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BUENOS AIRES, = 4 VMAY 2011

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-012106-10-4 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS BAGO S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion 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 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T7.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Institutc Nacional
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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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicidon de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y reldnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

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

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

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ANAFLEX K
y nombre/s genérico/s DICLOFENAC POTASICO, la que sera elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trdmite N° 1.2.1,
por LABORATORIOS BAGO S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo 1 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 29 - 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 Inscripciéon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO NO , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

.
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inscripcion se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién 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) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - 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. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-012106-10-4
11mgh

DISPOSICION NO:

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M. aT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 3 1 7 2

Nombre comercial: ANAFLEX K

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC POTASICO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: LABORATORIOS BAGO S.A.: Calle 4 N°© 1429 La Plata -
Pcia. de Buenos Aires-.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ANAFLEX K 12,5.

Clasificacién ATC: MO1ABOS5.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO PARA ALIVIAR DOLORES DE ESPALDA,
DOLORES MUSCULARES Y DE LAS ARTICULACICNES, DOLORES PRODUCIDOS
POR ARTRITIS. DOLORES MENSTRUALES.

Concentracién/es: 12,5 MG de DICLOFENAC POTASICO.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC POTASICO 12,5 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,25 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA

C.S.P. 50,00 MG, LACTOSA 7,00 MG, ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 0,25 MG,

AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 0,075 MG, CARBOXIMETILCELULOSA

RETICULADA 1,50 MG, OPADRY FX 2,25 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC

Presentacion: 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100 (envase dispenser), 500 y1000

Comprimidos recubiertos, siendo las dos ultimas presentaciones para uso

hospitalario.

Contenido por unidad de venta: 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100 (envase
6\ dispenser), 500 y 1000 Comprimidos recubiertos, siendo las dos ultimas

presentaciones para uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EL PRODUCTO A UNA TEMPERATURA NO

MAYOR A 30°C. MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

: \ Nombre Comercial: ANAFLEX K 25.
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Clasificacion ATC: MO1ABOS.

Indicacién/es autorizada/s: MEDICAMENTO INDICADO PARA ALIVIAR DOLORES
DE ESPALDA, DOLORES MUSCULARES Y DE LAS ARTICULACIONES, DOLORES
PRCDUCIDOS POR LA ARTRITIS. DOLORES MENSTRUALES.

Concentracion/es: 25,00 MG de DICLOFENAC POTASICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC POTASICO 25,00 MG,

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2,50 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 100,00 MG, LACTOSA 14,00 MG, ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 0,50
MG, AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 0,150 MG, CARBOXIMETILCELULOSA
RETICULADA 3,00 MG, OPADRY FX 4,50 MG.

Origen del producto: Sintético o0 Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIG/PVC - PVDC

Presentacién: 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100 (envase dispenser), 500 y1000
Comprimidos recubiertos, siendo las dos ultimas presentaciones para uso
hospitalario.

Contenido por unidad de venta: 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100 (envase
dispenser), 500 y 1000 Comprimidos recubiertos, siendc las dos ultimas
presentaciones para uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservaciéon: CONSERVAR EL PRODUCTO A UNA TEMPERATURA NO
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MAYOR A 30°C. MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE. !

pispostcionne: § 1 7 2 lULiL’)

pr.!OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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 N© 37 7 2

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.aAT,
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ANEXO III
CERT;FICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-012106-10-4
El Interventor de vla Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°

Zi 1 7 2 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipe de Tramite N° 1.2.1. , por

LABORATORIOS BAGO S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nueve producto con les siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: ANAFLEX K

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC POTASICO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: LABORATORIOS BAGO S.A.: Calle 4 N© 1429 La Plata -
Pcia. de Buenos Aires-.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ANAFLEX K 12,5.
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Clasificacién ATC: MO1ABO5.

Indicacién/es autorizada/s: INDICADO PARA ALIVIAR DOLORES DE ESPALDA,
DOLORES MUSCULARES Y DE LAS ARTICULACIONES, DOLORES PRODUCIDOS
POR ARTRITIS. DOLORES MENSTRUALES.

Concentracién/es: 12,5 MG de DICLOFENAC POTASICO.

