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Nimero: DI-2017-121 87-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
; ’ : Jueves 30 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-001 781-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001781-17-1 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELISIUM S.A., solicita el cambio de rotulos,
prospectos y presentaciones del producto denominado MEJORAL PARA NINOS /

N PARACETAMOL, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS MASTICABLES /
PARACETAMOL 80 mg, y MEJORAL PARA NINOS JUNIOR / PARACETAMOL, Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS MASTICABLES / PARACETAMOL 160 mg
autorizado por el Certificado N° 48695.

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/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos
de la Disposicion ANMAT M° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°©
6077/97.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
su competencia.

- Que se actiia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y por el
Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ELISTUM S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada MEJORAL PARA NINOS / PARACETAMOL, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS MASTICABLES / PARACETAMOL 80 mg, el nuevo proyecto de prospecto
obrante en el documento IF-2017-241 13276-APN-ANMAT#MS; y rétulo obrante en el documento
IF-2017-241 13378-APN-ANMAT#MS; y MEJORAL PARA NINOS JUNIOR / PARACETAMOL,
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS MASTICABLES / PARACETAMOL 160
mg, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2017-241 13329-APN-
ANMATH#MS; y rétulo obrante en el documento IF-2017-241 13390-APN-ANMATH#MS.

ARTICULO 2°.- Autorizase las presentaciones de: Envases conteniendo 4,10, 20,30y 300
comprimidos masticables, siendo Ia tiltima de tipo "Dispenser” anulando las anteriores.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 48695 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicién. ‘

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
presente Disposicidn, conjuntamente con los rétulos Yy prospectos, girese a la Direccién de Gestion de

Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-001781-17-1
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Roberto Luis Lede
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica



el dispenser .
MEJORAL ™ PARA NINOS: \
ORIGINAL

MEJORAL ® PARA NINOS. Comprimidos Masticables. Venta libre. CONTIENE:
Paracetamol 80 mg. Excipientes: Granulado de manitol, almidén de maiz, 4cido
citrico anhidro, esencia Black tutt, Rojo Allura laca aluminica CI 16035, Didxido -
de silicio coloidal, aspartame, ciclamato de calcio, estearato de magnesio.
ACCION: Analgésico - Antifebril Esta indicado para el alivio sintomatico de
dolores (de cabeza Y musculares) leves a moderados, alivio de estados gripales
y/o resfrios y reducir Ia fiebre. MODO DE USO: Nifios de 4-5 afios 2 comprimidos
cada 6-8 hs. Nifios de 6-8 afios 3 comprimidos ¢/ 6-8 hs. Nifios de 9-10 afios 4

paracetamol puede alterar ciertas pruebas de laboratorio, analisis de sangre,
fundamentalmente. Si usted estd tomando algun medicamento, o esti
embarazada o dando de mamar consulte a su médico antes de ingerir este
medicamento. EFECTOS ADVERSOS: Pueden aparecer- efectos no deseados
causados por el medicamento, como erupciones cutaneas (manchas,
enrojecimiento, prurito), nauseas, vomitos y malestar gdstrico. Contiene
fenilalamina. SI TIENE ALGUNA PREGUNTA, comuniquese con Elisium S.A.
(011) 4633-5790 / ANMAT  Responde: 0800-333-1234. ANTE LA
EVENTUALIDAD DE UNA SOBHEDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL
MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:
Hospitales de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel. (011) 4962-6666 / 2247 Hosp.
Dr. Alejandro Posadas — Tel.(011) 4654-6648 / 4658-7777. Centro de Asistencia
Toxicolégica La Plata — Tel. (0221) 451-5555. Forma de conservacion: Conservar
a temperatura ambiente (152 g 30°C). MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE
'LOS NINOS. Efaborado por ELISIUM S.A. Bacacay 1739 - Bs. As. - Director
Técnico: Pablo Minkowicz - Farmacéutico. Especialidad medicinal autorizada por
el Ministerio de Salud. Certificado N@ 48.695. Industria Argentina.

