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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-55088943-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-55088943-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

           CONSIDERANDO:

           Que por las presentes actuaciones la firma PROCTER & GAMBLE Argentina S.R.L., solicita 
el cambio de rótulos y prospectos del producto denominado VICK VITAPYRENA / 
PARACETAMOL Forma Farmacéutica y Concentración: GRANULADO / PARACETAMOL 500 
mg, autorizado por el Certificado N° 47.550.

           Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 
150/92 y las Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

           Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos 
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la 
Disposición ANMAT Nº 5755/96, se encuentran establecidos en la  Disposición ANMAT Nº 
6077/97.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condición de Venta Libre ha tomado la 
intervención de su competencia.

           Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus 
modificatorios.

 

           Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma PROCTER & GAMBLE Argentina S.R.L., propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada VICK VITAPYRENA / PARACETAMOL Forma Farmacéutica 
y Concentración: GRANULADO / PARACETAMOL 500 mg, el nuevo proyecto de prospecto 
obrante en el documento IF-2019-77651109-APN-DRRIIYRP#ANMAT; y rótulo obrante en el 
documento IF-2019-77651270-APN-DRRIIYRP#ANMAT, IF-2019-77651456-APN-
DRRIIYRP#ANMAT y IF-2019-77651619-APN-DRRIIYRP#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 47.550 cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado haciéndole entrega de la 
presente Disposición, conjuntamente con los rótulos y prospectos, gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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VITAPYRENA
PARACETAMOL

Granulado

I ndustr¡a Bras¡leña/Mexicana Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORI\¡ACIÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO,

¿Qué cont¡ene VITAPYRENA?:
Cada sobre de 5 gramos sabor miel y limón contiene:
lngrediente acfivo: paracetamol 500 miligramos.
lngredientes inactivos: ácido ascórbico, sacarina sódica, sacarosa, ácido cítrico anhidro,
aspartame, Amarillo FD&C No'10, granos sabor miel (perlas de miel), sabor limón.

Cada sobre de 5 gramos sabor manzana y canela cont¡ene:
I ngred ie nte acf,Vo: paracetamol 500 m¡ligramos.
lngredientes ¡nact¡vos: sacarosa, ácido citrico anhidro, aspartame, sabor (manzana/canela),
amarillo FD&C No10, rojo N"40, azul N"1 .

Cada sobre de 5 gramos sabor manzanilla, h¡erba limón y tilo cont¡ene:
I ngred ie nte actiyoi paracetamol 500 m¡l¡gramos.
lngredientes ¡nact¡vos. sacarosa, ácido cítr¡co anhidro, aspartame, sabor manzanilla, hierba limón y
t¡lo, amárillo No10, amar¡llo N"6, rojo N"40, azul Nol, azul No2.

Acciones:
Analgésico - Antifebril

¿Para qué se usa VITAPYRENA?:
Para el alivio sintomático de dolores (de cabeza, garganta, musculares) leves a moderados, alivio
de estados gripales y/o resfríos y para reducir la fiebre.

¿Qué personas NO pueden recibir VITAPYRENA?:
NO USE este med¡camento si usted tiene alerg¡a conocida a cualquier ingrediente de la fórmula.
No debe inic¡arse el tratamiento en pac¡enles a quienes la aspir¡na u otros analgés¡cos
ant¡inflamatorios les producen asma, rin¡tis, urt¡car¡a o reacc¡ones alérgicas severas. Úlcera
gastroduodenal activa. Antecedentes de úlcera recurrente. El producto no puede ser adm¡nistrado
en caso de enfermedad hepática, hepat¡tis virales, trastornos renales o alcohol¡smo.
NO USE este med¡camento en niños menores de 1 2 años.

