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DISPOSICION No 3 ] 6 3

BUENOS AIRES, g 4 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015664-10-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MICROSULES ARGENTINA S.A,
DE S.C.I.I.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto

- 150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que‘ contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla ia norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formates que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcibn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinral de nombre comercial ASPIRINA
MICROSULES y nombre/s genérico/s ACIDO ACETILSALICILICO, la que sera
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N°© 1.2.1, por MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.I.I.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

(P ARTICULQ 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢ - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N° , con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboraciéon o
importacion 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 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente.; cumplide, archivese.

f
EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-015664-10-0 1
, ,w{lov hH
DISPOSICION NO: A NGHER
3163 A e
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MWivistenio de Salud
Secretania de Politicas,
Regulacion e Tnotitutos
ANWN.AT.
ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 3 } 6 3

Nombre comercial: ASPIRINA MICROSULES

Nombre/s genérico/s: ACIDO ACETILSALICILICO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Granel, emblistado y estuchado: FINADIET SACIFI:
HIPOLITO YRIGOYEN 3769 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

(Y Forma farmacéutica: COMPRIMIDO CON CUBIERTA ENTERICA.
| Nombre Comercial: ASPIRINA MICROSULES 100.
Clasificacién ATC: BO1AC.
Indicacion/es autorizada/s: Adultos: Previo diagnéstico médico, esta 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, hipertension arterial, obesidad, tabaquismo, etc..

NIfios: Este medicamento estd indicado para el alivio sintomatico de los dolores
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leves a moderados tales como dolores de cabeza y denticién , y para bajar la
fiebre.

Concentracién/es: 100 MG de ACIDO ACETILSALICILICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACIDO ACETILSALICILICO 100 MG.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) C.S.P. 220 MG, ALMIDON
DE MAIZ 5 MG, ACRYL EZE (COP. AC. METACRILICO C/ TALCO/ DIOX.SIL.COL/
DIOX.TITANIO/CITRATO TRIETILO/BICARB.SODIO/LAURILSULF.SODIO) 20 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentacién: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000, siendo los tres ditimos de uso
hospitalario

Contenido por . unidad de venta: 10, 20, 30, 50, 60, 100,500, 1000, siendo los
tres ultimos de uso hospitalario

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C y
300 C. EN UN LUGAR SECO, PROTEGIDO DE LA LUZ.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

DISPOSICION No: % 163 L\J i(’;NGHEB

DrOﬂD
SUB-INT
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VENTOR

AN.M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 3 1 6 3

(,'Jnin b
D/r. oTT0 .A.‘TQHSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-015664-10-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidbn N©
3 1 5 3 , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por
MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.I.I.A., se autorizé la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial ASPIRINA MICROSULES

Nombre/s genérico/s ACIDO ACETILSALICILICO

Lugar/es de elaboracion: Granel, emblistado y estuchado: FINADIET SACIFI:

d’ HIPOLITO YRIGOYEN 3769 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO CON CUBIERTA ENTERICA.

Nombre Comercial: ASPIRINA MICROSULES 100.

Clasificacion ATC: BO1AC.
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Indicacidén/es autorizada/s: Adultos: Previo diagnéstico médico, estd indicado en
adultos como antiagregante plaquetario para la prevencion primaria de un primer
infarto en pacientes con factores de riesgo cardiovascular, como por ejemplo,
diabetes, hiperlipidemia, hipertensién arterial, obesidad, tabaquismo, etc..
NIfios: Este medicamento estd indicado para el alivio sintomaético de los dolores
leves a moderados tales como dolores de cabeza y denticién, y para bajar la
fiebre.

Concentracion/es: 100 MG de ACIDO ACETILSALICILICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACIDO ACETILSALICILICO 100 MG.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) C.S.P. MG 220, ALMIDON
DE MAIZ 5 MG, ACRYL EZE (COP.AC.METACRiLICO C/TALCO/DIOX.SIL.COL/DIOX
TITANIO/CITRATO TRIETILO/BICARB.SODIO/LAURILSULF.SODIO) 20 MG.

Origen de! producto: Sintético o Semisintético

Via/s de admiﬁistracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentacion: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000, siendo los tres uitimos de uso
hospitalario

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 50, 60, 100,500, 1000, siendo los
tres dltimos de uso hospitalario

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C y
30°C EN UN LUGAR SECO, PROTEGIDO DE LA LUZ.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.LLI.A. el Certificado NO

- 56’2 6'2 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

bk 5av_ 2011 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 ‘| 6 3 ANH»

Dr. OTTO A. RSINGHER
LSUB AINTERVENTOR
AN.M.AT.




