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BUENOS AIRES,
2 7 0CT, 2015
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002430-14-8 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
EDGARDO JORGE GEZZI S.R.L., solicita la aprobacién de nueva proyecto de
prospectos y presentaciones para la Especialidad Medicinal | denominada
INMUNOGRIP T CALIENTE / PARACETAMOL, Forma farmacéutica y
concentraciéon: GRANULADO / PARACETAMOL 500mg autori{zado por el
Certificado N° 49.822 vy Disposicion N° 4466/01.
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 los procedimientos para las modificaciones y/;) rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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DISPOSICION N- 893 0

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N© 6077/97.
Que a fojas 54 obra el informe técnico favorable de la|Direccién de
Evaluacion y Registro de Medicamentos - INAME.
Que se actia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N©1490/92, por el Decreto N°1886/14 y el Decreto N°1368/15.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS EDGARDO JORGE
GEZZI S.R.L., propietaria de la Especialidad Medicinal | denominada
INMUNOGRIP T CALIENTE / PARACETAMOL, Forma farmacéutica y
concentracién: GRANULADO / PARACETAMOL 500mg autorjzado por el
Certificado N° 49.822 y Disposicién N° 4466/01, a cambiar los prospectos,

cuyos textos constan a fojas 48-53.
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ARTICULO 2°.- Autorizase las presentaciones de: 5, 10, 15, 50 spbres de 5 g
cada uno y de Uso Hospitalario Exclusivo 100 sobres por 5 |g cada uno
anulando las anteriores.
ARTICULO 3°.- Sustituyase en el Anexo II de la Disposicidn autorizante
ANMAT N© 4466/01 los prospectos autorizados por las fojas 48-49, de las
aprobadas en el Articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.
ARTICULO 4°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que
deberd agregarse al Certificado N° 49.822 en los términos de la Disposicién
ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 5°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese fal interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese a la Direccion de Gestién
de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-002430-14-8
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Md

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante
............................. a
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 49.822, y de a
solicitado por la firma LABORATORIOS EDGARDO JORGE GEZ

modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabl
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los efectos de ser anexado en el Ce
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rdicamentos,
Disposicion
artificado de

cuerdo a lo

ZI S.R.L., la

la al pie, del

producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial /Genérico / s: INMUNOGRIP T CALIENTE /
PARACETAMOL.-
Forma farmacéutica y concentracion: GRANULADO / PARACETAMOL 500mg.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4466/01|-
Tramitado por Expediente N°® 1-0047-0000-004754-00-0.-
DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
AUTORIZADA!
PROSPECTOS ANEXO II Disp | PROSPECTOS! fs48-53
N°®1492/08 A desglosar fs48-49
PRESENTACIONES 1, 5, 10, 15, 50 Y !5, 10, 15, 50 sobres de 5g
100 SOBRES DE 5gicada uno |y de Uso
c/u Hospitalario Exclusivo 100
4
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sobres por 5g cada uno

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado delAutorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones|del REM a Ia
firma LABORATORIOS EDGARDO JORGE GEZZI S.R.L., Titular del Certificado

de Autorizacién N° 49.822 en la Ciudad de Buenos Aires, a

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-002430-14-8
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LABORATORIOC

Proyecto de Rétulo-Prospecto
INI;AUNOGRIP T CALIENTE
PARACETAMOL

Granulado

Venta Libre

Industria Argenting

ENTO:
LEA CON CUIRADO ESTA INEORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAM

£ QUE CONTIENE INMUNOGRIP T CALIENTE?

FORMULA )
Cada sobre de § g contiene:

: Paragetamol 500 mg. ‘ o ] _ "
E?EgEST}l\Enggdo ascérbico, acido citrico anhidro, Amariflo de quinofina, Aspartame, Azucar refinada, sabor ajm

sabor a limo6n, sacarina sédica.

ACCION TERPEUTICA:
Analgésico {calma el dolor)- Antifebril (baja la fiebre).