Formula completa por unidad de forma Vfarmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC POTASICO 12,5 MG.

Excipientes: ESTEARATQ DE MAGNESIO 1,25 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 50,00 MG, LACTOSA 7,00 MG, ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 0,25 MG,
AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 0,075 MG, CARBOXIMETILCELULOSA
RETICULADA 1,50 MG, OPADRY FX 2,25 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC

Presentacién: 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100 (envase dispenser), 500 y1000
Comprimidos recubiertos, siendo las dos ultimas presentaciones para uso
hospitalario.

Contenido por unidad de venta: 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100 (envase
dispenser), 500 y 1000 Comprimidos recubiertos, siendo las dos ultimas
presentaciones para uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR EL PRODUCTO A UNA TEMPERATURA NO
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MAYOR A 30°C. MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ANAFLEX K 25.

Clasificacién ATC: MO1ABOS.

Indicacién/es autorizada/s: MEDICAMENTO INDICADO PARA ALIVIAR DOLORES
DE ESPALDA, DOLORES MUSCULARES Y DE LAS ARTICULACIONES, DOLORES
PRODUCIDOS POR LA ARTRITIS. DOLORES MENSTRUALES.

Concentracion/es: 25,00 MG de DICLOFENAC POTASICO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC POTASICO 25,00 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2,50 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 100,00 MG, LACTOSA 14,00 MG, ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 0,50
MG, AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 0,150 MG, CARBOXIMETILCELULOSA
RETICULADA 3,00 MG, OPADRY FX 4,50 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC

Presentacién: 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100 {envase dispenser), 500 y1000

Comprimidos recubiertos, siendo las dos ultimas presentaciones para uso

hospitalario.
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Contenido por unidad de venta: 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100 (envase
dispenser), 500 y 1000 Comprimidos recubiertos, siendo las dos ultimas
presentaciones para uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EL PRODUCTO A UNA TEMPERATURA NO
MAYOR A 36°C. MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

v B6264

Se extiende a LABORATORIOS BAGO S.A. el Certificado N© ,enla

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de FZ MAY 2011 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.

[
pisposicion (anvaryne: 3 1 7 2 /M“if_# ‘5

Dr. OTTO A. ORSINGHER

susﬂNTERQENToR

ANM. AT,
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PROYECTO DE ROTULO

Nombre del Producto: Anaflex K 12,5

Diclofenac Potasico

Accién Terapéutica

Analgésico. Antiinflamatorio.

Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina

Condicién de Expendio: VL Venta Libre

Contenido: Envase conteniendo 5 Comprimidos Recubiertos.

Férmula Cuali-Cuantitativa:
Cada Comprimido Recubierto contiene:

Diclofenac POMSICO ....cccivvvririvnirinneseresissssesesiessessseessssssessessssssmssrsssssesssen sons 12,500 mg ;

LACLOSA cereereeiececeecce ettt ettt eeereserssessnsesestensesossssemmemseseeeermemt s seesense 7,000 mg

Carboximetilcelulosa Reticulada .........ccoeeeevirmveivnnecnniccneniisscsecreseesee e 1,500 mg -

Anh{drido Silicico COIOIAal ......couvvrmmmeermrmmenemiessimere s isnsseseesessonees 0250 mg |

Estearato de MAagnesio .....c..occeeeeeieecvveveiereeiesiesaeseesesnecesseeasssessssessstssseesssens 1,250 mg k

Celulosa Microcristaling C.8.p. ..euvierrerreevecsniseiseeniseisssesssesesnnssesseseesssnans 50,000 mg

Opadry FX 62W28547 SIIVET .....c.coovverereeeieeiereeesnsensessesseeesesessessossseesessseess 2,250 mg |

Laca Aluminica AmMarillo OCASO .......cecieniniiiiimiiereritiiie e seeeeseee e rsres 0,075 mg

;

|

| No utilice este medicamento si el envase esté abierto o presenta marcas de |

| adulteracién. Como todo medicamento, Anaflex K 12,5 no debe consumirse f

' después de la fecha de vencimiento que figura en el envase. |
Posologia: ver prospecto adjunto.