Fecha de la ditima revision: agosto 2017
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Proyecto de rétu;o para el dispenser
MEJORAL “ PARA NINOS
N ORIGINAL

MEJORAL © PARA NINGS
INDUSTRIA ARGENTINA , | VENTA LIBRE

¢QUE CONTIENE MEJORAL PARA NINOS?

Paracetamol

(Como paracetamol microencapsulado)....... .. 80 mg.

Excipientes: ‘

Granulado de manitol, almidén de maiz, &cido citrico anhidro, esencia Black tutti, Rojo Allura laca
aluminica Cl 16035, Dioxido de silicio coloidal, aspartame, ciclamato de calcio, estearato de magnesio.

ACCION
Analgésico - Antifebril
¢COMO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

4-5 afios 6 16-21 kg. 2 comprimido ¢/ 6-8 horas.

6-8 afos 6 21-27 kg. 3 comprimidos ¢/ 6-8 horas.

9-10 afios ¢ 27-32 kg. 4 comprimidos ¢/ 6-8 horas.

11-12 afos 6 a partir de 32 kg. 5 comprimidos ¢/ 6-8 horas.
Dosis méxima: 50 mg/ Kg/ dia.

No exceder la dosis maxima diaria. .

No utilizar por mas de 3 dias para la fiebre ni mas de 5-dias para el dolor. :

Los comprimidos pueden masticarse, deshacerse sobre la lengua de los nifios. También pueden ser
disueltos con liquido (agua, jugos, yogurt). -

Nifios menores de 4 afnos: Consuite a su médico.

PARA QUE SE USA EL MEJORAL PARA NINOS

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

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR MEJORAL PARA NINOS?

No use ese medicamento:

Si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes.

Si usted sabe que la aspirina u otros analgésicos antiinflamatorios le producen asma, rinitis, urticaria o
reacciones alérgicas severas,

Si usted sabe que tiene una vlcera péptica activa o antecedente de Ulcera recurrente, enfermedad
hepatica, hepatitis virales, trastornos renales o alcoholismo.

¢ QUE CUIDADO DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si usted tiene antecedentes de enfermedades del tracto digestivo superior, por la posibilidad de gastritis,

ulcera gastrica o sangrado gastrointestinal. No debe excederse de la dosis indicada. El paracetamol
puede producir dafio hepético cuando se ingiere en sobredosis.

No ingiera otra especialidad medicinal que contenga paracetamol conjuntamente con este producto. La
ingesta de paracetamol puede alterar ciertas pruebas de laboratorio, analisis de sangre,
fundamentalmente. o

. Si bien es un medicamento de uso pediatrico, en caso de ser utilizado por un adulto y si consume 3
(tres) o mas vasos diarios de bebida alcohdlica, consulte a su médico. "

Si usted esta tomando algun medicamento, o esta embarazada o dando de mamar, consuite a su
médico antes de ingerir est eq_ic‘émento.
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Proyecto de rétulo pPara el dispenser o
MEJORAL * para NINOS Vs
ORIGINAL ' '

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como erupciones cutaneas

(manchas, enrojecimiento, prurito), nauseas, vémitos Y malestar gastrico. Se han notificado casos de
alteraciones en Ia sangre. ' '

Si los sintomas persisten por mas de 48 horas o émpeoran suspenda la medicacion y consulte a su

¢TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

En caso de ser necesario, comuniquese con Elisium S.A. Tel. (011) 4633-5790 / ANMAT Responde:
0800-333-1234. ’ '

ESTE PRODUCTO CONTIENE FENILALANINA

ANTE LA ENVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA: S

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutierrez - Tel. (011) 4962-6666 / 2247,
Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel. (01 1) 4654-6648 / 4658-7777.
Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata - Tel. (0221) 451-5555.

