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BUENOS AIRES, 2 § 0CT 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003142-03-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMOSA S.A.- LAFORMED 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.

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

Que las actividades de elaboracibn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.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.

/4

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
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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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen 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 areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcibn 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 Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
PARACETAMOL LAFORMED y nombre/s genérico/s PARACETAMOL, la que seré
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tréamite N° 1.2.1, por LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
FORMOSA S.A.- LAFORMED S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULOQ 49 - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la ieyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

"
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CERTIFICADO NO , con exclusidon de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripciéon se autoriza por la presente disbosicién, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control ‘
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° 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, 11, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-003142-03-5 AJ‘ 1om ‘
llNGHER

pisposicionne: J 3 1 4
':gbg?:TAESVENTOR
/\’ . ANM.AT. ‘
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

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

Nombre comercial: PARACETAMOL LAFORMED.

Nombre/s genérico/s: PARACETAMOL.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: LAFORMED S.A. PARCELA 7, MANZANA F, CALLE 1
ENTRE 5Y 7 PARQUE INDUSTRIAL, FORMOSA, PROVINCIA DE FORMOSA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: PARACETAMOL LAFORMED.

Clasificacién ATC: NO2BEO1.

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio sintomatico de dolores
(de cabeza, menstruales, musculares), leves a moderados, alivio de estados
gripales y/o resfrios y reducir la fiebre.

Concentracion/es: 500.00 mg de PARACETAMOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PARACETAMOL 500.00 mg.

AN
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Excipientes: POVIDONA 29.60 mg, TALCO 2.95 mg, SORBATO DE POTASIO 0.65
mg, ACIDO ESTEARICO 3.00 mg, ALMIDON SOLUBLE 41.60 mg, ALMIDON DE
MAIZ 21.70 mg, ALCOHOL ETILICO C.S.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC.

Presentacion: 10 y 500 comprimidos (el titimo de uso hospitalario exclusivo).
Contenido por unidad de venta: 10 y 500 comprimidos (el dltimo de uso
hospitalario exclusivo).

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C HASTA 25°C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

DISPOSICION No: 7 3 1 l.
usg

/‘\’ Dr. OTYO A, OHJNGHEH
SUB-INTERVENTOR

ANMAT.

A3~
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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

\u{uim o

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT

DISPOSICION ANMAT No 73 I ‘
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°; 1-0047-0000-003142-03-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
i E; I L , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1., por
LAFORMED S.A., se autorizé fa inscripcion en el Registro de Especialidades

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

caracteristicos:

Nombre comercial: PARACETAMOL LAFORMED.

Nombre/s genérico/s: PARACETAMOL.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: LAFORMED S.A. PARCELA 7, MANZANA F, CALLE 1
ENTRE 5Y 7 PARQUE INDUSTRIAL, FORMOSA, PROVINCIA DE FORMOSA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: PARACETAMOL LAFORMED.

Clasificacion ATC: NO2BEO1.

Indicacidon/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio sintomatico de dolores
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(de cabeza, menstruales, musculares), leves a moderados, alivio de estados
gripales y/o resfrios y reducir la fiebre.

Concentracion/es: 500.00 mg de PARACETAMOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: PARACETAMOL 500.00 mg.

Excipientes: POVIDONA 29.60 mg, TALCO 2.95 mg, SORBATO DE POTASIO 0.65
mg, ACIDO ESTEARICO 3.00 mg, ALMIDON SOLUBLE 41.60 mg, ALMIDON DE
MAIZ 21.70 mg, ALCOHOL ETILICO C.S.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC.

Presentacién: 10 y 500 comprimidos (el Ultimo de uso hospitalario exclusivo).
Contenido por unidad de venta: 10 y 500 comprimidos (el Ultimo de uso
hospitalario exclusivo).

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C HASTA 25°C.
Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Se extiende a LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMOSA

S.A.- LAFORMED S.A. el Certificado 'N° 564 8 7 , en la Ciudad de Buenos

Aires, a los dias del mes de 2 6 OCT 20'1 de , siendo su

vigencia por cinco (5) anos a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 7 3 1 l.

