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BUENOS AIRES, 1 § GCT 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015545-12-3 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO
SEROTERAPICO ARGENTINO S$.A.I.C., solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de réotulos para la Especialidad Medicinal denominada IBU 400 e
IBU 600 / IBUPROFENO, Forma farmacéutica y concentracion: Comprimidos
400 y 600 mg , aprobada por Certificado N© 50.508.

| Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
las Disposiciones N® 2843/02 v 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de ia Disposicidn ANMAT Ne 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
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Que a fojas 129 consta el informe del Departamento de Galénica y
Biofarmacia :;Iel I.NA.ME.
Que a fojas 143 obra el informe técnice favorable del Departamento
de Evaluacién Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada IBU 400 e IBU 600 / IBUPROFENO,
Forma farmacéutica y concentracion: Comprimidos; IBUPROFENO 400 y 600
mg; aprobada por Certificado N° 50.508 y Disposicidn N© 5249/02,
propiedad de la firma INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.L.C.,

cuyos textos constan de fojas 131 a 142,

Q

ws € J} 2



‘8013 - Ain del Bicentenario de la Aoanblea Genoral Constitayente de 1513”

630

MHeniatenie de Salud
Seenctaria de Politicas, DISPOSIONIA NP

Regalacion e Tnotitutos
AN AT,

ARTICULO 20. - Sustitlyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 5249/02 los rétulos de fojas 131 a 132 y 137 a 138, de las
aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la presente.
ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicidén y el que deberd agregarse al Certificado N© 50.508 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 4°. - Registrese, por Mesa de Entradas, notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
conjuntamente con los rétulos y Anexos, girese al Departamento de Registro
a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, ARCHIVESE
PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-015545-12-3

DISPOSICION N©
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> ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn

Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 50.508 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.I.C., del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: IBU 400 e IBU 600 / IBUPROFENO.

Forma farmacéutica y concentracién: Comprimidos, IBUPROFENO 400 y 600
mg.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5249/02.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000314-01-7

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rotulos. Anexo II Disp. Rotulos de fojas 131 a
4713/07 142; a desglosar 131 a
132y 137 a 138

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Cﬁ/ Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
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firma INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.I.C., Titular del Certificado

de Autorizaciéon N° 50.508 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

.............. . del mes de .....1.6.0CT.2013......... de 2013.

Expediente N° 1-0047-0000-015545-12-3

DISPOSICION N©

mém 6 51 @ ?

Dr. CHIALE
Admin Naglonal
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Proyecto de Rétulo

Industria Argentina Contenido:
10 comprimidos™
RAPIDA ACCION
IBU 400
IBUPROFENO
Comprimidos 400 mg
Venta Libre

ANALGESICO

ANTHNFLAMATORIO

Férmula:

Cada comprimido contiene:

ibuprofeno............ oo 400 Mg

Dioxido de silicio coloidal, Almidon Pregelatinizado, Povidona K380, Acido Estearico,

Lauril Sulfato de Sédio, Croscaramelosa sédica, Talco, Aimidén de Maiz, Ceilulosa
microcristalina c.s.p

Posologia: ver prospecto interno.

Partida N* Serie N*:
Frecio: Vencimiento:

Modo de conservacion:
Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor de 30° C.

Instituto Seroterdpico Argentino SAIC
Avenida Larrazabal 1848 - 50 — Capital Federal,

Elaborade en: Remedios 5776 — Capital Federal.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Dr. ARIEL CORREA
IMRECTOR TECNICO

JANIEL GHARLIN
APODERADO
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Certificado N°: 50508

Director Técnico: Ariel Correa — Farmacéutico

*Este proyecto de rotulo sera aplicable a los envases conteniendo 20, 30 y 60
comprimidos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE L.OS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

EL. CORREA ANIEL & oo
Bll-héc‘il'oa TECNICO apPODE
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Proyecto de Rétulo

Industria Argentina Contenido:
10 comprimidos™
RAPIDA ACCION
IBU 600
IBUPROFENO
Comprimidos 600 mg
Venta Bajo Receta

Formula:

Cada comprimido contiene:

Ibuprofeno. .. . . 600 mg

Dioxido de smcm coloudal Almldén Pregelatlnlzado Povidona K90, Acido Estearico,
Lauril Sulfato de Sédio, Croscaramelosa sodica, Talco, Almidén de Maiz, Celulosa
microcristalina ¢.s.p

Posologia: ver prospecto intermo.

Partida N°: Serie N
Precio: Vencimiento:

Modo de conservacion:
Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor de 30° C.

Instituto Seroterapico Argentino SAIC
Avenida Larrazabal 1848 — 50 — Capital Federal.

Elaborado en: Remedios 5776 — Capital Federal.
Director Técnico: Ariel Correa — Farmaceéutico.

Certificado N°: 50508
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
*Este proyecto de rétulo sera aplicable a los envases conteniendo 20, 30 y 60

comprimidos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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