PRESENTACION: Envase conteniendo 30 blisters de 10 comprimidos masticables cada uno.
FORMA DE CONSERVACION: Conservar en lugar fresco Y seco preferentemente entre 152y 302 C,
MANTENEH FUERA DEL ALCANCE DE.LOS NINOS

Elaborado en Virgilio 844/56 Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
ELISIUM S.A. Bacacay 1739 - Buenos Aires - Tel: 011-4632-0824.
Director Técnico: Pablo Minkowicz - Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.695.

Fecha de la dltima revisién: agosto 2017
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Proyecto de informacién para el péciente en el aluminio para
el dispenser |
MEJORAL ® PARA NINOS JUNIOR

ORIGINAL o

.
N

MEJORAL® PARA NINOS JUNIOR. Paracetamol 160 mg. Comprimidos
Masticables. ' Venta fibre. CONTIENE: iParacetamol160 mg. Excipientes:
Granulado de manitoi, almidon de maiz, 4cido citrico anhidro, esencia Black tutti,
Rojo Allura laca aluminica Cl 16035, Didxido de silicio coloidal, aspartame,
ciclamato de calcio, estearato de magnesio. ACCION: Analgésico - Antifebril. Esta
indicado para el alivio sintomatico de dolores (de cabeza y musculares) leves a
moderados, alivio de estados gripales y/o resfrios y reducir Ia fiebre. MODO DE
USO: Nifios de 4-5 afos 1 comprimido ¢/ 6-8 hs. Nifios de 6-8 afios 2
comprimidos ¢/ 8 hs. Nifios de 9-10 afios 2 comprimidos ¢/ 6-8 hs. Nifios de 11-
12 aflos 3 comprimidos ¢/ 8 hs. Dosis maxima: 50 mga/kg/dia. No utilizar por mas
de 3 dias para la fiebre ni mas de 5 dias para el dolor. Pueden ser disueltos con
liquido (agua, jugos, agua yogurt). Nifios tnenores de 4 afios: consulte a su
médico. NO USE Si: Es alérgico a alguno de los ingredientes. Si sabe que Ia
aspirina u otros analgésicos antiinflamatorios e producen asma, rinitis, urticaria o
reacciones alérgicas severas. El paracetamol puede - producir dafio hepatico
cuando se ingiere en sobredosis. La ingesta de paracetamol puede alterar ciertas
pruebas de laboratorio, an4lisis de sangre, fundamentalmente. Sj usted esta
tomando algun medicamento, o estd embarazada o dando de mamar consulte a
su médico antes de ingerir este medicamento. EFECTOS ADVERSOS: Pueden
aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como erupciones
cutaneas (manchas, enrojecimiento, prurito), nauseas, voémitos y malestar
gastrico. Este producto contiene fenilalamina.SI TIENE ALGUNA PREGUNTA,
comuniquese con Elisium S.A. (011) 4633-5790 / ANMAT Responde: 0800-333-
1234. ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS
CENTROS DE TOXICOLOGIA: Hospitales de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez -
Tel. (011) 4962-6666 / 2247. Hosp. Dr. Alejandro Posadas ~ Tel.(011) 4654-6648
/ 4658-7777. Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata ~ Tel. (0221) 451-5555,
Forma de conservacion: Conservar a termnperatura ambiente (152 g 30°C).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. Elaborado por ELISIUM
S.A. Bacacay 1739 - Bs. As. - Tal: 011-4632-0824. Director Técnico: Pablo
Minkowicz - Farmacéutico. Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de
Salud. Certificado N° 48.695. Industria Argentina,

Fecha de la Gltima revision: agosto 2017
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Proyecto de roétulo para el dispenser
MEJORAL ® PARA NINOS ;
- ORIGINAL i

MEJORAL ® PARA NINOS PP

VENTA LIBRE . INDUSTRIA ARGENTINA

¢QUE CONTIENE MEJORAL PARA NINOS JUNIOR?‘

Paracetamol

(Como paracetamol microencapsulado)......... 160 mg.

