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I
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008434-13-9 del Registro de

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI AV~~JTIS,
ARGENTINAS.A., solicita el cambio de rótulos, prospectos y presentaciones

del producto denominado FALGOS/ ASPIRINA - PARACETAMOL- CAF~INA-

HIDROXIDO DE ALUMINIO HIDROXIDO DE MAGNESIO, Forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS / ASPIRINA 227m9 -

" PARACETAMOL194mg - CAFEINA33mg - HIDROXIDO DE ALUMINIO 25mg

_ HIDROXIDO DE MAGNESIO50mg autorizado por el Certificado N° 22972.

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

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/o rectificaciones de
I

los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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tomado la intervención de su competencia,

desglosar 138-140, anulando los anteriores,

"2016. AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NAC~ONAL"

~4eSatd
S«Mta!Úa 4e 'Pot£t«M,
R~e'l~

1'1.1(,?It, ri,7,

Medicinal otorgado en ios términos de la Disposición ANMAT M. 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N. 6077/97, I
Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

I,
Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el De~reto

N01490/92 y por el Decreto N0 101 de fecha 16 de diciembre de 2015,

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1.,- Autorizase a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA 'S.A.,

propietaria de la Especialidad Medicinal denominada FALGOS / ASPIRINA -
I
I

PARACETAMOL - CAFEINA - HIDROXIDO DE ALUMINIO - HIDROXIDP DE
!

MAGNESIO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS / ASPIRINA

227mg - PARACETAMOL 194mg - CAFEINA 33mg - HIDROXIDO DE
.. '.. ¡

ALUMINIO 25mg - HIDROXIDO DE MAGI\!ESIO 50m9, a cambiar los rótulos y
I

prospectos, cuyos textos constan a fojas 138-140, 142-144, 147-150, a

I,
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ARTICULO2°,' Autorizase las presentaciones de: 4, 10 Y 12 COMPRIMIDOS,

anulando las anteriores,

ARTICULO3° ,- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado NO

22972 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de

la presente Disposición,

ARTICULO4°,- R~gístrese; por Mesa de Entradas notifíqueseal interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposi¡:ión,

conjuntamente con los rótulos y prospectos, gírese a ia Dirección de Gestión

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

Cumplido, archívese,

Expediente N° 1-0047-0000-008434-13-9

DISPOSICIONN°

Js 11777

Dr! ROBERTO LEeE
SlIbadmlnlSlrador Naclonal

A..N.M:.A,..'1'"
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SANOFI

PROYECTO DE ROTULO

FALGO~

ASPIRINA - PARACETAMOL - CAFEINA - HIDROXlOO DE ALUMINIO _ HIDROXIDO DE
MAGNESIO

ComprimIdos - vla orel

VENTA UBRE Industrln ArgontlfUl

Contenido: 12 comprtmldos

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO YIO fARMACEunco

¿QUE CONTIENE FALGOSm
C8da comprfmldo contiene:
Aspll1na 227 mUlgramos: Parnoetamol194 miligramos; ClIfelna 33 mUlgrarno$;Hidróxido de aluminio
25 mnigramm;: Hidróxido de magnesio 50 mlrlgramos
ExcipIM~S:Eslesrslo de magnesio: Almidón de malz: Croscarmelosa sOdles;Amarillo de
qulnolelna Isca al20 'lL (CI"'7005): PovIdona: Colorante red FO&C N" 40 Isca (CI16035); Ácido
$ll1ClcocoIoldal: Azul brlnante tsca I!II12 % (CI42090).

ACCIONES
Analgésico. Antiácido.

¿PARA QUé SE USA FALGOS@?
Loa dotonldamente la Infonnacló" para 01paclGnts on el estucho.

MODO DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura emblente. entre 15' e y 30' C.
Mantener en su envase ortglnal, no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento Indtcada en
el envase. El medicamento vence el CJltmodla del mes que se Indica en el envase.
No USIIrsi la lámina que protege 8 los comprimidos no esté Intacta.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Loto:
Vto:

\

Elaborado por: senon-evontls Argentina S.A.Polonla 5O,.~. TebladA..f.!~~{I.~.~.~~.~.!1.~~~.~,.••~••-_.' f~"~""~"""'~~'~~~'~~~~~ªArgentina. ':.::.~. ElImInado,Av.Sanr.unJn4550

flanofl-evontls Argentina S.A. Ellmlnado,TabledlI
Espedalldad Medicinal aulorlZ8da por el Ministerio de Salud.
certificado NO 22972
Dirección Técnica: Verónica N. Agui1ar,Ferma~uUca.