LABOHATUWGG S. A
MO CINA CY 1 j

CO-C1 o1y R eCNICA
FARKMAULUTICA
Ma. 11.832
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P U Y S YR SV R PO I PP



Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su .
envase original. ;

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.

Abags

Investigacidn y Tecnologfa Argentina

Laboratorios Bagé S.A.
Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF). Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19, E
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico. E
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54. :

www.bago.com.ar

Fecha de Vencimiento:

|
|
Precio: ]l
%
Partida Nro.: Serie de Fabricacién: |

Nota: Los envases 10, 15, 20, 30, 40, 50 y 60 Comprimidos Recubiertos, llevaran el l
mismo texto. |
i

PRELTSA. LABURAI U B CY 0. A 2
LA e eV ERRTA . 19814314
cadf AGEUTICA CO-DIRECTORA TEENICA

Mu. 11.742 FARMAL e UTICA
M. 11,832
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PROYECTO DE ROTULO

Nombre del Producto; Anaflex K 12,5

Dic[ofenaé Potiasico

Accién Terapéutica -

Analgésico. Antiinflamatorio. l |

Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos :
R i

Industria Argentina !

Condicién de Expendio: VL Venta Libre
Contenido: Envase Dispenser conteniendo 100 Comprimidos Recubiertos.

Foérmula Cunli-Cuanﬁtz_lﬁva:

Cada'-Comprimido Recubierto contiene: . l .
DiClofenac POtASICO .o.vvvccerrmvvsseerasresssceeesersoees oo oooes oo 12,500 mg J
LACHOSA oot semeeirescresstnssss et ssssenesss e eeseses e 7,000 mg i
Carboximetilcelulosa RetCUIAA «....uvvvv.ooeeeveeveernrss oo 1,500 mg 1{
Anhidrido Silfcico ColoIdal .........ommmmmmmumrerrnsseressosoeeossmseesseososoosooooeoso 0,250 mg i
Estearato de MBGIESIO cvrvvoseer vt reesecceeeess e ees oo eoesess e 1,250 mg \
Celulosa Microoristaling 5.0, v 50,000 mg |
Opadry FX 62ZW28547 SIlVEr .....ooovcvvmrresssmmseesseesseeeoe oo oooosssooeess oo 2,250 mg

Laca Aluminica AMErillo OCaSO .....c...oeovervvseeesscsseseses s 0,075 mg i

- No utilice este medicamento si el envase est4 abierto o presenta marcas de
adulteracion. Como todo medicamento, Anaflex K 12,5 no debe consumirse I
después de la fecha de vencimiento que figura en el envase, - ‘.

Posologia: ver prospecto adjunto.

e ,

i' LABORAT AGO S. A,

=1k} QC S.A. NADINA HRYCIUK i
A I“‘ CO-DIRECTORMTECHICA 1 i
e Tha. 11,852




Conservar ¢l producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.

ABugi

Investigacion y Tecnologia Argentina

Laboratorios Bagé S.A.

Administraciéon: Bermardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.

www.bago.com.ar

Precio:
Fecha de Vencimiento:

Partida Nro Serie de Fabricacion:

S
b LARNRAT AGQ S. 2
LAB P AL O iy b KYCIUK

sy E R
e f .'_}:jg_{‘"i:’c‘i\"n“ Srid eUlunA TECNIGA
EANIIAGEY ) FAHMACEUTICA
Mua. 11742

Ma. 11.832
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PROYECTO DE ROTULO

Nombre del Producto: Anaflex K 12,5

Diclofenac Potasico

Accién Terapéutica
Analgésico. Antiinflamatorio.

Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
// e i .
Condicién de Expendio: VL Venta Libre = :'-,,__f:/ '

