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BUENOSAIRES, 2 6 OCT 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010037-14-0 del Registro de

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KLONALS,R,L, solicita el

cambio de prospectos y presentaciones del producto denominado ESPAFIN/

IBUPROFENO - HIOSCINA N-BUTILBROMURO, Forma farmacéutica y

concentración: COMPROMIDO RECUBIERTO / IBUPROFENO 400mg

HIOSCINA N-BUTILBROMURO20mg autorizado por el Certificado N° 52,853

y Disposición NO 1539/06,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°

16,463, del Decreto N" 150/92 Y las Disposiciones N" 855/89, 2843/02 Y

753/12,

Que ios procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT MO 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposición ANMATN° 6077/97,

Que a fojas 80 obra el informe técnico favorable de la Dirección de

Evaluación y Registro de Medicamentos - INAME,

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N01490/92, por el Decreto N01886/14 y el Decreto N01368/15,

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorízase a la firma KLONAL S,R.L, propietaria de la

Especialidad Medicinal denominada ESPAFIN/ IBUPROFENO- HIOSCINA N-

BUTILBROMURO, Forma farmacéutica y concentración: COMPROMIDO

RECUBIERTO/ IBUPROFENO400mg - HIOSCINA N-BUTILBROMURO20mg

autorizado por el Certificado N° 52,853 Y Disposición NO 1539106, a cambiar

los prospectos, cuyos textos constan a fojas 74-79,
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ARTICULO2°,- Autorizase las presentaciones de: Envases conteniendo: 6 -

10 - 12 - SOY 1000 unidades, siendo las dos últimas de Uso Hospitalario

Exclusivo, anulando las anteriores.

ARTICULO 3°,- Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante

ANMATNO1539/06 los rótulos y los prospectos autorizados por las fojas 74-

75, de las aprobadas en el Articulo 1°, los que integrarán el An~xo de la

presente.

ARTICULO4°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que

deberá agregarse al Certificado N° 52,S53 en los términos de la Disposición

ANMATN° 6077/97,

ARTICULO5°,- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con los prospectos y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión

de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente,

Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-0047-0000-010037 -14-0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NO"8..8 ....5..,9..",, a los efectos de ser anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal N° 52,853, Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma KLONAL S,R,L" la modificación
I

de los datos
I

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico / s: ESPAFIN / IBUPROFENO- HIOSCINA N-

BUTILBROMURO, Forma farmacéutica y concentración: COMPROMIDO

RECUBIERTO/ IBUPROFENO400mg - HIOSCINA N-BUTILBROMURO20mg,-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1539/06,-

Tramitado por Expediente N° 1-0047-0000-007367-03-9,-

DATO A DATOAUTORIZADO MODIFICACION

MODIFICAR AUTORIZADA

PROSPECTOS ANEXO JI Disp N01829/10 PROSPECTOSfs 74-79

A desglosar fs 74-75

PRESENTACIONES Envases conteniendo: 6 - Envases conteniendo: 6 -

10 - 20 - 30 - 50 - 500 Y 10 - 12 - 80 Y 1000

1000 unidades, siendo las unidades, siendo las dos

dos últimas de Uso últimas de Uso

J~"
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Hospitalario Exclusivo Hospitalario Exclusivo

Js

,
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMa la
i

firma KLONALS,R,L" Titular del Certificado de Autorización N° 52,853 en la
l'

Ciudad de Buenos Aires, a los....J..tOC1..2.015....... días del' mes de

.....................de .

