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DISPOSICION N° 2 7 O 9
1 n MAY 1012

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-024430-10-7 del Registro

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ELISIUM S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será

elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar

registrado y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización 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. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

t
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne

los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología,

vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la

norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 Y del Decreto 425/10.
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de

nombre comercial LE 1031 Y nombre/s genérico/s IBUPROFENO, la que será

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de

Trámite NO 1.2.1, por ELISIUM S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DEfl
~
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SALUD CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada

en la norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de

control correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 1I, Y III. Gírese al Departamento

de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047 -0000-024430-10-7

DISPOSICIÓN N°: 2 7 O 9

~

Dr. OTTO A. OaS1NG13ER
sue_INTERVENTOR

A.N.M.A.'.r.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT No2 7 O 9

Nombre comercial: LE 1031

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: BOYACA 229/265, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Comercial: LE 1031 50 mg.

Clasificación ATC: M01AEOl.

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio temporario de la fiebre,

dolores de garganta, dientes y de cabeza, para resfrios y estados gripales que

se acompañan de fiebre y/o mal estado general.

Concentración/es: 50 mg de IBUPROFENO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

(1
eh
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Genérico/s: IBUPROFENO 50 mg.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.2713 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 3.8

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.62 mg, ACEITE VEGETAL 0.0714 mg,

CERA CARNAUBA 15 mg, CICLAMATO CALCICO 1.25 mg, AMARILLO F.D.C. NO

6 0.06 mg, ASPARTAME 5 mg, GLICIRRICINATO DE AMONIO 0.0714 mg,

LAURIL SULFATO DE SODIO 0.02284 mg, HIPROMELOSA 0.714 mg,

POVIDONA K 25 5.84 mg, ESENCIA DE NARANJAS 2 mg, ACIDO SUCCINICO

1.4223 mg, PROTEINAS TOTALES 2.142 mg, ACESULFAME K 1.06624 mg,

MANITOL 100 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

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

U' Presentación: envases con lO, 20, 30, 60, 300 Y 1000 comprimidos

" masticables, siendo los dos últimos de uso hospitalario.

Contenido por unidad de venta: envases con lO, 20, 30, 60, 300 Y 1000

comprimidos masticables, siendo los dos últimos de uso hospitalario.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO,

PREFERENTEMENTEENTRE 15°C Y 30°C.

Condición de expendio: VENTA LIBRE.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Comercial: LE 1031 100 mg.

Clasificación ATC: MOIAE01.

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio temporario de la fiebre,

dolores de garganta, dientes y de cabeza, para resfrios y estados gripales que

se acompañan de fiebre y/o mal estado general.

Concentración/es: 100 mg de IBUPROFENO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO100 mg.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.5426 mg, ESTEARATODE MAGNESIO 7.6

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.23 mg, ACEITE VEGETAL 0.1428 mg,

CERA CARNAUBA 30 mg, AMARILLO FD & C NR06 0.13 mg, CICLAMATO

CALCICO 2.5 mg, ASPARTAME 10 mg, LAURIL SULFATO DE SObIO 0.04568

mg, HIPROMELOSA 1.428 mg, POVIDONA K 25 11.68 mg, ESENCIA DE

NARANJAS 4 mg, ACIDO SUCCINICO 2.846 mg, GLICIRRINATO DE AMONIO

0.1428 mg, ACESULFAME K 2.1324 mg, MANITOL 200 mg, PROTEINAS

TOTALES 4.284 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTERAL / PVC- PCTFE

Presentación: envases con lO, 20, 30, 60, 300 Y 1000 comprimidos
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masticables, siendo los dos últimos de uso hospitalario.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 60, 300 Y 1000

comprimidos masticables, siendo los dos últimos de uso hospitalario.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO,

PREFERENTEMENTEENTRE 15°C Y 30°C.

Condición de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Comercial: LE 1031 200 mg.

Clasificación ATC: M01AE01.

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio temporario de la fiebre,

dolores de garganta, dientes y de cabeza, para resfrios y estados gripales que

se acompañan de fiebre y/o mal estado general.

Concentración/es: 200 mg de IBUPROFENO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO 200 mg.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 1.0852 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 15.2

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2.47 mg, ACEITE VEGETAL 0.2856 mg,

CERA CARNAUBA 60 mg, AMARILLO FD & C NR06 0.25 mg, CICLAMATO

CALCICO 5 mg, ASPARTAME 20 mg, GLICIRRICINATO DE AMONIO 0.2856 mg,
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HIPROMELOSA 2.856 mg, POVIDONA K 25 23.35 mg, ESENCIA DE NARANJAS

8 mg, ACIDO SUCCINICO 5.692 mg, PROTEINAS TOTALES 8.568 mg,

ACESULFAME K 4.2648 mg, MANITOL 400 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO

0.09136 mg ..

