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19dinisterio áe Saluá
Secretaria áe (Políticas,
~BUracióne Institutos
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"2017 - Año de las energías ~enovables"

\

DISPOSIC!ÓN W 2' 9 2! 4-
I \

\

BUENOS AIRES, 29 MAR,' 2017 !

I,
VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-014755-16-1 del; registro

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TJcnología
I

I

I

de Ila
I

Médica - (ANMAT); Y

,1

I
CONSIDERANDO:

1 Que por las presentes actuaciones la firma T~CHSPH!ERE DE

ARG~NTINA S.A. representante en el país de la firma ~SPEN ~LOBAL
I I ,

INCCDRPORATEDsolicita la extensión del Certificado Actualizado inscripto en
I I I

el Registro de Especialidades Medicinales (REM) N0 44.818 corresponGliente a
, I I I

los productos denominados NOVOGENIOL / IBUPROFENO,: NOVO~ENIOL
,

FOR-nE / IBUPROFENO, NOVOGENIOL RÁPIDA ACCIÓN / IBUPRO~ENO y

NOV~GENIOL FORTE RÁPIDA ACCIÓN / IBUPROFENO. 1 \

,1 Que por Disposición ANMAT NO8585/15 se autoriZó el caJbio de

I , , 1
representacion de WUNDER PHARM S.R.L. a TECHSPHERE DE ARGENTINA

I IS.A.
1 I 1

Que la firma WUNDER PHARM S.R.L. nunca entregó el Certificado
, : I \

original a su titular, la firma ASPEN GLOBAL INCORPORATED, provocándole
I I \

incoml¡enientes en la realización de trámites ante la Autoridad sanitaria.¡
I I ¡
'1 Que por lo expuesto corresponde extender el Certificado
I I I I

,

Actl,Jal¡zado de Inscripción en el REM N° 44.818 de acuerdo co['l lo dispuesto
I

I

I



"2017 - Año de las energías reflovables"

Que se actúa en virtud a las atribuciones col,feridas por el

Que la Dirección de Gestión de Información Téchica

I

representación autorizado por Disposición ANry1AT N°

•;Ministerio áe S.fuá
Secrktan'a áe CPo(íticas,
~d~Úlcióne Institutos
; I ;4.:N'.M)I.'T

por el cambio de
I

8585/15.
.1

. t I .-In ervenclon .
. 1

DISPOSICION W
I 21

29 .~
I

I
ha :tomado

I

Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de,

dicie~bre de 2015.

Por ello;

1996,lcuya representación ostenta la firma WUNDER PHARM S.R.L.

. I
./(

repreJentada en el país por TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
, ,

. 1, . I
ARTICULO 20.- Cancelase el Certificado N° 44.818, fechado el 03 de Enero de. :

I

ElwADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAll. DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDicA
1

DISPONE:
, I ,

ARTI~ULO 1°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de InicriPciÓn¡ en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) NO 44.818 correspondiente a
I

las Elpecialidades Medicinales denominadas NOVOGENIOL / IBUPROFENO,
:1. I 1

NOVOGENIOL FORTE / IBUPROFENO, NOVOGENIOL RÁPIÓA ACC[ÓN /
. I
I .,

IBUPROFENO y NOVOGENIOL FORTE RAPIDA ACCION / IBUPROFENO, cuya

titulaJidad corresponde a la firma ASPEN GLOBAL INCORPO~TED
I

I



EXPEbIENTENO1-0047-0000-014755-16-1
I

1 I
Mesa de Eintradas

Dr. ROBERTO LEDE I
Su~admlnlstrador Nacional

A_N M.A.T.