¿Qué cuidados debo tener antés de tomar este medicamento?:
Este producto debe ser admin¡strado con precaución a los pac¡entes con antecedentes de
enfermedades del tracto digest¡vo superior por la posibilidad de gastritis, úlcera pépt¡ca o sangrado
gastrointest¡nal. El paracetamol puede produc¡r daño hepático cuando se ¡ng¡ere en sobredosis. La
¡ngesta del paracetámol puede alterar ciertas pruebas de laborator¡o, análisis de sangre
fundamentalmente.
Si usted consume 3 (aes) o más vasos d¡arios de bebida alcohólica, consulte a su médico antes de
tomar este medicamento. No ingiera otra especialidad med¡c¡nal que contenga paracetamol
conjuntamente con este producto. No tomar por más de 5 días si el dolor persiste, o más de 3 dias
para la fiebre. Consulte a su médico.
Si usted recibe álgún otro medicamento, está embarazada o dando pecho a su bebé, consulte a su
médico antes de tomar este medicamento.
Diabét¡cos: este producto contiene azúcar

G48R/FLA L§/Ga b riela Lei
D irectora Téc

§R
N IC¡

ApoderaCa

PROYECTO DE PROSPECTO / INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE
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Fénilcetonúricos: este producto contiene fenilalan¡na.

¿Qué cuidados d€bo tener mientras estoy tomando este med¡camento?:
Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como erupciones cutáneas,
alteraciones en la sangre (d¡sminución de plaquetas), náuseas, vómitos y malestar gástr¡co.
Existe riesgo de alergia y reacciones cutáneas graves. Los síntomas pueden incluir: enrojecim¡ento
de la piel, ampollas y erupción cutánea. Si ocurre alguno de los síntomas menc¡onados
anteriormente, deje de usarlo y busque asistencia médica de inmediato.
S¡ usted toma al mismo tiempo anticoagulantes, anticonvuls¡vantes u otros antiinflamatorios,
consulte a su médico antes de tomar este producto.

Si el dolor persiste por más de 5 días o la fiebre pers¡ste por más de 3 días, consulte a su médico.

¿Cómo se usa este medicamento?:
Preparación: disolver el contenido del sobre en agua cal¡ente, tá u otra infusión caliente. No
requiere agregar azúcar.
Via de administración oral.
Dos¡s: adultos y niños mayores de 12 años: 1 sobre cada 6 a 8 horas, no exceder de 4 sobres en
24 no'as.
Adminístrese m¡entras los sÍnlomas persistan.
Dosis máxima: 4 sobres de 500 mg.
Niños menores de 12 años: consulte con su médico.
¿Qué debo hac€r ante una sobredosis, o si tomé más cant¡dad de la necesar¡a?:
Llame por teléfono a un Centro de lntoxicaciones, o vaya al lugar más cercano de asistenc¡a
médica.

Hospital de PediatrÍa R¡cardo Gutiérrez: (O11) 496?-666612?47
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6048 / 4658-7777.

¿Tiene Usted alguna pregunta?:
Puede comunicarse con:
- 0800-999-7625.
- ANMAT Responde al 0800-333-1 234

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO Y/O FARMACÉUTICO.

Forma de Conservación: Conservar a temperatura menor a 30oC

Elaborado por:
Procter & Gamble Do Brasil Ltda., Est¡va Louveira, Brasil
ó
Procter & Gamble Manufaclur¡ng Mexico S. de R.L. de C.V., Naucalpan, Méx¡co

lmportado por: Procler & Gamble Argent¡na S.R.L., Ex-Ruta Nacional N"7, Km 0,700, Villa
Mercedes, San Luis

Director Técnico: Farmacéutica Gabriela Leitner.
Especialidad Medicinal autor¡zada por el Minister¡o de Salud. Certificado. N': 47.550
Fecha de última revisión: ....
Presentaciones: envases conteniendo 1, 2, 5, 6 sobres monodosis.
V: L: Ga briela Lejtnc.

D rrectora Té.;;.;'
Apoder,rdr

QÍ {

1F,.>

MANTENER FUERA DEL ALCANCE OE LOS NIÑOS.

Este medicamento es libre de gluten.