Expediente N° 1-0047-0000-010037 -14-0
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Industria Argentina

Comprimidos recubiertos
Venta libre

ESPAFIN
IBUPROFENO 400 mg
HIOSCINA N-BUTILBROMURO 20 mg

"

QU£ CONTIENE ESPAFlN.
c.d. c<lmprimido ,,,<:ubiertowntier,,,,

;;;. lbup'om.o . . . IIOO.Omg
;:;: Hiascina N-bulilbromuro .. _ _ _ __. .lO,Omg

,;, ExcipienTes: D;.;.,<!o de 5;1<e;"OOloid"l; ero5<:"rmelo"" .ódic., cel",l""" microcri".lin. pH 101, I,,<;\os' monol>i<lfilto, .Imidón de mai,
P ",gelatl ni",do, ••, te..ro1" de m'gl>e,io, .Ioohal polivin noe<>,p<:>Ii<l't'",ngl;col 3.3 s.o. laico, dió><¡do de' ita nio.

lEA CON CUIDADO EflA INFORMACIÓN ANTtS DETOMAR ELM£DICAMENlO.
Acción,

Al,via lo, "$p",mo< (rom,a",,;on ••• mus""l.re,) g<>nef'do. en 10<ór~ano< del abdomen V l. pelv;<. ""Im.n<lo el dolo, y disminuyendo la
inflamadón.
PARAQUtSE USA ESPAFIN.l£A D£TlNlDAMEIfTEESTA If4roRMAClÓH.

Espafin «sU indicado f""a ~I al;vi" de 1", espa,mos dDlofO<oS «Plk", y ,..,tortljones) del ap.'.to dfge5livo, las vias b,!;.,e, y el ap.rJlo
genitou,i"",io; indllidoslo,dolo<e,men5lrual~'>.
PERSONAS QUE.NQ PUE01NREClBIR ESPAFlN.

No u,e est~ m~dlcamento ,Justed tiene,

• Alergia •• Igunode 1""comll'",ente,Ól':", fórmu",.
oMia,teni. gravi,{enfemled.dde!o, músculo'J_
• Megacolon (enfe,m~did del inlP.5th"'gruesol.
o InsuF<dend, ~p&ka v/o ~nal (fun<:i<>narniento¡na<leo:u,"" de 'u hfgado y/o rilíone;) .
• Allte<edenle,de úlre,a deestómago o intestin". ",ngrado o pe,!or."ón en el tubodig«.two.
o Arrt""edemes de a<ma bronquial, p61ipo<;n,,,,.I,,, (p'otuberand. que ••• p'oyecta hada el ime,;or de la n"'iIt angioe<!em" {hirt<ha,ón de la
oara. lengu. o garg"m'l. pioazónD b,oncoe,p.,mo induddo por f<l'mat05 de la familia de la a,¡>lrin. yotro, antiinftamotoci~, d,,1 grupo del
ibu!,,,,feno. I
oPérdi<b importante dcliquido (vómitos, diarrea o tom.r POCO'liquido,j, '
o Insuficiencia del corazón, grave.
oColl11."I<e,,,,,, (Inflamación del intestino con diarrea ydoT", abdominal).
o Aumentode la preSIón ocular (glauroma) .
• Diliwltad para orina. (po, .grandam~nlO p,,,,Ulllcoj odefeca •.
• Menore.de lS afio, deedad.
oSiUd, r""ibe algúnolro m~dicam ••mo, ,,<la emba,alada o dand"el pecho a su hebé,con,ult.,. su médiro ante< de tOmar e,te medicamento.
oSiUd. está lom'Mootrosmedicamenlos para la inflamad"" yei dolo'(porejemplo.aspifÍna) ron.ult~a su médico ante. d"loma, tspafin.
<:Qut CUIDADOSD£80n~R ANTES otTOMAR,ESTE MEotCAMEHlO?
.los.~f"cto,adversos pu.-denminimizarseUliliülMo la menor dO$ls"fe-ctJIIaqueolroe ioSS;nIOma',!,or~1 trempo m;;s corto .
• la, persona, deedadav.nzada (mayores d,,6S al1<ls)deben am,ult.r con 511mffiicoante<detoma,est" medicament".
o Si Ud. p'e.""t. adem •• de dolordeviemretrpo cólico, náu..,as, vómit"', diarrea y/ofieb,~, no lome ninguna medieae,ón y <;onsulteron Su
médico,