P N

Contenido: Envase conteniendo 500 Comprimidos RC‘__C‘I‘b’ieﬂOg"'»."" =

- . d #
A A
. W -
e, e -
“ .
- K 4
P

e \ 5
Féormula Cuali-Cuantitativa: /"/ e
Cada Comprimido Recubierto contieng;” ' '*i/""
. b
Diclofenac POtASICO ......ovrmumnioptlocnnd B,y s 12,500 mg
LACtOSA wovoveerererrerrereresereresene f..,,_l o 7,000 mg
Carboximetilcelulosa Reticulada. ... 1,500 mg
Anhidrido Silicico Coloidal ................ sotsatnsesa sttt son e s renas ssansnsene 0,250 mg
Estearato de MAgnesio ......cccceeviesfeeeninercisincnnsismenesessssesinssessssssssasossnes 1,250 mg
Celulosa Microcristaling ©.85.0. .cocvceeeevevviurrirnimnmmrsissnicsiss e seesessecsressenee 50,000 mg
Opadry FX 62W2B547 SIIVET ..oveirvevnincimninanrisrerrsronionssisbissessssisssnsossesns 2,250 mg
Laca Aluminica AMarillo 0Cas0 .......cccerniirinrniisisvineeisressiessesressessssssesne 0,075 mg
i
‘ No utilice este medicamento si ¢] envase est4 abierto o presenta marcas de l
adulteracion. Como todo medicamento, Anaflex K 12,5 no debe consumirse }
‘ después de la fecha de vencimiento que figura en el envase. |
Posologia: ver prospecto adjunto.
? LABORM BAGO S. A, i
LABO S-HAGLD SA NADINA M HnaYoIOK
ULA F. ECHEVERRPIA CO-DIRECTLHA TzCNICA
HARIAATELTICH FARMALEJTICA
Ma. 10 74k Ma. 11,832

.
wr w1 e AEa s il e e e e ek 4D B 1k LA g o A A A R b Tn 1121 S e g




Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.

. Y

Investipacion y Tecnologia Argentina L ."'--*‘_P,r

-

Laboratorios Bagé S.A. s 5

Administracién: Bemardo de Irigoyen Nf’ 243 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Tel.: {011) 4344- 2000!19‘« ‘ -
Director Técnico: Juan Manuel Apeﬂa Faﬁﬁaceutxco

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires, Tel.: (0221) 425-

T o

9550/54. l".: rd

www.bago.com.ar

Fecha de Yencimiento:

Partida Nro.: Serie de Fabricacion:

Nota: Los envases conteniendo 1000 Comprimidos Recubiertos, llevaran el mismo
texto.
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PROYECTO DE ROTULO i

Nombre del Producto; Anaflex K 25
Diclofenac Potasico i

Accién Terapéutica
Analgésico. Antiinflamatorio.

Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos

[ndustria Argentina 1

Condicién de Expendio: VL Venta Libre
Contenido: Envase conteniendo 5 Comprimidos Recubiertos.

Férmula Cuali-Cuantitativa:

Cada Comprimido Recubierto contiene:

Diclofenac POtASICO ...vimiiviiniimicnsiininiesiesseseten s sesesssessesssnesssssnesees 25,000 mg
LACIOSA  1ivieiricricninisiniciiiscssi e cen e s temeaevas e srres et s s e b asesnren s rrne e 14,000 mg
Carboximetilcelulosa Reticulada ........c.ccovrvivivnenvecnnnniiens s, 3,000 mg
Anhidrido Silicico Coloidal .......cicnicnimi e 0,500 mg
Estearato de Magnesio ......ieieiiinrrceeneerecseseesesessenscsenssssessssenssesssssessnes 2,500 mg
Celulosa MicroCrstaliNa C.8.0. vevevvverereerveeecerseneemrensstssesssseeeseeesresessssssnn 100,000 mg
Opadry FX 62W28547 SilVEr ......ccecooeerenmreenrimsnsnnrrsissnsssssnseeseosseeoeens 4,500 mg
1
Laca Aluminica Amarillo OCaS0 .......ccvvvireemniimimrsierenissosicteserneesseseseeseessesns 0,150 mg !
No utilice este medicamento si el envase esta abierto o presenta marcas de i
| adulteracién. Como todo medicamento, Anaflex K 25 no debe consumirse :
| después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.
Posologia: ver prospecto adjunto.
LABORATY AQ S.A. 1
PSR A
FARMACEUTICH
Ma. 11.832




Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.