..1 Eliminado, H'P14

,/

UIIimaRemI6n: Fa\gos_Sa~.~.~.P9!.~!?~.~_,."."." _..f.~~!I..~~I!.~. /,

I,
I

\
\

sarlol ",,:;n\is /'\':;I'~'fltlnaS.A.
eOIl' epclón A. M. Gan!(n

A.poderada

sancfí-avenlisA ~lína S.A.
Javier L. ei (incione
Fmmac6ulico - UJ. 12.502

Co.DhoCIO' Técnico
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SANOFI
HISTÓRICO DE CAMBIOS

Versl6n Motivo del cambIo f documentos

:~:,~~~::::::i:&~:::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::
RCPlSmPC : 1118

.~ •• u ---- u ••••• :Regjü;!iñilj;jjjo iSN@f(jOmiji2óWi ••••••••.••••..•••••
••••• mm ••••• m •••• 1. U1tlmus: Inld¡ado 30-a00-2016 frna!!zadq" •••••••••••••••
Citt:ulto <4 i uvPmrp1. Requel1m1entoANMAT (29jut201")

F. f """"'.......... . ..... _. .......••• _•.•J..lJ!W'l~;.'!'I.~~:.~!':l!~_1~,M!~~~;.1~H,.._..........[ '" .•__,.
8 gos_u. ¥¥""""""-'=. -etrWllll"3 •••..•..... _•• _.~. SlIvootl1M1II'J4; llltimus. (1lllclado:_11c1ic2013~ ._._0'... . ,._"_"'_-_.~~ ~

••....•.•••••_...•.••••.•. J.f.lf!l!~~9;.1~!':'?n;'Q.•••••••••.•••••.•.•.•.••__...•__.•..¡ savootYAbf1J: UlimIIs (ItIldado:08abt2013;
Cltculto 2 • RnatlUldo:03may2013)

Adeeu8d6nllGLU PARACETAMOL13 marzo12
(lIeYOO6Inov12)Ullimus (InlcllKlo: llllliel2; Fin8~zado:

CirQlilo1 21die12J.
Adecuacl6n 11OfsD. N' 753/12 - Prosoectos OTC

.~~.~~.~:r.:..l?!!P.C?!!~!?'!.tr.!?~.l1.!:'!~.~) .
Sa1ety Inlormatlon : N/A

V~/On: 11-01-08 .RCP"smf;¿- ..•......... rÑiÁ .

:t~£~:~:ti!~~:::::I:~~~:::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::
Clrculto : N/A

Vers/On: ~11-o7 AprobacIón ANMAT DisposIción N" 6817107f09.11~71

VeiS/On: 27.(19.01 Aprobación ANMAT Disposición N" 5289101 f27.Qf1~1)

Vers/ón: 30.11.98 AprobacIón ANMAT DisposIción N" 7162198 f30.11.98)

Ven;lón: o+08-1f1S8 AprobacIón NIIIVO Proc:Iucto 04-08.1958

,..1_,_'''''_,,_•••_,_'''_,, __ ----

útUmaRevlslón:FaI;os_sav006~.~.~9.P9!.9.~~!~ .•.,.:,."." ~~~t.q~.L//

f
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTEAJstuch&

FAL.GOSItI
ASPIRINA - PARACETAMOL - CAFEINA -HIDROXIDO DE AL.UMINIO - HICROXIDO DE

MAGNESIO

Comprimidos - vis oral

VENTA UBRE Indusll1a ArgentIna

No Ingiera otro medicamento que contenga paracetamol conJuntamente con este producto.

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACIÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¿QUé CONTIENEFALGOS~
Coda comprtmldo contiene:
Aspillna 227 miligramos; Paracetamol194 mUlgramos:Calell\8 33 mltlgramos: Hidróxido de aturnlnlo
25 rnlrlgramos; Hidróxido de magnesio 50 muigramos
Excipientes: Estearato de magne31o; Almidón de malz; CroSC8rmelOsa sOdIca; AmaJ1Rode
qulnolelna lsca al 20 % (CI47005); Povklona; Colorante red FO&C N" 40 laca (CI16035): ÁcIdo
arnd::o coloidal: Azul br1l1antelaca al 12 % (CI42090).

ACCIONES
Analgésico. Antltiddo.

¿PARA QUé SE USA FALGOsm
F81gMe comprimidos esté Indicado para arMar los alntomss del dolor de cabeza 'J la scldez
e!tomacsl provocados por desórdenes en la lngesta.