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primaria/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE

Presentación: envases con 10, 20, 30, 60, 300 Y 1000 comprimidos

masticables, siendo los dos últimos de uso hospitalario.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 60, 300 Y 1000

comprimidos masticables, siendo los dos últimos de uso hospitalario.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO,

DISPOSICIÓN NO:

PREFERENTEMENTEENTRE 15°C Y 30°C.

Condición de expendio: VENTA LIBRE.2709
Dr. OTTO A. OBSINGBER
sue_INTERVENT0R

A.N.M.A.'.r.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT NOJ2 7 O 9
fJA1~iL,

Dr. QTTO A. ORSINGHER
SUS_INTERVENTOR

A.N.l\!I..A.rr.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-024430-10-7

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

#-9-9-' y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1.,

por ELISIUM S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: LE 1031

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: BOYACA 229/265, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

t Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.
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Nombre Comercial: LE 1031 50 mg.

Clasificación ATC: M01AE01.

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio temporario de la fiebre,

dolores de garganta, dientes y de cabeza, para resfrios y estados gripales que

se acompañan de fiebre y/o mal estado gen ral.

Concentración/es: 50 mg de IBUPROFENo.l

Fórmula completa por unidad de forma farm céutica ó porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO 50 mg. J
Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.2713 g, ESTEARATO DE MAGNESIO 3.8

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.62 mg, ACEITE VEGETAL 0.0714 mg,

CERA CARNAUBA 15 mg, CICLAMATO CALC CO 1.25 mg, AMARILLO F.D.C. N°

~ 6 0.06 mg, ASPARTAME 5 mg, GLICIRRI INATO DE AMONIO 0.0714 mg,

LAURIL SULFATO DE SODIO 0.02284 mg, HIPROMELOSA 0.714 mg,

POVIDONA K 25 5.84 mg, ESENCIA DE NA ANJAS 2 mg, ACIDO SUCCINICO

1.4223 mg, PROTEINAS TOTALES 2.142 g, ACESULFAME K 1.06624 mg,

MANITOL 100 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintétioo

Vía/s de administración: ORAL J
Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PC FE

Presentación: envases con 10, 20, 30, 60, 300 Y 1000 comprimidos

masticables, siendo los dos últimos de uso hospitalario.
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Contenido por unidad de venta: envases on 10, 20, 30, 60, 300 Y 1000

comprimidos masticables, siendo los dos últimos de uso hospitalario.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO,

PREFERENTEMENTEENTRE 15°C Y 30°C.

Condición de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTI ABLES.

Nombre Comercial: LE 1031100 mg.

Clasificación ATC: M01AE01.

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado pa a el alivio temporario de la fiebre,

dolores de garganta, dientes y de cabeza, 11araresfrios y estados gripales que

se acompañan de fiebre y/o mal estado gen ral.

Concentración/es: 100 mg de IBUPROFENO.

Fórmula completa por unidad de forma farm céutica ó porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO 100 mg.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.5426} m, ESTEARATO DE MAGNESIO 7.6

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.23 g, ACEITE VEGETAL 0.1428 mg,

CERA CARNAUBA 30 mg, AMARILLO FD C NR06 0.13 mg, CICLAMATO

CALCICO 2.5 mg, ASPARTAME 10 mg, LA RIL SULFATO DE SODIO 0.04568

mg, HIPROMELOSA 1.428 mg, POVIDON K 25 11.68 mg, ESENCIA DE
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NARANJAS 4 mg, ACIDO SUCCINICO 2.84, mg, GLICIRRINATO DE AMONIO

0.1428 mg, ACESULFAME K 2.1324 mg, MANITOL 200 mg, PROTEINAS

TOTALES 4.284 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintéti o

Vía/s de administración: ORAL j
Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PC FE

Presentación: envases con lO, 20, 30, 60, 300 Y 1000 comprimidos

masticables, siendo los dos últimos de uso h spitalario.

Contenido por unidad de venta: envases on lO, 20, 30, 60, 300 Y 1000

comprimidos masticables, siendo los dos últimos de uso hospitalario.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO,

PREFERENTEMENTEENTRE 15°C Y 30°(.

Condición de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTI ABLES.

Nombre Comercial: LE 1031 200 mg.

Clasificación ATC: M01AEOl.

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado pa a el alivio temporario de la fiebre,

dolores de garganta, dientes y de cabeza, prra resfrios y estados gripales que

se acompañan de fiebre y/o mal estado general.
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Concentración/es: 200 mg de IBUPROFENO.