ﬁ Qi L-&

s -
r. OTTO A, DRSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.NM.A T



PROYECTOQ DE ROTULO

PARACETAMOL LAFORMED

PARACETAMOL
Comprimidos 500 mg
Venta libre Industria Argentina
Lote Vencimiento

Férmula cualicugntitativa
_ Cada comprimido contiene: Paracetamol 500 mg. Excipientes: almidon de

maiz, almidén soluble, povidona, sorbato de potasio, talco y 4cido
estedrico.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservacién _
Conservar en lugar fresco y seco entre 15°Cy 25° C.

Presentacién
Envases conteniendo 10 y 500 comprimidos, éste ditimo de uso
exclusivamente hospitalario,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°*:
Directora Técnica: Isabel Haydeé Casadei. Farmacéutica. MP 115

LABORATORIO LAFORMED S.A.
Parcela 7, Manzana F
Callelentre 5y 7
Parque Industrial
FORMOSA




PROYECTO DE PROSPECTO

PARACETAMOL LAFORMED
PARACETAMOL
Comprimidos 500 mg
Venta libre Industria Argentina

Férmula cualicuantitativa

Cada comprimido contiene: Paracetamol 500 mg. Excipientes: almidén de
maiz, almidén soluble, povidona, sorbato de potasio, talco y &cido
estearico.

Accién terapéutica
Analgésico, antifebril.

Uso del medicamento. Lea detenidamente esta informacibn
PARACETAMOL LAFORMED esta indicado para el alivio sintomatico
de dolores (de cabeza, menstruales, musculares) leves a moderados, alivio
de estados gripales y/o resfrios y reducir 1a fiebre.

Como usar este medicamento

Adultos v nifios mayores de 12 afios: 1 comprimido cada 6 u 8 horas. Dosis
méxima: 4g/dia (8 comprimidos de 500 mg).

Nifios menores de 12 afios: consulte con su médico.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida al paracetamol. No debe iniciarse el tratamiento
en pacientes a quienes la Aspirina u otros analgésicos antiinflamatorios les
producen asma, rinitis, urticaria o reacciones alérgicas severas. Ulcera
péptica activa. Antecedentes de tlcera recurrente, El producto no puede ser
administrado en caso de enfermedad hepatica, hepatitis virales, trastornos
renales o alcoholismo.

Advertencias v precauciones

Este producto debe ser administrado con precaucion a pacientes con
antecedentes de enfermedades del tracto digestivo superior, por la
posibilidad de gastritis, tlcera péptica ¢ sangrado gastrointestinal.

El Paracetamol puede producir dafio hepético cuando se ingiere en
sobredosis.

La ingesta del paracetamol puede alterar ciertas pruebas de laboratorio,
analisis de sangre fundamentalmente. j
ju o vV

ecCTORA TECNICA




Si usted consume 3 (tres) 0 mas vasos diarios de bebida alcoholica consyite

a su médico antes de tomar este medicamento. ' ( \{_
No ingiera otra especialidad medicinal que contenga Paracetan&%&';"
conjuntamente con este producto. .
No tomar por mas de 5 dias si el dolor persiste o mas de 3 dias para la

fiebre. Consulte a su médico.

Sj usted esta tomando algin medicamento por alguna enfermedad crénica,
consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

Si usted est4 tomando algtm medicamento, 0 esta embarazado o dando de
mamar, consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

Interacciones medicamentosas
Si usted toma anticoagulantes, anticonvulsivantes u otro antiinflamatorio
consulte con su médico antes de ingerir este producto.

Reacciones adversas
Frupciones cuténeas, alteraciones en la sangre (disminucién de plaquetas),

nduseas, vomitos y malestar gastrico.

Sobredosis
En caso de sobredosis concurrir al hospital més cercano o0 comunicarse
inmediatamente con los centros de toxicologia:
o Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
 Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Presentacion
Envases conteniendo 10 y 500 comprimidos, éste ultimo de uso

exclusivamente hospitalario.

Conservacién
Conservar en lugar fresco y seco entre 15°C'y 25°C.

I R

ESTE MEDICAMENTOS COMO CUALQUIER OTRO, DEBE
MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE AL MEDICO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
Directora Técnica; Isabel Haydeé Casadei. Farmacéutica. MP 115

[Ret)

sABEL HAYDEE CASADH

IRECTORA TEGNICA
XA H]




Fecha de Gltima revision:

LABORATORIO LAFORMED S.A.
Parcela 7, Manzana F
Calle 1 entre 5y 7
Parque Industrial
FORMOSA
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