ABbegs

Investigaci6én y Tecnologia Argentina

Laboratorios Bagé S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella, Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904ClA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-
9550/54,

www.bago.com.ar

Precio :
Fecha de Vencimiento:
Partida Nro: . Serie de Fabricacién:

Nota: Los envases 10, 15, 20, 30, 40, 50 y 60 Comprimidos Recubiertos, llevaran el
mismo texto.
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PROYECTO DE ROTULO

Nombre del Producto: Anaflex K 25

Diclofenac Potasico

Accién Terapéutica

Analgésico. Antiinflamatorio.

Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina

Condicién de Expendio: VL Venta Libre

Contenido: Envase Dispenser conteniendo 100 Comprimidos Recubiertos.

Férmula Cuali-Cuantitativa:

Cada Comprimido Recubierto contiene:

DicClOfENac POASICO .uviciiiiieiiiiciiiiiiteieeeaeeesseessesaeseeseseeeesstensessessesesssssens 25,000 mg
LACIOSR  oiiiiciriiiiiiiiirieiesier e i st e enseenee e s e esseesemesee e sesratersesseresareseeessas 14,000 mg
Carboximetilcelulosa Reticulada ..........ccooevvivvveeineeeeeeeereenieeeceeeeesseeenens 3,000 mg
Anhidrido Silicico Coloidal ... s 0,500 mg
Estearato de Magnesio .......c..cccoivncnmmnnsssss s seeesseneeses 2,500 mg
Celulosa Microcristaling C.5.0. ..cocvvviniiiiinin s isseeceeeereseorosesasen 100,000 mg
Opadry FX 62W28547 STIVET .......ccorevrevvermersroreseessesesssssssssssssssesssseeesese 4,500 mg
Laca Aluminica Amarillo OCaso .......ccvevrmrincrennerennireeseescesssereesescsnne 0,150 mg

No utilice este medicamento si €] envase esté abierto o presenta marcas de
aduiteracién. Como todo medicamento, Anaflex K 25 no debe consumirse
después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.

Posologia: ver prospecto adjunto.
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A Bagod

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.

ABegs

Investigacién y Tecnologia Argentina

Laboratorios Bagd S.A.

Administraciéon: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aites. Tel.: (0221) 425-9550/54.

www.bago.com.ar

Fecha de Vencimiento:

Partida Nro.: Serie de Fabricacion:

S.A.
VERRIA LABORATO AGO S.A. 5
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PROYECTO DE ROTULO

Nombre del Producto: Anaflex K 25
Diclofenac Potasico

Accién Terapéutica
Analgésico. Antiinflamatorio.

Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina

Condicién de Expendio: VL Venta Libre e ~ k

Contenido: Envase conteniendo 500 Comprimidos Recubigrttfs. -wf”"fj'-‘] _ “ e
ST

Férmula Cuali-Cuantitativa:

Cada Comprimido Recubierto contiene:

Diclofenac POtSICO .....voevrrreversrorns N 25,000 mg
LACtosa ..ccecveererernravoriimrarisoe e ‘.I,,:;'f.‘ ' S 14,000 mg
Carboximetilcelulosa Reticulada oo . v 3,000 mg
Anhidrido Silicico Coloidal ... 0,500 mg
Estearato de Magnesio .......c..coeinmmiivenninssssssisssississsnemseeseeeseoresesssenne 2,500 mg
Celulosa Microcristalina C.8.0. wovurvriririiincieieereeneisssrensmsessssssseesessnssson 100,000 mg
Opadry FX 62W28547 SIIVET 1.vvvovoeoecceeeeeeeee oo eeeeseeseose s 4,500 mg
Laca Aluminica AmMArillo OCASO .....ocevveevvereiereeireeiereesrererseresseessssssseses s 0,150 mg

l- No utilice este medicamento si el envase est4 abierto o presenta marcas de
il\ adulteracion, Como todo medicamento, Anaflex K 25 no debe consumirse

después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.

Posologia: ver prospecto adjunto.
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Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.

T h
. J 7
7 “ ‘m.v - . ,‘J
A » ; o v - L
Investigacién y Tecnologia Argentina f"' \
J", ﬁ‘:“ i
PR /,.-'
Laboratorios Bagé S.A. /"’ .