Fórmula completa por unidad de forma farm céutica ó porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO200 mg.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 1.0852 mg, ESTEARATODE MAGNESIO 15.2

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2.47 mg, ACEITE VEGETAL 0.2856 mg,

CERA CARNAUBA 60 mg, AMARILLO FD C NR06 0.25 mg, CICLAMATO

,

CALCICO 5 mg, ASPARTAME20 mg, GLICIR ICINATO DE AMONIO 0.2856 mg,

HIPROMELOSA 2.856 mg, POVIDONA K 25 3.35 mg, ESENCIA DE NARANJAS

8 mg, ACIDO SUCCINICO 5.692 mg, ROTEINAS TOTALES 8.568 mg,

ACESULFAME K 4.2648 mg, MANITOL 400 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO

0.09136 mg ..

Origen del producto: Sintético o Semisintéti o

Vía/s de administración: ORAL J
Envase/s Primario/s: BLISTERAL / PVC- PC rE

Presentación: envases con 10, 20, 30, 60, 300 Y 1000 comprimidos

masticables, siendo los dos últimos de uso h spitalario.

Contenido por unidad de venta: envases lon 10, 20, 30, 60, 300 Y 1000

comprimidos masticables, siendo los dos últilos de uso hospitalario.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO,

(> PREFERENTEMENTE ENTRE 15°C Y 30°C.
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Condición de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a ELISIUM S.A~ el Certificado or 5669 9 en la Ciudad de

Buenos Aires, a los __ días del mes d 10 MAY 2012 de ,

siendo su vigencia por cinco (S) años a partJ de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 2709
Dr. aTTO A. oaSINGHER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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Proyecto de prospecto
LE 1031 50 mg
Comprimidos masticables

Industria Argentina
LE 1031 50 mg
IBUPROFENO 50

Comprimidos masticables
Uso Pediátrico
Venta libre

Fórmula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido masticable de LE 1031 50 mg contiene:

IBUPROFENO* 50,00 mg
(71.429* mg como ibuprofeno microencapsulado equivalente a 50 mg de ibuprofeno)

Cera Camauba *
Hipromelosa *
Acesulfamato K *
Acido Succinico *
Amonio G]ycirrinato *
Dioxido de silicio *
Sodio Laurel sulfato *
Aceites Vegetales *
Proteinas de suero concentradas *
* componentes delmicroecapsulado
Ciclamato de Calcio
Aspartame
Amarillo NO 6 el: 15985
Esencia Naranja
Estearato de Magnesio
Manito]
Povidona K 25
Dióxido de Silicio coloidal

Acción terapéutica:
Antifebril - analgésico - antiinflamatorio.

Uso del medicamento: lea detenidamente esta información.

Indicaciones:

15 mg
0.714 mg

1.06624 mg
1.4223 mg
0.07]4 mg
0.2713 mg
0.02284 mg
0.0714 mg
2.142 mg

1,25 mg
5,00 mg
0,06 mg
2,00 mg
3,80 mg

100,00 mg
5,84 mg
0,62 mg

Está indicado para el alivio temporario de la fiebre, dolores d garganta, dientes y de cabeza,
para resfríos y estados gripales que se aco áñan de fiebre y o mal estado graL

f
Fann. PA A. MtNKOWICZ

:Jlrector Tócnic:,
t:L1SIUM S.A-
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Posología:
Cómo usar este medicamento:
Determinar la dosis adecuada consultando la siguiente Tabla

l
, en lo posible utilizar el peso

para definir la dosis, de lo contrario utilizar la edad. En caso de ser necesario repetir la dosis
cada 6 - 8 horas. No administrar una dosis mayor que la indidada ni más de 3 veces al día.

A modo de orientación las dosis recomendadas con:

Edad (años) Peso (kg) [osis (comprimidos)
50mg

Menos de 2 años Menos de 11 kg Cbnsulte a su médico
Niños de 2 a 3 años 11 a 16 kg 2
Niños de 4 a 5 años 16 a 21 kg 3
Niños de 6 a 8 años 21 a 27 kg 4
Niños de 9 a 10 años 27 a 32 kg 5
Niños de 11 años en A partir de 32 kg

6adelante de peso

I
En todos los casos, no administrar más de 3 (tres) veces al 'l
Se recomienda beber un vaso con agua o alguna bebida sin alcohol después de su
administración.

los comprimidos masticables pueden ser masticados o disuelos lentamente en la boca.
También pueden ser administrados disueltos en un poco de a ua o bebidas sin alcohol. Los
niños mayores y los adultos con buena deglución, pueden ing rirlos enteros.