¿QUé PERSONAS NO PUEDEN TOMAR FALGOS$7
No U$llr este medicamento en caso de alergia conoc:lda a la asplrlna o a otros saUdlatos,
paracetamol o OJalquler otro componente de la formulación: en presenda de trastornos
hemorréglcos; en presenda de ulceras géslJ1caso duod~ales, enfermedad de hlgado o Mones,
En caso de que aparezcan molestias gastrolntestlnales, erupciones cuténeas, dificultades
resprator1as, vértigo, consultar con el médico.
SI padece asma, diabetes. hIpertensión arter1al no corrtrolada. gota, hemofiIJa u otros problemas de
coagulad6n sangulnea. consulte a su medico.

¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR FALGOM:l7
No administrar en ~res de 15 anos con SINTOMAS DE GRIPE O VARICElA, ya que puede
Inae:nentar el riesgo de desarrollar SlNDRQME DE Rm que es una enfermedad grl!lYe y
potendalmente mortal. LalngesUón de aspIrina se ha relacionado con l!:l. OJllndO6e administra a los
nlnos con OJadros febriles virales como la Varicela o Gripe,
Las personas mayores de 65 anos no deben tomar este medicamento sin consUftar al médico ya
que son máS propensas a padecer efectos adversos,
SI usted loma otros medictlmentos como antlcoagulantes, medicadón para la diabetes, para el
corazón, medicamentos para convulsiones u OlfOSanllinnamalor1o! consulte a su médico anles de
tomar este medIcamento.
La Ingesla de paracetamol puede alterar ciertas pruebas de laboratorio. anéllsls de sangre
fundamentalmente.
SI usted conslme 3 (tres) o mils vasos dlarfos de bebida alcOhOllca, consulte con su médlco antes
de tornar este medicamento,
En caso de que aparezcan mol!stlas gastrolntesUnl!lles, erupciones cultIneas. dlflOJltades
respiratorias, vértigo, consuttar con el médico.

j Enmllllldo: Se1l/.~>-'"-m-'_--,-'~------<
..•.:~----------
:::

Ultllllll,Revlsl6n: Felgos_sav006f&lQ.~ª.-,~P.C!I:.~~~.~!!~,'::~:~<,u..u mur.~,l~.~~ ,~nj

sanoli.a ,.0 s ;\r;4 .,na S.A.
l,;QflCCP ';un A. w¡. (.al1l{ n

poderada

l. . t'ilnsano¡.avenlls r linJ S,tI.
Javier lo e¡ 'incionn
Farmoclll,llico, 1.'..", 12.aU::~

Co.DlrOCIO' Tdrnicll
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SI usted esté lomando algl.ln medicamento por alguna enfermedad crónica, consulte a su médico
antes de Ingerfr este medicamento.
SI ustod ostil tomando algOn modlcamonto. o osté ombarazada o d8ndo do mamar consulto 8
su m6dlco entes de Ingerir este modlCtlmonto.

¿Qué CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO FALGOSI!n
SI usted toma srttlcoagulantes, enUdiabétlc:o$, arttlsnglnosos, entlarrltmlcos, enliconvutstventes u
olro llntnnflamalOl1O consufle 8 su médico antes de Ingerir este producto.
SI usted estlllomando algún medicamento, consutle a su médico entes de tomar este med1camento
8 fin de evaluar poslbles Interacciones entre los mismos.
Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como erupdones cutilness
(urticaria, picazón), elleroci:ol1l!s sangulness, nilusel!ls, vómitos. rnale5ll!lr géstrico, Irritadón gaSlrlca
con o sIn pérdida de sangre por materia fecal.
Por la asplr1na: este medicamento debe ser administrado balo eslrlcl.e supervisión médica en
pacientes con g!ucosa-6 foslato deshldrogel\8sa deficiencia debido al riesgo de hell1Óli5ls,
También pUl!de padecer Hemorragia Inll1laaneal que puede &er fatal, especialmente en los
ancianos y trastornos hepatobDJares: hepatitis crónica.
Este medicamento puede producir taquicardia (aumenta rnlmero de latidos del comZón)
netvloslsmo, Insomnio, temblor, etc. por el contenido de cafelna

¿CÓMO SE USA FALGOM)?
Adultos: 1 compñrnkto cada 6 horas. No utllizar por més de 2 dlas.
Dosis máxima: 4 comprimidos por dIe, No exceder dosis indicada.