oSi l. persona queva alOma, la medicaci6ntieneamecedentes<iep,e5ión a,terialatta oenf~rmedad del c",azón. con.ulle con '" mMito ante.
detoma,e-'t,.medJcam~o.
o ClPb"'''r!omadocon precaución en pason •• con taquicardia (aumento de la frecuencia cardiaea) u ot,olamecedent'" de ~nfenn"dade, del
co,azón.
oSi ronsume3 (t",s) "mas va"" dloriosde bebida alcohólica cOII,ulte con Su mMicoant •••de toma, esle medicamento.
o Aun.,.,e el lBUPROF£NO tiene a veces 1". mJ.mo. U50Sque la ",pirin. y el f"'",cetamol, no de~n .a t",nad05 junto" <!XCeptobalO
,upeIVis;;n médoca .

• IBUPROF£NOpu~deoculta, i",signos de una inf"""i"n (fieb,e, dolor. inflamación) .
• Nousa'est" medlt:amenlO f'O'má<de 5(dn<;0¡dJa, 1"'''' eld,.or
¿Qut CUIDADOS DEBOnN£R MIENTRAS ESTOYTOMAHDOEm MED'CAM1'N101 .

• Si el dolo, de vient,~ "tipo cólico !,or 0:1cual empezó" loma,e5l. medkadón. comlnúa po' ma. de 2 o 3 dia., o empeora; po, ejemplo con
nousea$. v"milO,ofiebre. <onsuite <s)n'u rm,dicoinmedi.tamente .
• Pueden ap.rec", efenos no d"",.dos causados PO' el medicamento, como por ejemplo, 5equedad de la boca, aumento en ia f'eaJencia
cardiaca (t:iquicarn Ia)y ret""r:ió" u,i""rra (dificultado pora orinar) .
• AlBunos efecto. inde.eables dee<le M~dic.m~nto indu"..n'
oAhe,aeiones en la sangre (dism'nudón deglobulos ,O¡QSV/oplaq"",as)_
oA,lteraci"n~. del.;.tema n~fVio", (;noomnlo, nerviosi.mo, confu,lón. i,m"bUId.d, mareo •. fatiga. dolor deoabeUi).
o Ailera"'One$en la \li5la (problemas para enftta, la visto, \Ii$ión horro," y alteración de 10$colores), PO' io quese .ecomienda precaue,ón y

tU.tUSJM... b,K.t,..,
Leonardo IanneJro

Fi'lrmaceutlco

Dlre~r;nicr}
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evita",onciuá, vehkulo, u 00""" "",quioa,'o< p"llgrn"" ha,t.; que se normalice", vi,ión .
• A1teradon", .ud~",., (disminución d" ~ all<lición. 'umbido.).
• Alteraciones C;]r(!i<I<;a,(."memoo di'mi"<Jdónd,,l. p,,,,ión, .umento de lalre<;uend. ",,,,ji.,,,,". palpitado""'),
• Alteradone. &".trointestin.I".(úk ••r-.., •• ng,adm,vómitos, dia" ••••" materia fe<;ol<00 "'og'''. ~rfor.ci6n.00ll5I;p.d60, boca 'ecl) .
• Alterado"". en l. piel (erupdone.en l. p;.,l) .
• Alteraciones renal ••• (mal fu"c;onam,errtodelosri~o"" ••dificultad p.r. orina,. retención de líquido.) .

• Si se p",.ent.n alguoo. <le!<Isefectos ;ndeSN bies "'''''''¡aDado', se debe dj'CO!11iou", "iu.u m leMa V"on,,, Itar" on su méd ico_
• Si••stiÍ lomando.lgunade ••,l"" mediG'lm"nt<». oorl5ultemn sUmé<l,co:

Antidep'<>siV<l,(ej<>mploamitriplilina, ¡mipr.mina, ,ohlb,do'e, de'~ ",':.ptació" de,erotoni"a, como fluo,eti"", paroxetlna).
Medicome"tOi para tr.ta' la epilep,i.: difenhilhidamoina y¡""itoina.
Tratamiento dellran",no bipol",maniaco~pr~ Qitkl)
Anliviral (.mantadi".).
Medkadón p;¡raío, náu.e •• (metoclop,.midal.
Medicacicin p.r" el asma (,,,Ihut'mol, clembllleroj).