Contraindicaciones:
Noutilizar si es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros analg .sicos antiinflamatorios.

Precauciones y Advertencias:
No usar si el envase está abierto o dañado.

No tomar por más de 5 días para calmar dolores ni por más d 3 días para bajar la fiebre a
menos que sea indicado por un médico. Si el dolor o la fiebre persisten o se agravan, si se
presentan nuevos síntomas o si el área dolorida está roja o hi chada, consulte al médico.

Si se encuentra bajo tratamiento médico debido a alguna aferl ción grave, consulte al médico
antes de ingerir este producto.

Al igual que ocurre con la aspirina o el paracetamol, si surge na afección que requiere la
administración de medicamentos venta bajo receta, o si ha tJnido algún efecto secundario
por ingerir cualquier analgésico de venta libre, no tome este producto, sin antes consultar al
médico. I
Si experimenta algún síntoma inusual o que no parece relacio~ado a la afección por la cual
está tomando este producto, consulte al médico antes de con inuar su administración.

,,,m~~
:) ¡rector Tócnic:.

ELlSIUM S.A
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Proyecto de prospecto "
LE 1031 50 mº ,_~.
Comprimidos "'masticables - 3/ ~ /"-
Información para tenilcetonúricos: cada comprimidos mas icable de 50 mg contiene 1,4 mg 4:~
de fenilalanina y cada comprimido masticable de 100 mg co tiene 2,8 mg de fenilalanina.

Interacciones medicamentosas: 1
La asociación con otros antiinflamatorlos no esteroides pued potenciar los efectos terapéuticos
pero también tóxicos. I

Si Ud. está tomando algún medicamento o está embarazada o dando de mamar
consulte a su médico antes de ingerir este medlcame~to.

ReaccionesAdversas 1
En algunos pacientes pueden ocurrir trastornos ga intestinales (nauseas, vómitos,
gastralgias, dispepsia), rash cutáneo, trastornos respiratori~ (en los padentes alérgicos a la
aspirina), vértigos y cefalea. Raramente, el tratamiento puede producir aumento de las
transaminasas, oliguria y/o agranulocitosis.

Sobredosis
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al ho pital más cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel.(Ol1) 4962- 66{2247
Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-6648/465 -7777
centro de Asistencia Toxicológica La Plata - Tel.: (0221) 451- 555

.Presentaciones;
Envases conteniendo 10, 20, 30, 60, 300 Y 1000 comprimi os masticables siendo estos dos
últimos de uso Hospitalario.

Forma de conservación;
Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15° C y 30° C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL lCANCE DE LOS NIÑOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO YIO FA CÉUTICO.

EUSIUM S.A.
Bacacay 1739/43 - 1406 - C.A.B.A.
Director Técnico: Dr. Pedro Schiuma - Farmacéutico.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N°; .
Lote N°: .
Vencimiento; .

Fecha de la última revisión: enero 2012.

F'l.r . i'AOLO A. MINKljW!C(;
Oiroctor Técnlc:'
eUSIUM s.p•.



DECRETO N° 150/92 Y su modificatoria DECRETO f17/93

RESOLUCION CONJUNTA 470/92 Y 268/92 l
ARTICULO 3° ~INCISO c) PROYECTO DE ROTU O

. PROYECTO DE RbTULO .

LE 1031 50 mlg
IBUPROFENO, ~O mg
Comprimidos mastibables

Fecha de vencimibnto:

Venta Libre

Industria Argent na

Contenido: 10 comprimidos masticables.

Fórmula:

Cada comprimido masticable contiene:

IBUPROFENO" 50,00 mg
(71.429* mg como ibuprofeno microencapsulado equivalente a 50 g de ibuprofeno)

Cera Camauba .•
Hipromelosa *
Acesulfamato K .•
Acido Succinico .•
Amonio Glycírrinato .•
Dioxido de silicio *
Sodio Laurel sulfato *
Aceites Vegetales •
Proteínas de suero concentradas •
.• componentes del microecapsulado
Ciclamato de Calcio
Aspartame
Amarillo W 6 Cl: 15985
Esencia Naranja
Estearato de Magnesio
Manitol
Povidona K 25
Dióxido de Silicio coloidal

Posología: Ver prospecto interno.

Forma de conservación:

Conservar en y seco,

15 mg
0.714 rng

1.06624 mg
1.4223 mg
0.0714 mg
0.2713 rng
0.02284 mg
0.0714 mg
2.142 rng

1,25 mg
5,00 mg
0,06 mg
2,00 mg
3,80 mg

100,00 mg
5,84 mg
0,62 mg

f ..'''....r •••IGLF8rm.P o A. '" n:, ... ~
Oiractor TécnIco
1;1.'5 1U" S.A.
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Mantener alejado del alcance de los niños.