Administracién: Bernardo de IngofensNro* M{(C1072AAF). Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Tel.: (011) 4344 2009/‘19

Director Técnico: Juan Manuel Apella Fannacéunco

Calle 4 Nro. 1429 (Bl904CIA) Ld Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-

9550/54.
www.bago.com.ar

Fecha de Vencimiento:
Partida Nro.: Serie de Fabricacion:

Nota: Los envases conteniendo 1000 Comprimidos Recubiertos, llevaran el mismo
texto.
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PROYECTO DE PROSPECTO
Anaflex K 12,5

Anaflex K 25

Diclofenac Potasico

ACCION TERAPEUTICA

Analgésico. Antiinflamatorio.

FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina

CONDICION DE EXPENDIO: VL Venta Libre

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Anaflex K 12,5
Cada Comprimido Recubierto contiene:
Diclofenac POASICO .......veeiccvvrionneecnneecves s esessessses e 12,500 mg
LACIOSE 1ottt et eess ettt et oo e 7,000 mg
Carboximetilcelulosa Reticulada ..........c..oooveeovmeeeeeeeerreoresooooeoooooe o 1,500 mg
Anhidrido Silicico Coloidal ... iuveeueceeneeeessreesrenrooee oo 0,250 mg
Estearato de Magnesio ........c...vuevvervuneeeeseossosseossnnsnerneeees oo 1,250 mg
Celulosa Microctistaling €.5.0. wvveuueeeeeooemvccnieeesionreneeesess s sssos oo 50,000 mg
Opadry FX 62W28547 SHVEL ..ovveuvvvieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e oo 2,250 mg
Laca Aluminica Amarillo OCaS0 ...v...cveeevonceeeeeeenerueeeeeeoeoeoeeoeeoeeooooo 0,075 mg
Anaflex K 25
Cada Comprimido Recubierto contiene:
Diclofenac POASICO ........cuuerieecereermmeerieieccoeenersssess s sesse e 25,000 mg
LACIOSE ..ottt ettt e eeese e 14,000 mg
Carboximetilcelulosa Reticulada ............oocevvemerorvevoooonooooooo 3,000 mg
Anhidrido Silfcico Coloidal ........uewvuvveeeeeeenrereereenneeoeesoeoeoo oo 0,500 mg
Estearato de Magnesio ........c.covreeeceeeonesieesseneessenseosees oo oo 2,500 mg
Celulosa Microcristalina C.8.p. ..owcecuuueerruvnvreveseeneeesesssessssosoe oo ooeooeoeooe 100,000 mg
Opadry FX 62W28547 SHIVET ....ooveeueeceeccrrecineeeeesee oo oo oo 4,500 mg
Laca Aluminica Amarillo OCas0 «.........ovvvveevvvreemmeeeeneessees Novos oo 0,150 mg
LABOR%AGQ?A' LABORATORMS BAGO § A !
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No utilice este medicamento si el envase esta abierto o presenta marcas de adultcracién.i
Como todo medicamento, Anaflex K no debe consumirse después de la fecha dei

vencimiento que figura en el envase.

USO DEL MEDICAMENTO
LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION
Qué es Anaflex K
Anaflex K Comprimidos Recubiertos es un medicamento indicado para aliviar dolores
de espalda, dolores musculares y de las articulaciones, dolores producidos por artritis.

Dolores menstruales.

Cémo se usa Anaflex K

Deosis habitual ‘

o Adultos y mayores de 15 afos

Anaflex K 12,5;: 1-2 Comprimidos Recubiertos 3 veces por dia (cada 8 horas).

Anaflex K 25: 1 Comprimido Recubierto 3 veces por dia (cada 8 horas).

Dolor menstrual

Anaflex K 12,5: 1-2 Comprimidos Recubiertos 1 6 2 veces por dia.

Anaflex K 25: 1 Comprimido Recubierto 1 6 2 veces por dia.

Dosis mdxima

Anpaflex K 12,5: 75 mg/dfa (6 Comprimidos Recubiertos de 12,5 mg)

Anaflex K 25: 75 mg/dia (3 Comprimidos Recubiertos de 25 mg)

» Mayores de 65 aiios: consulte con su médico.

» Nifios menores de 15 afios: consulte con su médico.

Utilizar la dosis minima efectiva en personas de edad avanzada, debilitadas o de escaso
peso corporal.