¿Qué DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOMé MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?
LuoME POR TE1.EFoNoA UN CENTRO DE INTOXICACIONES, O VAYA ALWGAR ~S CERCANO DE ASIS~
MlDICA.HOSPrrAL DEPEDIATRIARICAROOGVTlÉAAU: 0800 444 8694/ (011) 4962-6666/2247
HOSPfTALA. PoSAOAS: (01 1) 4654-6648/4658.7n7
HOSPITAL FERNANoEz: (011) 4808-2655 /480 f -7767
OPTA TlVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

PRESENTACIONES::~Z_~_~:.•~~_1_~.~~~~_~.~~:::::::-::::::::::::::::::::.::::::::-::::-::::::-:::::::::-:::::::::::::::::::~::::1_~_'_'m_::__ '",_'_:2T_'__lDo ~__

MODO DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Cor'l!elVar 8 temperatura ambiente, entre 15" C y 30" C.
Mantener en su envue ollglnal, no debe uti1!zarse después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase.
No usar si la lámina que protege a los comprtnldos no esté mtBe:tlI.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIf¡OS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO

Especialidad mediclnat autorizada por el Ministerio de Salud
Certmcado N" 22972
Elaborada por: sanofl.aventls Argentina S.A .• Av. San Martln 4550. La Tablada, Provtncla de
Buel1O! Alm, Argentina
Dirección Técnica: Verónica /\gullar. FarmaCéutica. Ue. en Industrias Bloqulmlcas y FarmaCéuUcas

j Eliminado: ~

/.~E='='m='"="""'==.=.==:=====:====~:::::
ÚltlmllRevIsl6n:FalgmU1avOO6189Q.1!1.:.~~ P.C!': ~P?J!~.~:":":"":" ..•••••••••....... ~~.~.~ .~. ~.. /
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&8nofl-avontls ArgontIna S.A.
I ~~:ro~a1~4.~.¡r~~!!.,.~~~.l!.~~.~~~.~~!lt.~~!in!!h ••• h.h •••••••••••••••••• 0. •••••••• - { [Ilml,,*,: Avda,San Mmlil4S

VNtW.sanofi.com.8f

¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
LInea de atención; O800 4#4 682 (OTC)
ANMAT Responde 0801).333.1234

.jEllmlMdo: 5ep

./::> EtlmlMdo:" .

I

sanoli-avenUs f n ¡na S.A.
Javier lo el, ¡nciono
Farmecl!ullco. M.N. 12.502

Co'Olroclor Tócnico
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HISTORICO DE CAMBIOS

. EUmllllldo:. Ellmln:tdo:

. Eliminado: s.". Ellmlnado: •

.•.•.•.......

Cln:;ulto 1

Vernl6n Motivo del cambio / documentos
.~.~~_"M!_._.j._ _.._.__.__ _ .
satety Inl'Ofmallon : GLU plll'8altamol v-4nov13+ GLU ASA V4 nov13+GLU
••• u." •••••• un_ u. u .":'_~ ••~.'!!:l!':!f ,10 camb!!U .••••.•••••.....••••••.•..•••
RCPlSmPC : WA"i¡.),1odere.tereñeia :.ÑiÁ ------.--- .. ---- ----- •...••.•.•..••••••..••••
........................ rR;;SPuei¡¡¡erequeii~oAijM.6.T.i.&marió15; .
CifaJllO 5 : e!lmln!cac!6n de prnentadoneJ !Dll'/l)(fs a 12 comP-

•••••••••••••• "o_m •••• ~ .l!!tjI]lJ~.[~~~..10-pg0.2O!!l.,~!~~!L._
: pvOMl!p14: Respuesta 8 requetlmlento ANW,T

FALGOS_,MlO~!~.:~~:~::::::::::::::i.1~~~~.~~~pª!m:~~9;:!~!',:.::::~.:::-
: savOO6lM.r14:Respuest, I I2mblo.! soNcIlBdos pq/a

Clrcvlto3 : ANMAT2~-2013_
_.__ _.__ ..i.IJ!lJ~.(~.~l~mHj.f!'El!~fL._.__
CirQriIO2 j ~=:f~;=~~O:t%~~CETAMOL

: l'inaliuldo:03rt1l1''''''13
nvOO6lnov12: Adecuación a DiSp. N' 753112-
Prospectos OT~lU~tlmus (lnldado: lQdic12.
Flnallzado: 21dlcl .

:~~~::::I:~~=::::::::::::::::::(:'::~:~~:::::::::::::::::::::::
.~£~!.~~~l.~!~ .
Texto de referencia : N/A.c;;.;:rl¡;; .•••••......... l.ÑiÁ .

AprobacIón ANMAT Dllposlclón N" 6817107 (09.11.(\7)

Ver.sIOn: 27..Q9.(Jj

V~:3o.11.P8

AprobacIón ANMAT Dllposlclón N" 5289101 (27,(\9.(\1)

AprobacIón AWdAT Olsposlclón N" 7162/98 (30-11.98)

V~ :(H.(}8.1rI58 Aprobación Nuevo Producto 04,(\8.1958
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