ELISIUM S..
Bacacay 1739/43 -1406 - C.A.B.A.

Director Técnico: DI. Pedro Schi a - Farmacéutico.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio tle Salud - Certificado N°: .

Lote N°: J

Vencimiento:........ .. .

Nota: Envases conteniendo 10, 20, 30, 60, 300 Y 1000 omprimidos masticables siendo estos dos
últimos de uso Hospitalario.

2

.....
Farm PABLO A. MIN~OWICZ

¡rector Técnico
ELfSIUM S.A.
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Proyecto de prospecto
LE 1031 100 mg
Comprimidos masticables

Industria Argentina
. LE 1031100 mg

IBUPROFENO100 mg
Comprimidos masticable

Uso Pediátrico
Venta libre

Fórmula cuali-euantitativa:

Cada comprimido masticable de LE 1031100 mg conti ne:

1/4

Ibuprofeno* 100.0 mg
(como 142,857* mg como ibuprofeno microencapsula o equivalente a 100.0 mg de
ibuprofe no)

cera Carnauba *
Hipromelosa *
Acesulfamato K *
Acido Sucdnico *
Amonio Glycirrinato *
Dioxido de silicio *
Sodio Laurel sulfato *
Aceites Vegetales *
Proteinas de suero *concentradas
* componentes del microecapsulado
Ciclamato de Calcio
Aspa rta me
Amarillo N° 6 CI: 15985
Esencia Naranja
Estearato de Magnesio
Manitol
Povidona K 25
Dióxido de Silicio coloidal

Acción teraPéutica:
Antifebril - analgésico - antiinfiamatorio.

Uso del medicamento: lea detenidamente esta infor ación,

30 mg
1.428 mg

2.1324 mg
2.846 mg

0.1428 mg
0.5426 mg

0,04568 mg
0.1428 mg
4.284 mg

2,SO mg
10,00 mg
0,13 mg
4,00 mg
7,GO mg

200,00 mg
11,68 mg
1,23 mg

L

L:~_~S
L:...:::)(~}21~

Farm. PAOlO A. M1N~~'NjC
Director Técnic.,'

ELISIUM S.A.
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Proyecto de prospecto
LE 1031 100 mg
Comprimidos masticables 2/4

Indicaciones:

( )
Niños menores de 4 años: se sugiere consultar con ellédiCO.

Está indicado para el alivio temporario de la fiebre, dol res de garganta, dientes y de
cabeza para resfríos y estados gripales que se acompa~an de fiebre y/o mal estado,
general.

Posología:

Cómo usar este medicamento:

A modo de orientación las dosis recomendadas con:

Edad (años) Peso (kg) D )sis {comprimidos}
l00mg

Menos de 3 años Menos de 16 kg C( nsulte a su médico
Niños de 4 aS 16 a 21 kg 1 a 1 1/2 comprimidos cada 8 horasaños
Niños de 6 a 8 21 a 27 kg 1 V2 a ~ comprimidos cada 8 horasaños
Niños de 9 a 10 27 a 32 kg 2 ca mprimidos cada 8 horasaños
Niños de 11 años A partir de 32 3 ca !nprimidos cada 8 horasen adelante kg de peso

En todos los casosl no administrar más de 3 tre- veces al día.

(

se recomienda beber un vaso con agua o alguna bebid sin alcohol después de su
administración.

Los comprimidos masticables pueden ser masticados o ¡sueltos lentamente en la
boca. También pueden ser administrados disueltos en n poco de agua o bebidas sin
:~~~~;. Los niños mayores y los adultos con buena de llUCión, pueden ingerirlos

Contrai ndicaciones:
No utilizar si es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros nalgésicos antiinflamatorios.

Precauciones y Advertencias:

No usar si el envase está abie o o dañado.
No tomar por más de día ara calmar dolores ni por más de 3 días para bajar la
fiebre a menos que se in icado por un médico. Si el d, lor o la r",brey

"";1 r."'''1:' ~" rt:
,.- ."~-'-,,~. ~",,-~. Farm. PAElLO A. MINKOWICl

Oireclor Técnico
ELISIIJM S.A.

J _
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Proyecto de prospecto
LE 1031 100 mg
Comprimidos masticables
agravanr si se presentan nuevos síntomas o si el área
consulte al médico.

3/4
alarida está roja o hinchadar

"

(

Si se encuentra bajo tratamiento médico debido a algUla afección graver consulte al
médico antes de ingerir este producto.