"2017 - Año de las energías reAovables"
I I

OISPOSICION N°

2924

i

i

,1

14
I@

?dinisterio áe Sa(u¡{
Secrharía áe (]>o(íticas,

I
tRiBulación e Institutos

1)l1l'MJl'f
ARTÍCULO 30.- Regístrese, por el Departamento de

1

notif(quese al interesado y hágasele entrega de la copia aurenticadb de la

presente Disposición y el certificado mencionado en el artículo 10, gírte a la
I

Dire¿ción de Gestión de Información Técnica a sus efeáos. CU~PlidO,
I
I

h,1arc Ivese.
,1

DISPOSICIÓNNO
1

ysi

I

1

I

I

I

I ,1



"2017 - Año de las energ/as renovables"

•

• Ministerio de
Salud

... Presidenciade laNación I
I

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIP(:IÓN EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N° 44.818 I I

La Administración Nacional de Medicamentos, Aliment0s y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto e~ el Redistro de

I Especialidades Medicinales (REM), el producto con los 1 igUientls datos
. 1

, identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

. Razón Social: ASPEN GLOBAL INCORPORATED

• Representante en el país: TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
. i
, NOde Legajo de la empresa: 7.341

,2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: NOVOGENIOL

~Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO
,,
I Concentración: 200,0 mg

I
I Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Sede Central
A . de Mayo 869

(Cl 184AAD), CABA

Sede AI.lna 1

1

Alslna 665/671
(C1087AAI), CABI

INAL
Estados Unidos 25
(Cl101AAA), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

'~
,

Te!. (+54-11) 43fo-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

.1
Productos Médicos
Av. Belgrano 148:0
(C1093AAP), CAr

http://www.anmat.gov.ar


anmatj
Act1irislIOCIón Nocb!'ld oeI MedIcomonl~.

AIlmertoo y 14la Médico

Fórmula Cualitativa

"2017 - Año de las energíbs renovables"

~ Mini.Lio de

V¡;J ~:~~e~ciadelaNaciónI
. I

y Cuantitativa por unidad de forma I farmacéutica o
I

porcentual

I

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo ConcentraCión / unidad

(s) (IFA) de medida I
IBUPROFENO 200,0 mg

II

Excipiente (s) Cantidad J unidad!de,
,

medida
I

lactosa 50,0 mg II

Celulosa microcristalina 50,0 mg I
Almidón 47,98 mg ,

,

Croscarmelosa sódica 10,0 mg
I

Dióxido de silicio 2,50 mg II

Estearato de magnesio 2,50 mg I
Hid roxipropilmetilcelulosa 6,70 mg I
Triacetina 1,34 mg

I

Origen y fuente del/de 105

I , ,

SINTETICO o SEMISINTETICO
I

Ingrediente/s Farmacéutico/s

p1resentaciones: 2, 8, 10, 16, 20, 32, 40, 48, 50, 500 Y 1000 comprimidos
I .
recubiertos, las dos últimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSI~O

410'48, 50, 500 Y 1000 comprimidos

HOSPITALARIO EXCLUSIVO

10 comp¡imidos
i
I

Envase conteniendo 2, 8, 110,16, 10, 32,,
I

recubiertos, los dos últimos de USO

Envase Primario: BLISTER PVC/ ALUMINIO

I
Contenido por envase primario: Blister conteniendo 2, 8 Y

r~cubiertos

'1
Contenido por envase secundario:

./l
Te!. (+54-11) 434010800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

Productos Médico's
Av, Belgrano 1480'.1
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(CI264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(CII0IAAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(CI087AAI). CABA

s~de Central
Av, de Mayo 869

(CI084AAD), CABA

I

http://www.anmat.gov.ar


"2017 - Año de las energías renovables"

•

. M" l. dInlst'erIO, e

, ~~~~ta de la NaciónIanmat¡
AOO'i'istradÓ'l NudOrrol del MedccYnottos,

Alhlertos y rCc:noloQb Mdd.co
I

¡PeríOdOde vida útil: Treinta y seis (36) meses

¡Forma de conservación: Hasta 30° C

bondición de expendio: VENTA LIBRE

Código ATC: M01AE01 I
I I
Clasificación farmacológica: ANTIINFLAMATORIOS y ANTIRREUMATIúOS

I
I

yía/s de administración: ORAL

,¡¡jolores asociados a estados gripales y para bajar la fiebre.
I

I
Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 0586/13-

Indicaciones: Este medicamento está indicado para,

I

~olores (de espalda, de cabeza, musculares, de

el alivio sintomático de

dientes¡ menst~uales),
I I

I

¡
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

I

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:
I
a) Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

,

I Legajo N° Domicilio de la Localidad
I
PaísRazón Social planta I

I
,

! Victoria,
,

; GLAXOSMITHKLINE 6557 Carlos Casares 3690 ProvincIa de ¡rgentlna
! ARGENTINA S.A.

