

CI:RTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN ¡EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
: N° 4.974 ! I

La "Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos ~ Tecnolbgía

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el RegistJ de
• I

Esdecialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes d~tos

ide~tificatorios característicos: I

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Ra~ón Social: ASPEN GLOBAL INCORPORATED
I

Representante en el país: TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

NOde Legajo de la empresa: 7.341

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

'Nombre comercial: GENIOL

I ' , 1,
No1mbreGenérico (IFA/s): ACIDO ACETILSALICILICO - CtFEINA

ccrcentración: 500,00 mg - 30,00 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS
I

MICRODELGADO

Fólrmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma

.~ porcentual

'1 :, //
I

Ter. (+54-11) 4340,OSOO - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480 I

(Cl093AAP), CABA

,

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CASA

INAL
Estados Unidos 25
(CI101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(CI0S7AAI), CABA

Se e Central
Av. dé Mayo S69

(CI0S4rD)' CABA

http://www.anmat.gov.ar-
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@'MinisteriOde
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.c

I
,

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Concentración I
Activo (s) (IFA) unidad de medida

,: ACIDO ACETILSALlCILlCO 500,00 mg
., ,

:' ,
I

CAFEINA ANHIDRA 30,00 mg

II
Excipiente (s) Cantidad I U¡idad dí

medida
I

Almidón de maíz 55,00 mg I
: Hidroxipropilmetilcelulosa 4,17 mg I,

Triacetina 0,83 mg' I

oriben y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéuticols ActJO/S:
SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO' I

EnJase Primario: Blister de PVC / Aluminio

prelentaciones: Envases conteniendo 2, 4, 8, 10, 16, 20, 24, 30, 200,

50Ó Y 1000 comprimidos con revestimiento microdelgado, Ilas tres (3)

últimas presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo; c~jas con 20

blister de 2 comprimidos con revestimiento microdelgado para I ser
:1

fraccionado por unidad de blíster. Cajas con 20 blister de 8 comprim'idos

co~ revestimiento microdelgado, para ser fraccionado po~ unidad de

blíJter. Cajas con 20 blister de 10 comprimidos con r~vestimibnto

midrOdelgadO, para ser fraccionado por unidad de blíster. ctajas co~ 10
1I

blister de 10 comprimidos con revestimiento microdelgado, para ser

frabcionado por unidad de blíster. I

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses
';1;

Fo1ma de conservación: En lugar fresco y seco

\1i' Condición de expendio: VENTA LIBRE

\ /1
Te!. (+54-11) 4340-0fOO • http:(/www.anmat.gov.ar - República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CAB,A

'1

INAME
Av. Caseros 2161

(CI264AAD), CABA

INAl
Estados Unídos 25
(CllOIAAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665(671

(CI087AAI), CABA

sedk Central
Av, delMayo B69

(CI084A'I.D), CABA

I

http://http:/www.anmat.gov.ar
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- Anti-inflamatorio

\

I I
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,

. \ .. 'dlMlnlsterro e
¡ ~alud I
" p¡residencia de, la Nación I

I

I
para el alivio sintomático de los

dolores ocasionales leves o moderados, como dolores de cabeza,

denJales, musculares y dolores reumáticos. También está indicado pkra

el alivio sintomático del resfrío y síndrome gripal que se acolnpañen de
.1 I

fiebre.

90illdl-<-J
_""0" "~;~~" f

CódIgo ATe: N02BA01

Accitón Terapéutica: Analgésico (calma el dolor). "
(redluce la inflamación) - Anti-febril (baja la fiebre)

Vía/s de administración: ORAL

Ind\iaCiones: GENIOL está indicado

prosbectos autorizados por Disposición ANMAT NO3029/12.
ji

J
"3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

EtaJas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

I
¡ a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:
• l~,

paí~
,

ArgeJina

1

I
1I Argent¡na

I ¡
\ Argentina

\
,

I
. I
1

Sede Central
Av. de Mayb 869

(C\1084AAD), rABA

CABA

CABA

I
Localidad

l

I
Provincia I
de Buenos

Aires

Sede Alsina
Alsina 665/671

(Cl087AAJ), CABA

Galicia N° 2652

Domicilio de la
plantá

Carlos Cáceres N°
3690 - Victoria

Avenida Remedios
N° 5322

IN AL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

7285

7110

6557

Legajo del

establecimiento

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

GlaxJsmithkline
Argentina S.A.

.1
, :11
Lal:loratorios
Frasca S.R.L.

1
, i~

wund,¡er Pharma
. S.A.

, '

/11• l.

Tel. (+54-11) 4340.0800.\- http://www.anmat.gov.ar . República Argentina

Productos Médicos I
Av. Belgrano 1480 ' ,
(Cl093AAP), CABA :

http://www.anmat.gov.ar
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~} Acondicionamiento primario:
I . .
, ,

Legajo del Domicilio de la Localidad pi.
Ra¡zónSocial

1 rI
establecimiento planta

I Provincia

Argeltina
I

GlaxoSmithkline 6557 CarlosCáceresN° de Buenos
Argentina S.A. 3690 - Victoria

Aires I II
I I Arge~tinaLaboratorios 7110 Galicia N° 2652 CABA

Frasca S.R.L.
I, I

wun~er Pharma 7285 Avenida Remedios CABAl Arge~tina
,1 S.A. NO5322 ,

I

I
e} Acondicionamiento secundario:

Ralón Social
Legajo del Domicilio de la Localida~ l

I
Pals

,1

establecimiento planta
I

Provincia

ArgJtinaGlaxóSmithkline 6557 CarlosCáceresN° de Buenok
Argentina S.A. 3690 - Victoria

I I,1
Aires

Lab,oratorios 7110 Galicia NO2652 CABAl Arge~tina
Frasca S.R.L.

II
I I I

Wunder Pharma 7285 Avenida Remedios CABA Argen1tina
¡S.A. NO5322

I

1\\\1 I ~
Dr. ROBERtO lE!lE
SubadmlnlSlrador Nacional

A.N.M.A.T.

I
I Sede elntral
, Av. de Ma~o 869

(C1084AAD), CABA

I,

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Ciuda6 Autónoma de Buenos Aires

,1

I
I

El presente Certificado tendrá vigencia hasta el 13 de Diciembre de 2020.
¡

Expediente N0: 1-47-0000-014754-16-6

DispJsición ANMAT N° ...2...2.2 ~

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Te!. (+54-11) 4340-08001- http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

I,

http://www.anmat.gov.ar-
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