Al igual que ocurre con la aspirina o el paracetamol, si urge una afección que requiere
la administración de medicamentos venta bajo receta, si ha tenido algún efecto
secundario por ingerir cualquier analgésico de venta libre, no tome este producto, sin
antes consultar al médico.

Si experimenta algún síntoma inusual o que no parece elacionado a la afección por la
cual está tomando este producto/ consulte al médico aites de continuar su
administración, 1

Información para fenilcetonúricos: cada comprimido masticable de 100 mg contiene
2/8 mg de fenilalanina.

Interacciones medicamentosas:

La asociación con otros antiinfiamatorios no estero id s puede potenciar los efectos
terapéuticos pero también toxicos. 1
Si Ud. está tomando algún medicamento o e ' embarazada o dando de
mamar consulte a su médico antes de ingerir est~ medicamento.

~~ci~~M~~s 1
En algunos pacientes pueden ocurrir trastornos gastr intestinales (nauseas, vómitosr
gastralgiasr dispepsia)r rash cutáneor trastornos réspiratorios (en los pacientes
alérgicos a la aspirina)r vértigos y cefalea. Raramentel el tratamiento puede producir
aumento de las transaminasas, oliguria y/o agranulocitdsis.

Sobredosis j
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurr

J
' al hospital más cercano o

comunicarse con los centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez - Te1.(O11) 962-6666/2247
Hospital Dr, Alejandro Posadas - Te!': (011) 465406648]/465807777
centro de Asistencia Toxicológica La Plata - Ter.: (02211 451-5555

Presentaciones:
Envases conteniendo 10r 20r 30, 60/ 300 Y 1000 comp midas mastica bies siendo estos
dos últimos de uso Hospítalario.

secor preferentemente entr 15'fY
FMm. PAOLO A. MINKOWICi.

Oiroctor Técnico
ELIS1UM S.A •

... __ --..0-_---_._-- _-



Proyecto de prospecto
LE 1031 100-mg
Comprimidos masticables 4/4

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENT S FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NIÑOS. I
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICb y10 FARMACÉUTICO.

ELISIUM S.A. l
Bacacay 1739/43 - 1406 - CABA
Director Técnico: Dr. Pedro Schiuma - Farmacéutico.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de S lud - certificado N°: .
lote N°: .
Vencimiento: ................•

Fecha de la última revisión: diciembre de 2011,

~,."~~'" . '.•..•._--------

~rm.PA A, M1NKOWICl.
Olrector Técnico
eLlSIUM S.A.

_ ..•.•,,_. -_ ..:-
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DECRETO N° 150/92Y su modificatoria DECRETO 177/93

RESOLUCION CONJUNTA 470/92 Y 268/92

ARTICULO 3° - INCISO e) PROYECTO DE ROT I

PROYECTO DE R

LE 1031100

IBUPROFENO, 00 mg

Comprimidos masJficables

Fecha de vencim'ento:

Venta Libr

Indusiria Argedtina

Contenido: 10 comprimidos masticables.

Fórmula:

Cada comprimido masticable contiene:

Ibuprofeno* 100.0 mg
(como 142,857* mg como ibuprofeno microencapsulado e uivalente a 100.0 mg de ibuprofeno)

Cera Camauba *
Hipromelosa *
Acesulfamato K *
Acido Succinico *
Amonio Glycirrinato *
Dioxido de silicio *
Sodio Laurel sulfato *
Aceites Vegetales *
Proteinas de suero *concentradas
•••componentes del microecapsulado
Ciclamato de Calcio
Aspartame
Amarillo N° 6 Cl: 15985
Esencia Naranja
Estearato de Magnesio
Manitol
Povidona K 25
Dióxido de Silicio coloidal

...•...._-_.__. -'-

30 rng
1..428 rng

2.1324 rng
2.846 rng

0.1428 mg
0.5426 mg

0.04568 rng
0.1428 rng
4.284 rng

2,50 mg
10,00 mg
0,13 rng
4,00 rng
7,60 rng

200,00 mg
11,68 rng
1,23 mg

~lIrm.f'AlJLO A. MINKOWICZ
Olrec:lor Técnico

ELlSIUM S.A •
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Posología: Ver prospecto interno.

Forma de conservación:

Conservar en lugar fresco y seco,

preferentemente entre 15y 30°C.

Mantener alejado del alcance de los niño .

Dirección Técnica: Dr. Pedro Schiuma - Farmacéutico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MIN STERIO DE SALUD Y AMBIENTE.

Certificado N°

Precio de venta: $

E1isium S.A.

Bacacay 1739, Bue os Aires

Nota: Envases conteniendo 10,20,30,60,300 Y 1000 comprimidos masticable s siendo estos dos

últimos de uso Has italario.