Buenos Aires
I

¡

.Ji
,

S~de Central
Av, de Mayo 869

(Cl084!AAD), CABA

Sede Alsina
Aislna 665/671

(Cl087AAI), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

TeL (+54-11) 434010800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

I
Productos Médico"s
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA.

I

I

http://www.anmat.gov.ar


"2017 - Año de las energí~s renovables"

I 1

•

0 Mlnist~rlode
Salud

: Presidencia de la Nación I

c) AcondiCiOnamiento secundario .

'Jo Médico '"
I b) Acondicionamiento primario:

I

Legajo N° Domicilio de la Localidad

I
PaísRazón Social planta

I

Victoria,
I

I

GLAXOSMITHKLINE 6557 Provincia de Argentina
ARGENTINA S.A. Carlos Casares 3690

Buenos Aires

'1
I. . .

,1
Loc~lidad

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta I País

I
,

,1
Victoria,

GLAXOSMITHKUNE 6557 Carlos Casares 3690 Provincia de Argentina
ARGENTINA SA

Buenbs Aires
I

Nombre comercial: NOVOGENIOL FORTE

I
~ombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO

Concentración: 400,0 mg

1 .
Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

I

¡;órmula Cualitativa

Jorcentual

y Cuantitativa pür unidad de forma farmacéutica o,

4,,1
TeL (+54-11) 4340~0800 • http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

Productos Médicds
Av. Belgrano 1480 :
(CI093AAP), CABA,]

INAME
Av. Caseros 2161

(CI264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(CII0IAAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(CI0B7AAI), CABA

I

Sede Central
Av, de Mayo B69

(CI084iAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar


I

"2017 - Año de las energíJs renovables"
I I

•

' Minist~riO de
Salud

, Presidehdade la Nadón I

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración I unidad

(s) (IFA) de medida I
,

IBUPROFENO 400,0 mg

I,

Excipiente (s) Cantidad I unidadlde

medida I
Lactosa 100,0 mg

Celulosa microcristalina 100)0 mg

Almidón 95,96 mg I
Croscarmelosa sódica 20,0 mg ,

Dióxido de silicio coloidal 5,0 mg
,

Estearato de magnesio 5,0, mg I
Hid roxipropi Imetilcel uJosa 13,40 mg

Triacetina 2,66 mg

I
Sede Central

Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA

I

I

comp~imidos

I

I
Farmacéutico/s

/ Sede Alsina
Alsina 665/671

(CI087AAI), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(CI101AAA), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

,

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s
I , ,
SINTETICO o SEMISINTETICO
I
I

Envase Primario: BLISTER PVC/ ALUMINIO

lontenido por envase primario: Blister conteniendo 8

r~cubiertos '

1 IContenido por envase secundario: Envase conteniendo 8, 16 Y 24

crmprimidos recubiertos. Dispenser conteniendo 4 y 6 i blisters! de 8

c:omprimidos recubiertos para ser fraccionado por unidadl de bliS~I'er en

I .

farmacias. ,

Jesentaciones: 8, 16, 24, 32 Y 48 comprimidos recubiertos

plríodo de vida útil: Treinta y seis (36) meses
,1

I ,

Forma de conservacion: Hasta 300 C

A
Te!. (+54-11) 434010800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

I

Productos MédiCO~
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

http://www.anmat.gov.ar


~olores asociados a estados gripales y para bajar la fiebre.
,1

"2017 - Año de las energías renovables"
I 1

,

. Minisierio de
, Salud

Presid~ndade laNaciónI
I I

rOndiCiÓn de expendio: VENTA LIBRE

Código ATe: M01AE01

IClasificación farmacológica: ANTIlNFLAMATORIOS y ANTIRREUMÁTI~OS
, I I
I I

~ía/s de administración: ORAL 1

Indicaciones: Este medicamento está indicado para el aliVi~ sintom~tico de
I

,6olores (de espalda, de cabeza, musculares, de dientes', menst~ualeS),
I

rospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 0591/13.

t DATOSDEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
I

I:tapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

1 a} Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:
,

I

r.! . Razón Social Legajo ~o Domicilio de la localidad País
planta I

I
I Victoria, I1 GLAXOSMITHKLINE 6557 Carlos Casares 3690 Provincia de Argentina

ARGENTINA S.A. I I
Buenos Aires ,,

,
,

b} Acondicionamiento primario:

,1
Local'idad

1 PaísRazón Social Legajo N° Domicilio de la

I

planta

I

~I
Tel. (+54-11) 434010800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480 I

(C1093AAP), CABA, I,
INAME

Av. Caseros 2161
(Cl264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

I
S~deCentral

Av, d,. Mayo 869
(Cl084rD), CABA

http://www.anmat.gov.ar


I I
"2017 - Año de las energías renovables". I

, ,

•

"" Ministeriode
Salu:d

1~'l. Presjd~ncia de la Nación I.4. I

VI,ctorla, !

GLAl\OSMITHKUNE 6557 Carlos Casares 3690 Provincia de ArgentIna
ARGENTINA S.A.

Bue~os Aires

y Cuantitativa por unidad de forma 'farmacé~tica orrmula Cualitativa

porcentual
1I

! e) Acondicionamiento secundario: I

1

,

I
I,
I

I
11

Legajo N° Localidad PaísRazón Social ,

Domicilio de la planta I
I

11 pr~i::~'deGLAXOSMITHKUNE 6557 Cartos Casares 3690 Argentina
ARGENTINA S.A.

I Buenos Aires,
I

!I

,1 I
I~ombre comercial: NOVOGENIOL RÁPIDA ACCIÓN

I
Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO

1'1 ,
Concentracion: 200,0 mg

'1 "
!

¡forma farmaceutica: CAPSULA BLANDA

I

,

(

I

I

rf
,1

S¡'de Central
Av. ~e Mayo 869

(C1084AAD), CABA

I

Sede Alsina
Alslna 665/671

(Cl087AAI), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cl101AAA), CABA

INAME
Av, Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina
i

Productos MédiC¿S
Av. Belgrano 1'\8011
(C1093AAP), CABA

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


"2017 - Año de las energías renovables"

, 1 1A Ministerio de

~ ;:~~e~cia de la Nación I
I 1

I

1

I

,1

I

I

I

1

I
:1

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración / unidad

(s) (IFA) de medida I
IBUPROFENO 200,0 mg I

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida !
PEG 600 248,80 mg

Solución de hidróxido de potasio al 43 % P/P 51,20 mg
II

Gelatina 151,955 mg I
Metilparabeno 0,563 mg

I
Propilparabeno 0,14¡1O mg I
Anhidrisorb 85/70 (Sorbitol 85/70) 74,148 mg !
FD&C rojo N° 40 (CJ16035) 0,352 mg

I

FD&C azul N° 1 (CI42090) 0,00p2 mg I

I::nvase Primario: BLISTER PVC- PVDC/ ALUMINIO,

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO
I

1

por envase primario: Blister conteniendo 2, 8 Y 10, rontenido

~Iandas

I
¡

c~psulas

!

A~tiVO/S:
I

Farmacéutico/s
I

Ingrediente/slosdel/dey fuente,6rigen

1

Ci:ontenido por envase secundario: Envase conteniendo 8, 16, 20, 4
1

'O, 80,
" 1

!

:UOO,500 y 1000 cápsulas blandas, los dos últimas de USO HOSPITÁLARIO
1

~XCLUSIVO. Caja conteniendo 15 blisters de 2 cápsulas blandas (en tptal 30

c~psulas blandas) y 15 blisters con 8 cápsulas blandas, (en total 120
I 1 I

cápsulas blandas), ambas para ser fraccionadas por unidad de blister en
1

f~rmacias.