RA QUE SE USA INMUNOGRIP T CALIENTE? . '
?';fa el aclliviar los dolores leves a moderados de cabeza, menstruales y musculares. Calma estados gripales y/o resfrios.
Reduce la fiebre.

LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR INMUNOGRIP T CALIENTE?

Aquellas personas con alergia conocida al paracetamol o a los otros componentes.
No debe iniciarse el tratamiento en pacientes a quienes la aspirina u otros analgésicos antiinftamatorios les producen
asma, initis, uricaria o reacciones alérgicas severas. Ulcera péptica activa. Antecedentes de ulcera recurrentel EI
producto no puede ser administrado en caso de enfermedad hepatica, hepatitis virales, trastornos renales o aldoholismo.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Este producte debe ser administrado con precaucion a los pacientes con antecedentes de enfermedades del tracto
digestivo superior, por la posibilidad de gastritis, ulcera péptica o sangrado gastrointestinal.

Et paracetamol puede producir dafio hepatico cuando se ingiere en sobredosis.

La ingesta del paracetamol puede alterar ciertas pruebas del laboratorio, analisis de sangre fundamentaimente.

Si usted consume 3 (tres) 0 mas vasos diarios de bebida alcohdlica consulte a su medico antes de tomar estel
medicamenta,

No ingiera ofra especialidad medicinal que contenga paracetamol 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 medico.

Si usted esta tomando algun medicamento por alguna enfermedad crénica, consulte a su medico antes de ingerir este
producto. E

Si usted esta tomado algun medicamento, o esta embarazada o dando de mamar consulte a su medic

antes de
ingerir este medicamento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Si usted toma anticoagulantes, anticonvulsionantes u otro antiinflam

atorio consuite con su médico antes de i gerir este
producto.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

REACCIONES ADVERSAS:

Erupciones cutdneas (enrojecimients, inflamacién, sarp

ullido e irritacién), alteraciones en la sangre (disminucién de
plaguetas}), nauseas, vémitos y malestar gastrico.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Adultos y nifios mayores de 12 aflos: 1 sobre cada 6 u 8 horas. Dosis maxima: 4 g/dia (8 sobres de 50 mg)
Nifios menores de 12 afios: consulte con su médico,

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

En caso de una sobredosis, o si tomé mas canti

dad de la necesaria, vaya al lugar mas cercano de asistencia médica o
llame por teléfono a un centro de intoxicaciones:

¢  Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-5666 / 2247
¢ Hospital A. Posadas: (011) 4656-6648 / 4658/ 7777
. Hospital Fernandez; (011) 4801-5555/ 7767

Diego: ubermanrn
Farmacéutico M.N.; 14085

Diractor Técnico .
Laboratorio E. J. GEZZ!
Guevara 1357- C1427BSG-Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentina

Tel: 4555-3366 — Fax: 4555-5030
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LTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Llame sin cargo a:

Laboratorio Edgardo Jorge Gezzi, TEL.: 0-800-444-2468

ANMAT responde., TEL.: 0800-333-1234

Este medicamento como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los nifios
Ante cualquier duda consuite con su médico y/ 6 con su farmacéutico.

FORMA DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conserve en lugar fresco entre 15°C y 30°C

ELABORADO EN:
LABORATORIO EDGARDQ JORGE GEZZI
Guevara 1357-(1427)- Capital Federal

DIRECTOR TECNICO:
Diego F. Saubermann - Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N °; 49822

Fecha de la ultima revisidn:

PRESENTACION:
5 sobres de 59 cada uno. ()

(*) Igual rotulo-prospecto para las presentaciones por 10, 15, 50 sobres de 59 cada uno y 100 UHE por 5 g ciu.

Lote N °:
Fecha de vencimiento:

Diego P~8aubermar.
Farmacéutico M.N.; 145,

Dirsctor Técnico .
Laboratorio E. .. GEZ >

Guevara 1357- C1427BSG-Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentina
Tel: 4555-3366 — Fax: 4555-5030
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