Fann. PADLO A. MINK'J'SIC'
Director Técnic(.

EL.IS1UM S.A,



• ''''''~'''' __ '''''''''''"'r"",,,",,--

Original

115

PROYECTO DE PROSPECTO

Comprimidos masti ables

USO PEDIATRIC
Venta Libre

Industria Argent na

Fórmula:
Ibuprofeno* 200 mg
(285,73* mg como íbuprofeno microencapsulado equivalente a
200 mg de ibuprofeno)

Cera Carnauba*
Hipromelosa *
Acesulfamato K *
Acido Succinico *
Amonio Glycirrinato *
Dióxido de silicio *
Sodio Laurel sulfato *
Aceites Vegetales *
Proteínas de suero * concentradas
* componentes del mícroecapsulado
Cicla mato de Calcio
Aspartame
Amarillo N° 6 el: 15985
Esencia Naranja
Estearato de Magnesio
Manitol
Povidona K 25
Dióxido de Silicio coloidal

60 mg
2.856 mg

4.2648 mg
5.692 mg

0.2856 mg
1.0852 mg

0.09136 mg
0.2856 mg

8.568 mg

5,00 mg
20,00 mg
0,25 mg
8,00 mg

15,20 mg
400,00 mg
23,35 mg
2,47 mg

Acciones Terapéutica: Antifebril, Analgésico. Antii lamatorio

USO del MEDICAMENTO. Lea detenidamente esta información

re, dolores de garganta, dientes y

de fiebre y / o mal

Esta indicado para el alivio temporario de la fie

de cabeza, para resfríos y estados gripales que

estado general.
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Original

2/5

Posología: Determinar la dosis adecuada co sultando la siguiente tabla. En lo

posible utilizar el peso para definir la dosis 40mg/Kg /día de lo contrario utilizar la, ,

edad. En caso de ser necesario repetir la dosis c( da 8 hs, en ningún caso administrar

más de tres veces al día.

Dosismáxima recomendad 40mg/kg/día

Edad (años) Peso (Kg) D )$1$ media de orientación

Menos de 4 años Menos de 17 kg Consulte al médico

4 a 5 anos 17 021 kg V2 J 1 comprimdo cada 8 horas

6 a 8 años 22 027 kg 1 comprimidos cada 8 horas

9 a 10 años 28 a 33 kg 1 11 comprimido cada 8 horas

11 a 12años 34 a 40 kg 1% a 2 comprimido cada 8 horas

A partir de 12 anos A partir de 40 kg 8 comprimidos

Enningún casa administrar más de tres veces Olla.
Modo de administración: Masticar o disolver lent mente en la boca, luego ingerir.

De ser conveniente, los comprimidos masticabl s se pueden triturar y disolver en

agua, leche u otras bebidas sin alcohol. Del mi mo modo, los niños y adultos con

buena capacidad para deglutir pueden ingerirlO~ enteros.

Los alimentos o los medicamentos antiácidos ge~eralmente no afectan la absorción

en forma significativa.

Contraindicaciones

No utilizar si es alérgico al Ibuprofeno, aspirina u tros analgésicos antiinflamatorios o

a cualquier componente de la fórmula.

-.
::.':'X -AP

Farm. PAOLO A. MINKOWICZ
Director Técnico
ELISIUM S.A.
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Precauciones y Advertencias:

- No utilice este medicamento siel blister (envas en contacto con el producto) esta

dañado o no presenta identificación de numero fe lote y fecha de vencimiento.'

Como todo medicamento, LE1031 200 mg, com~rimido masticable no debe

consumirse después de la fecha de vencimiento ue figura en el envase externo y

en el blister.

-No tomar por más de 5 días para calmar dolor s ni por más de 3 días para bajar la

fiebre a menos que sea indicado por el medicolsi el dolor o la fiebre persisten o se

agravan, si se presentan nuevos síntomas o si el ' reo dolorida está roja o hinchada,

consulte a su medico.

- Si se encuentra bajo tratamiento medico a alguna afección grave,

consulte al medico antes de ingerir este product .

- Al igual que ocurre con la aspirina, o el para etamol, si surge una afección que

requiere la administración de medicamentos d venta bajo receta, o si ha tenido

algún efecto secundario por ingerir cualquier nalgésico de venta libre, no tome

este producto, sin antes consultar a su medico.

- Siexperimenta algún síntoma inusual o que no parece relacionado a la afección

por la cual esta tomando este producto, consultJ a su medico antes de continuar su

administración.

Consulte a su médico antes de administrar este edicamento si el niño:

No ha estado bebiendo líquido.