I
<""1

1

.1
Tel. (+54-11) 4340'0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

I

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480 I
(CI093AAP), CABA

,1

INAME
Av, Caseros 2161

(CI264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(CIIOIAAA), CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(CI087AAI), CABA

,

sJde Central
Av. de Mayo 869

(CI084AAD), CABA
I
I

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


I. ,
, "2017 - Año de las energías renovables"
'1 1 I \

QQ~M21/ ,~~~:~:::ela~d6nl

I '\Presentaciones: 8, 16, 20, 30,40,80, 100, 120, 500 Y 1000 las doJ últimas

I!de USO HOSPITALARIOEXCLUSIVO

I

,Yía/s de administración: ORAL

:~olores asociados a estados gripales y para bajar la fiebre. I

'! I

.,
:Indicaciones: Este medicamento está indicado para el alivio sintomático de

1olores (de espalda, de cabeza, musculares, de dientesl menst~ualeS),

I : 1

1 Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses
1 .

i .IForma de conservación: Hasta 30° C. Proteger de la luz

1 ,¡
I ,!condición de expendio: VENTA LIBRE

I ~Ódigo ATC: MOIAEOl !
I !! ! I
I :tlasificación farmacológica: ANTIINFLAMATORIOS y ANTIRR~UMÁTIG:OS

1
I

1

1

I
I
I

~rospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 5532/02 ,
,1.

Il Pals,

1Sede Central
Av. de Mayo 869

(Cl084AAD), CABA

I .
I

!
Localidad

Sede Alsina
Alslna 665/671

(Cl0B7AAI). CABA

Domicilio de la
planta

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA). CABA

Legajo N°

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

;
\I Razón Social

,
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S I
,1
E¡tapasde elaboración de la Especialidad Medicinal: I
l
:1 a} Elaboración hasta el granel y/o semielaborado: :

:! I
1

:!

,

I :1

.Y1
+54-11) ~340io800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

11
Productos Médícols
Av. Belgrano 1480'!,
(Cl093AAP), CABA'I

I :1

http://www.anmat.gov.ar


"2017 - Año de las energías renovables"

•

. Ministerio de
Salud
Presidenciade la Nación I,

I loma Hermosa,
CATAlENT ARGENTINA 6557 Av. Márquez 691 Provincia de , Argentina

I
5Al.e.

Buenos Aires

b) Acondicionamiento primario:

¡

111 Legajo N° Domicilio de la Localidad PaísRazón Social planta II, I
! Victoria, ¡, GLAXOSMITHKUNE 6557 Provl'ncla de Argentina

ARGENTINA S.A. carlos casares 3690

I Buenos AIres I

Pals
1

Localidad,Domicilio de la plantaLegajo N°Razón Social

I I

I e) Acondicionamiento secundario:
I

I

GLAX05MITHKUNE
ARGENTINA S.A.

6557 Carlos Casares 3690

Victoria,

Provincia de

Buenos AIres
\Argentlna

NOVOGENIOL FORTE RÁPIDA ACCIÓN
I

I
Nombre comercial:

I
I

Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO
I

Concentración: 400,0 mg

I
Fórma farmacéutica: CÁPSULA BLANDA

\
Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma
!

pycentual

/f
I

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

farmacéutica o

I I
I
1

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

INAME
Av. Caseros 2161
(CI264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(Cl0B7AAI), CABA

Sede Central
Av. d~ Mayo 869

(Cl084AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar


\

Activo/s:

I
¡
\

"

Ministerio de
• Salud

'. Presidendade la Nación I
, I

Farmacéutico/s
1

I
"2017 - Año de las ener:gí'as renovables". I

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

1I
IBUPROFENO 400,0 mg I

I
Excipiente (s) Cantidad y unidadi de

medida I,

Polivinilpirrolidona K-3D 30,00 mg I
Glicerina USP 98,8306 mg

I
Polietilenglicol 400 NF 364,00 mg I
Hidróxido de potasio USP 50,00 mg

I
Agua purificada 92,1(i7 mg I
Gelatina 220,7214 mg

Propilparabeno sódico 0,15~9 mg
1

Metilparabeno sódico 0,7699 mg I

Sorbitol 51,3307 mg II
Colorante amarillo N° 6 0,02625 mg I

<Drigen y fuente del/de los Ingrediente/s
I
SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO

I
Envase Primario: BLISTER PVC - PVDC / ALUMINIO
I

I

.1

,1

.1,

.1

,1

,1

,1

onmot¡
Admiri!lrOClól"l NcdOl'ld dé Medooo'let1tos,

MrT'lOr'tmy l~b Médco

,1

t
se~eCentral

Av. de Mayo 869
(CI084AAD), CABA,

Sede Alsina
Alsina 665/671

(CI087AAI), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 8 y 10 cápsulas blandas
, :1 1 I
C6ntenido por envase secundario: Envase conteniendo 8, 10, 16, 20, 24,
I I I,