Excipientes: .

Granulado de manitol, almidén de maiz, dcido citrico anhidro, esencia Black tutti, Rojo Allura laca

aluminica CI 16035, Diéxido de silicio coloidal, aspartame, ciclamato de calcio, estearato de
magnesio. \

ACCION
Anaigésico - Antifebril
¢{COMO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

4-5 afios 6 16-21 kg. 1 coprimido ¢/ 6-8 horas.

6-8 afios 6 21-27 kg. 2 comprimidos ¢/ 8 horas.

9-10 afios 6 27-32 kg. 2 comprimidos ¢/ 6-8 haras.

11-12 afios 6 a partir de 32 kg. 3 comprimidos ¢/ 8 horas.
Dosis maxima: 50 mg/ Kg/ dia. ‘

No exceder la dosis maxima diaria. R

No utilizar por mas de 3 dias para la fiebre ni mas de 5 dias para el dolor.

Los comprimidos pueden masticarse, deshacerse sobre |a lengua de los nifios. También pueden
ser disueltos con liquido (agua, jugos, yogurt). ‘ ‘

Nifios menores de 4 afios: Consulte a su médico.

PARA QUE SE USA EL MEJORAL PARA NINOS JUNIOR

Estd indicado para el alivio sintomético de dolores (de cabeza y musculares) leves a moderados,
alivio de estados gripales y/o resfrios y reducir ia fiebre.

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR MEJORAL PARA NINOS JUNIOR?

No use ese medicamento: ‘ :

Si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes.

Si usted sabe que la aspirina u otros analgésicos antiinflamatorios le producen asma, rinitis,
urticaria o reacciones alérgicas severas. _

Si usted sabe que tiene una dicera peptica activa o antecedente de dlcera recurrente, enfermedad
hepatica, hepatitis virales, trastornos renales o alcoholismo.

LQUE CUIDADO DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si usted tiene antecedentes de enfermedades del tracto digestivo superior, por la posib!lidad de
gastritis, dlcera géastrica o sangrado gastrointestinal. No debe excederse de la dosis indicada. Ei
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Proyecto de rétulo bara el dispenser
MEJORAL ® PARA NIRNOS
ORIGINAL

B
et

No ingiera otra especialidad medicinal que contenga paracetamol conjuntamente con este
producto. La ingesta de paracetamol puede alterar ciertas pruebas de laboratorio, analisis de
sangre, fundamentalmente. '

Si bien es un medicamento de Uso pediatrico, en caso de ser utilizado por un adulto y si consume 3
(tres) o mas vasos diarios de bebida aicohélica, consulte a su médico.

Si usted esta tomando alguin medicamento, o esta embarazada o dando de mamar, consulte a su
médico antes de ingerir este medicamento. '

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como erupciones cutaneas
(manchas, enrojecimiento, prurito), nauseas, vémitos y malestar géstrico. Se han notificado casos
de alteraciones en la sangre.

Si los sintomas persisten POr mas de 48 horas o empeoran suspenda la medicacion y consulte a su
médico.

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

En caso de ser necesario, comuniquese con Elisium S.A. Tel. (011) 4633-5790 / ANMAT
Responde: 0800-333-1234. '

-ESTE PRODUCTO CONTIENE FENILALANINA

ANTE LA ENVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutierrez - Tel. (011) 4962-6666 / 2247,
Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777.
Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata - Tel. (0221) 451-5555,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
PRESENTACION: Envase conteniendo 30 blisters de 10 comprimidos masticables cada uno.

FORMA DE CONSERVACION
Conservar en lugar fresco Y seco preferentemente entre 152 y 302 C,

Elaborado en Virgilio 844/56 Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
ELISIUM S.A. Bacacay 1739 - Buenos Aires - Tel: 01 1-4632-0824.
Director Técnico: Pable Minkowicz - Farmacéutico. |
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.695.

Fecha de la ultima revisién: agosto 2017
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