Tuvo pérdidas de líquido provocadas or vómitos o diarrea.

Siente dolor estomacal.

Ha presentado algún problema c ando se le administraron otros

medicamentos para calmar el dolor o reducir la f ebre.

- Est6 tornando otro medicamento ue contiene ibuprofeno u otros

medicamentos para calmar el dolor o r ducir la fIebre.

fY
Farm. PADlO A. MrNKOWICZ

Director Técnico
ELISIUM S.A.
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Interacciones medicamentosas:

La asociación con otros medicamentos antiinfla atorios no esferoides, ej.: aspirina o

paracetamol, puede potenciar los efectos ter péuticos pero también los efectos

tóxicos.

sr usted esta tomado algún medicamento, o est embarazada o dando de mamar

consulte a su medico antes de ingerir este medie mento.

Reacciones adversas:

En algunos pacientes pueden ocurrir trastornos astrointestinales (nauseas, vómitos,

gastralgia, dispepsias), rash cutáneo, trastorn s respiratorios (en los pacientes

alérgicos a la aspirina), vértigos y cefalea. Raram nte, el tratamiento puede producir

aumento de las transaminasas, oliguria y / agran

Sobredosificación: Ante la eventualidad de una obredosis, concurrir al Hospital más

cercano o comunicarse con los Centros de Toxic logía:

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962- 666/2247.

Centros de Asistencia Toxicológicas La Plata (022 ) 451-5555

Presentaciones:

Envases conteniendo 10, 20, 30, 60, 300 Y 1000 c mprimidos masticables siendo estos
dos últimos de uso Hospitalario.

Fecha de última revisión: 12/2011

Forma de conservación:

Conservar en lugar fresco y sec , preferentemente entre 15y 30 oC.

Mantener alejado del alea ce de los niños.

Farm. PABLO A. MINKOWICl
Dlreotor Técnico .
EUSIUM S.A.
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Estemedicamento, como cualquier otro debe antenerse fuera del alcance de los

niños.

Ante cualquier duda consulte con su edico y/o farmacéutico

Dirección Técnico: Dr. Pedro Schiuma - Farmacé tico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO E SALUD.

Certificado N° ... ,.'.' ...

Elisium S.A.

Bacacay 1739, Bue os Aires

r.?'", -'= _",,:',
[:arm. i'AIJLO A. MINKOWICZ

Director Técnico
ELlSIUM S.A.
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TRIPLICADO

PROYECTO DE RÓTU O

LE 1031 200 mg

18UPROFENO200 9

Comprimidos mastic bies

Venta Ubre

Induslria Argentin

Contenido: 10 comprimidos masticables

F6rmula:

Ibuprofeno* 200 mg
(285.73* mg como ibuprofeno microencapsula o equivalente a
200 mg de ibuprofeno)

........~

Cera Carnauba*
Hipromelosa *
Acesulfamato K *
AcidO Succinico *
Amonio Glycirrinato *
Dióxido de silicio *
Sodio Laurel sulfato *
Aceites Vegetales *
Proteínas de suero * concentradas
* componentes del rnicroecapsulado
Ciclamato de Calcio
Aspartame
Amarillo N° 6 CI: 15985
Esencia Naranja
Estearato de Magnesio
Manitol
Povidona K 25
Dióxido de Silicio coloidal

USO del MEDIC/'JAENTO

Ver el prospecto adjunto

Forma de conservación:

60 mg
2.856 mg
4.2648 mg
5.692 mg
0.2856 mg
1.0852 mg
0.09136 mg
0.2856 mg
8.568 mg

5,00 mg
20,00 mg
0,25 mg
8,00 mg
15,20 mg
400,00 mg
23,35 mg
2,47 mg

f7
Farm. PAOLO A. MINKOWICZ

Director Técnico
ELISIUM S.A.

Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente e tre 15 y 30°C.

Mantener alejado del alcance de los niños.

Ante cualquier duda consulte a su me.d~'..C o farmacéutico

Dirección Técnica: Dr. Pedro Schiuma - rmacéutico.

.. '~ ',.... ' ... _ ...
::':", . ";"~,. ' .. :::/~~..;::::;::

/.,~:....' .;..;\~)a

•...,..... ,,_ ..~- ....__ ._-----_.
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TRIPLICADO

MEDICAMENTO p,UTORiZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N°

Loje N°

Elisium SA

. Bacacay 1739, Buenos \ ires

Presentaciones: Envases conteniendo 10, 20, 301, 60, 300
masticables siendo estos dos últimos de uso Hospi~alario.

y 1000 comprimidos

i

\"

F" tA2:::~
Director Técnico
e¡LISIUM S,A.
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