Medicación par;¡ '" co,azón {Io,"l.din.,ceti'i'¡n.)
Antic03gul,,,,t,,, or~l ••• (wa rfad na), (m"totrt'!<ato~ tanolT mu > (p.", 1""p 1"rile') o ,idovudi n. (pa ro HN).

Cómo u,.,...te mediCllmento:

AdultOS! mavnte< de 'llaw, pue<!entom., 1 wmonmido ~ vece< po< d •• (cad. 11hora'). lo'comp,imido, <leben ""uaE.do,entero, ,Tn
manica,y pueden lorn."eJunlOcon l. comid",o después deella" ron abundan'e liquido (apro>;imadamen'e 1va.o).
No to,na, e<le med",amento po, rn¡i,de 5 (cI"co)di",si los .imoma. pe"inen Oempeo,an en 4ll ho,~s, ,uspeooa la medición y crm.ulte con 'u
medico.
SI USTED ESTÁTOMANDOAlGÚN MEDtCAMENTO, OESTÁ EM8ARA2ADA O DANDO OEMAMAR, CONSULTE A SU M~DICO ANTES OE INGERIR
ESTt MEDtCAMENTO.

P", •••"",elo" •••,
Espafin romprimido' recubierto,. env.,e'conteniendo 6, 10, 12, SOy 1000comp'imidos 'ecubierlos, '>endo la. do, ú1tim•• p""entaclone.
p"~ ,,"o ho,pilalarloemu.ivo.
Qué debo ha""r ante una.ob~<lSI.o.i torné un. cantid.d mayora la n""".aria,

Ante la eventualidad de un. wb,ed"'iftcación, llame por leléfoflO3 un Ce",ro de InlO'icac,ones, Q ""ya.1 luga' má, ce'cano de .,i"encia
médica. Pod,á comun"",,,,,con losC<'ntro, ~ 'oxicol"gl.. I
Hospital de Pedial,l. Dr.RicardoGutierrel- TeI.1011)4962-6666 / 2247
Ho,p~31 Dr.Alejandro Posad •• -Tel. (011) 4654-6648/4658 -nn
Centrod" A,istencia TO'icoI6g"'" la Pla••• Tel. (022!) 451-5555
Centro Nacional de Intoxicadones_ Tel. OSOO.333-{1160
¿nene u~d algun. pregunta?
P",a comunica""
la "',alori" KlonaI5.R.L, Información. pr"f •••ionales Tel. rRS1-S954jS9SS
ANMATR~SPOND~0ll00-3l3-1234
ANTE CUALQUIER DUDACONSUIJE CONSU M~DICciy / Q FAIlMAáunco,
Este medieamentocomo tualquierotroclebe manlener<efuera del.l""nw d"l". n¡ñu •.
CON5ERVAOÓN:
Con",rve en SUenva'e original. enl,e 15 .Cy 30 .C, al abrigode la ¡UIYla humedad.

,.

Especialid3d medicinalaulonz.da ¡>orel Mini,le,iod" Salud.
Certllicado N" 52.853

D;,eclor TécniCO:leona,dolannello
F.rmacéUlTco

Fecha de última revi.ión,

Ebbo,ado en KLONAl5.R.L -lam.dridS02 (187S) Quilme., Provincia de Bueno.; Aire<.

Planta. lamadrid B02 - Quilme, _Provincia de B•. A, .• "rgentina. c.P. (1l1878CZV)
Tel. fax: ¡54) (11) 4251-5954/5955

KlONAl
lABORATORIOS

•

~L6NAL S.R,L,
Leonardo Iannellc

Farm¿e~ico

Dire~ecnico
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