Proyecto de Rétulos y Etiquetas
industria Argentina Venta Libre
Contenido: 10 Comprimidos recubiertos

ASIRINA MICROSULES 100

ACIDO ACETILSALICILICO

Comprimidos con cubierta entérica
Lote - Vencimiento
Composicion
Cada comprimido recubierto contiene:
Acido acetilsalicilico 100 mg
Excipientes: Almidén de maiz 5 mg, Copolimero de Acido metacrilico Tipo C/
talco/ diéxido de silicio coloidal/ didxido de titanio/ citrato de trietilo/bicarbonato
de sodiof lauruilsulfato de sodio 20 mg, Celulosa microcristalina ¢.s.p. 220 mg
Posologia: Ver Prospecto Adjunto.
Este medicamento, como cualquier otro
debe mantenerse fuera del alcance de los niiios.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Conservar a temperatura ambiente, preferenftemente entre 15y 30 °C
en un lugar seco, profegido de la luz.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°
Direccion Técnica: Gabriel Saez. Farmacéutico.
MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.IL.LA.
Ruta Panamericana Km 36,5
B 1619 IEA — Garin — Pdo. de Escobar — Pcia. Buenos Aires
Tel.: 03327-452629
www.microsules.com.ar
Elaboracion:
Nota: Este texto se repite en los envases con 20, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, 3
EXCLUSIVO.

Sro.



http://www.microsules.com.ar

Proyecto de Prospecto interno

ASIRINA MICROSULES 100
ACIDO ACETILSALICILICO
Comprimidos con cubierta entérica
Venta Libre Industria Argentina

Composiciéon

Cada comprimido recubierto contiene:

Acido acetilsalicilico 100 mg

Excipientes: (Almidén de maiz 5 mg, Eudragit L 100-55 talco/ didxido de silicio
coloidal/ didxido de titanio/ citrato de frietilo/ bicarbonato de sodio/ lauruilsulfato
de sodio 20 myg, Celulosa microcristalina ¢.s.p. 220 mg)

Accion Terapéutica
- Analgésico, antiinflamatorio, antifebril.
- Antiagregante plaguetario.

Uso DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION
ADULTOS
Previo diagnéstico médico, esti indicado en aduitos como antiagregante
plaquetario para la prevencion primaria de un primer infarto en pacientes
con factores de riesgo cardiovascular, como por ejemplo, diabetes,
hiperlipidemia, hipertension arterial, obesidad, tabaquismo, etzg.

NINOS
Este medicamento esta indicado para el alivio sintoméatico 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.

Tomar los comprimidos con suficiente cantidad de agua, de preferencia
después de las comidas o con algun alimento.
No masticar ni partir a los comprimidos recubiertos.

ADULTOS
Como antiagregante plaquetario un comprimido diario o la dosis sugerida por
su médico.
NINOS:
Dosis: 50 mg/kg/dia.
Edad (afios) Peso (kg) Dosis
2 a 4 afios 14a16 2 comprimidos 3 veces pbr dia
4 a 8 afios 17a20 3 comprimidos 3 veces por dia
6 a9 afios 21a29 4 comprimidos 3 veces por dia
9 a 12 afios 30a38 5 comprimidos 3 veces por dia

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

Advertencias y Precauciones

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

- 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 aparicién
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




- Si usted toma 3 o mas vasos de bebidas alcohdlicas consultar con su médico.
- No usar este medicamento en caso de hipersensibilidad conocida al acido
acetilsalicllico u otros salicilatos; en presencia de trastornos hemofragicos,; en
presencia de Ulceras gastricas o duodenales, insuficiencia renal y/¢ hepatica.

- En caso que aparezcan molestias gastrointestinales, erupciones cutaneas,
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.

S| 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, 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

o0 comunicarse con jos Centros de Intoxicaciones.

Hospital de Nifios "Dr, Ricardo Gutiérrez” Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde" Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-6063.

Hospital Nacional “A. Posadas" Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

Hospital de Pediatria "Sor Maria Ludovica” Tel.: (0221) 451-5555"
Este medicamento, como cualqtier otro

debe mantenerse fuera del alcance de los nifiose
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ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entre 15 y 30 °C en un
lugar seco, protegido de la.luz.

PRESENTACION

Envases con 10, 20, 30, 50 y 60 comprimidos recubiertos.

Envases con 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos para USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Direccion Técnica: Gabriel Saez. Faimacéutico.
MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.LLA.
Ruta Panamericana Km 36,5 - B1619IEA

Garin - Pdo. de Escobar - Bs. As.

Tel.: 03327-452629

WWW.microsules.com.ar

Elaboracion:

Fecha de Gitima revisién: ....[..../....
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