Transcurridos 3 dias de uso sin mejoria de los sintomas o con empeoramiento del
padecimiento, se recomienda consultar con un médico.

No se recomienda utilizar por mas de 5 dias sin control médico.

LABORATOMO 5. A, 2

NAUINA M, HRYCIgK
CO-DIRECTORA TECNICA
Mit 11 74z FARMACEUTIZA

Ma. 11,832
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Bagé

No superar las dosis maximas recomendadas ni acortar los intervalos entre las mismas

(olvidos u omisiones), salvo por orden médica.

Modo de Administracidn

Ingerir los Comprimidos Recubiertos con suficiente liquido. La presencia de alimentos
en el estdmago en ¢l momento de la ingestién suele mejorar la tolerabilidad sin afectar
su efecto terapéutico en forma significativa, No obstante, la mayor velocidad y el
comienzo mas répido de la absorcién se logrard administrando con estémago vacio y

abundante liquide.

CONTRAINDICACIONES

No utilizar Anaflex K en caso de;

* Alergia conocida a alguno de los componentes de la férmula. Ante la duda, consulte
con su médico.

» Personas a quienes la aspirina u otros analgésicos/antiinflamatorios les producen
asma, rinitis, urticaria o reacciones alérgicas serias.

o Ulcera u otras enfermedades gastrointestinales serias.

» Enfermedades serias de la sangre, higado o rifién,

* Hemorragias, alteraciones de la coagulacién o tratamiento anticoagulante.

¢ Tratamiento intensivo con diuréticos.

 Insuficiencia hepética o renal.

» Embarazo o lactancia.

* Menores de 15 afios.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Si se presentaran sintomas de hipersensibilidad o alergia sin antecedentes conocidos,
suspender la ingestién de Anaflex K.

Si consume otro medicamento por alguna enfermedad crénica, consulte a su médico.
Antes de utilizar Anaflex K conjuntamente con otros medicamentos es conveniente
consultar al médico.

Si usted consume 3 (tres) o més vasos diarios de bebida alcohdlica consulte a su médico

antes de tomar este medicamento,
LAHQBAZOHDG i LABORATO\RIK BAGH S.A 3
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A Bago

Si usted esta tomando algin medicamento, o estd embarazada o dando de mamar

consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

Si usted padece alguna emfermedad cardiaca o presenta factores de riesgo
cardiovasculares como por ejemplo hipertensién arterial, diabetes, hiperlipidemia
(colesterol y triglicéridos elevados), obesidad, tabaquismo, etc, debera ingerir la

dosis indicada por no mas de 5 dias para el dolor o 3 dias para la fiebre.

REACCIONES ADVERSAS

Este medicamento puede producir molestias gastrointestinales {por ej.: nduseas, vémitos,
diarrea/constipacidn, dolores célicos), dolor de cabeza, mareos, erupcién en la piel.
Sintomas de hipersensibilidad: picazoén, urticaria o erupciones serias de la piel,
hinchazdn de piernas, parpados o manos, dificultad para respirar.

Todos estos sintomas, como asf también otros no especificados, pueden ser atribuidos o
no al uso del producto; por lo tanto, si usted presenta alguno de los mismos u otro tipo
de sintomatolog{a que le despierte sospecha, le sugerimos acudir inmediatamente al

médico.

SOBREDOSIFICACION _

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

» Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.; (011) 4300-21135,

s Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACIONES

Anaflex K 12,5: Envases conteniendo 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100 (envase
dispenser), 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos redondos, color naranja perlado,
siendo las dos ultimas presentaciones para Uso Hospitalario.

Anaflex K 25: Envases conteniendo 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100 (envase
Dispenser), 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos redondos, color naranja perlado,

siendo las dos Gltimas presentaciones para Uso Hospitalario.
LABORATORIGR(BAGO S. Al
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Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su

envase original.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/Q FARMACEUTICO.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, Anaflex K DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.
Fecha de ultima revisién;

Prospecto autorizado por la A N.M.A.T. Disposicién Nro.

ABags

Investigacién y Tecnologia Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A.
Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19,

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-
9550/54.

CO-DIRECTORA TECNICA
FARMACEUTICA
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