32 Y 40 cápsulas blandas. Dispenser conteniendo 10, 12, 24 Y 30 blisters de
,1 . 1 I
8[ cápsulas blandas, para ser fraccionadas por unidad de blister en

farmacias. \

pJesentaciones: 8, 10, 16, 20, 24, 32, 40, 80, 96, 192 y
l240 cá~sulas

, bllndas

pJíodo de vida útil: Treinta y seis (36) meses

~
Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

I
, .,

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480 I
(C1093AAP), CABA :

I

http://www.anmat.gov.ar


Almacenar a temperatura

1

.1
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

I

.1
Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

I

I

"2017 - Año de las energías renovables"
I I

,

- Ministerio de
Salul:l

. Presid~nciade la Nadón I
I • I

menor al 30° C. iroteger

I
I
I

\

1 I
Clasificación farmacológica: ANTIINFLAMATORIOS y ANTIRREUMÁTICOS
d I I

~ía/s de administración: ORAL I

¡IndiCaciones: Este medicamento está indicado para el aliVio
l

sintomá~ico de

I 1 menstr1ualeS),dolores (de espalda, de cabeza, musculares, de dientes,
i 1 \

d1olores asociados a estados gripales y para bajar la fiebre.
1 \

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 1246/13 \

I 1
I

\

\

IForma de conservación:
1

¡de la luz.
I

~ondición de expendio: VENTA LIBRE

LCodigo ATC: M01AE01
I

d

I a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:
I
1

I •.1 Localidad
1Razón Social Domicilio de la planta p'als

I
11 I

I

I Rlo Cotla, Cotia, San
B¿SIL.1 COLBRAS INDUSTRIA y Estrada dos Estudantes N° 349 Pablo ICOMERCIA Ltda. I

I I

I
Sede Central

Av. de Mayo 869
(Cl084AAD), CABA,

Sede Alsina
Alsina 665/671

(Cl087AAI), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(CI264AAD), CABA

I

.1
b) Acondicionamiento primario:

I

~II
, .1

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina
I
I

Productos Médicos
. Av. Beigrano 1480 I

(Cl093AAP), CABA

I

http://www.anmat.gov.ar


\
"2017 - Año de las energías renovables"

I I

•

.. M"I, dmisteriO e
. SaluCl

Presid~nda de la Nación I
, . I.'

1 Loc~lidad 1

Razón Social Legajo N° Domicilio de la País
1

planta 1 I
I

I 1

1

. Victoria,

\GLAXOSMITHKLINE 6557 Carlos Casares 3690 Provihcia de Argentina
ARGENTINA S.A. I,1

Buenos Aires

,1

.1
,

Ji

c) Acondicionamiento secundario:
,

.1 1 I

1 Razón Social Legajo N° Localidad
\ PaísDomicilio de la planta ,

.1 I I

,1 GLAXOSMITHKLINE
Vlctqrla, I,

6557 Carlos Casares 3690 Provincia de rrgentlna¡ ARGENTINA S.A. I
Buenos Aires

1 i

29 MAR. 2017

!
I
\
\

\

\

\

Dr. ROBERTO lEbE
SUGadmlnlstrador Nacional I

A_N M A.T .

.¡ 1

1 I
Ellpresente Certificado tendrá vigencia hasta el 03 de Enero de 2021l

, I

E~pediente N°: 1-47-0000-014755-16-1

Di~posición ANMAT No2 ..9.2...4.,

Ci~dad Autónoma de Buenos Aires
I

,1
1

.1
,1
,1
. 1

.1
,1

,1
1

,1
1

,1
,1

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

Productos Médlco~
Av. Belgrano 1480
(Cl093AAP), CABA

1

1

.1
,1

INAME
Av, Caseros 2161

(CI264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(Cl087AAI), CABA

Sede JentralI Av. de Mayo 869
(¡Cl084AAD)¡, CABA

http://www.anmat.gov.ar
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