,1/.
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VITAPYRENA
PARACETAMOL

Granulado

lndustria Bras¡leña/Mexicana
Sabor a manzan¡lla, hierba limón y t¡lo Venta l¡bre

LEA CON CUIDADO ESTA INFOR¡/ACIÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ACOMPAÑADO POR LA INFORMACIÓT.I PERI EI
PACIENTE. POR FAVOR SOLICiTELA AL FARMACÉUTICO/POR FAVOR VER DENTRO OEL
ENVASE

¿Qué contiene VITAPYRENA?:
Cada sobre de 5 gramos sabor manzanilla, hierba l¡món y tilo contiene:
I ngred ie nte acrvoj paracetamol 500 miligramos.
Ingredientes inactivos.' sacarosa, ácido cítrico anh¡dro, aspartame, sabor manzanilla, h¡erba limón y
tilo, amarillo No10, amarillo No6, rojo No40, azul No1, azul No2.

Acciones:
Analgés¡co - Antifebril

¿Para qué se usa VITAPYRENA?:
Para el alivio sintomático de dolores (de cabeza, garganta, musculares) leves a moderados, alivio
de estados gripales y/o resfríos y para reducir Ia fiebre.

¿Qué personas NO pueden recib¡r VITAPYRENA?:
NO USE este medicamento s¡ usted tiene alergia conocida a cualquier ingrediente de la fórmula.
No debe iniciarse el tratamiento en pacientes a quienes la aspirina u otros analgésicos
anti¡nflamatorios les producen asma, rinitis, urticaria o reacciones alérgicas severas. Úlcera
gastroduodenal act¡va. Antecedentes de úlcera recurrente. El producto no puede ser adm¡nistrado
en caso de enfermedad hepática, hepatitis virales, trastornos renales o alcoholismo.
NO USE en niños menores de 12 años.

¿Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?:
VER INFORMACION PARA EL PACIENTE ADJUNTA.

¿Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?:
VER INFORMACION PARA EL PACIENTE AOJUNTA.

¿Cómo se usa este med¡camento?:
Preparación: disolver el contenido del sobre en agua cal¡ente, té u otra infusión caliente. No
requiere agregar azúcar.
Vía de administración oral.
Dosis: adultos y niños mayores de 12 años:1 sobre cada 6 a I horas, no exceder de 4 sobres en
24 horas.
Adminístrese mientras los sintomas persistan. Gabriela LeitnCrDosis máxima: 4 sobres de 500 mg. Drrector: Tecn jr: ¡Niños menores de 12 años: consulte con su médico. Apoder:d,l

¿Qué debo hacer ante una sobredos¡s, o si tomé más cantidad dc la necesaria?:
Llame por teléfono a un Centro de lntoxicaciones, o vaya al lugar más cercano de as¡stenc¡a

]TNE

I:--
/(¡AERrEr;/ o#.|;.t

PROYECTO DE ROTULO

méd¡ca.
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Hospital de Ped¡atría Ricardo Gutiérrez: (01 1) 4962-666612247
Hospital A. Posadas: (01 1) 4654-6648 / 4658-7777 .

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO Y/O FARMACÉUTICO.

Forma de Conservación: Conservar a temperatura menor a 30oC.

Este medicamento es libre de gluten

Presentac¡ones: envases conteniendo 1, 2, 5, 0 sobres monodosis

Elaborado por:
Procter & Gamble Do Bras¡l Ltda., Estiva Loúveira, Brasil
ó
Procter & Gamble Manufacturing Mexico S. de R.L. de C.V., Naucalpan, México

lmportado por: Procter & Gamble Argentina S.R.L., Ex-Rula Nac¡onal N"7, Km 0,700, Villa
Mercedes, San Lu¡s

Director Técn¡co: Farmacéutica Gabriela Leitner.
Especialidad Medicinal autorizada por el M¡nister¡o de Salud. Certificado. N':47.550
Fecha de última revisión: ....
V: L:

Gabrier-,
D i.ec 

t J.^',1.e, tn,_,,.
Aae6!rj e,,cnrr-. 

,

6é2

¿Tiene Usted alguna pregunta?:
Puede comunicarse con:
- 0800-999-7625.
- ANMAT Responde al 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

IF-2019-57936079-APN-DGA#ANMAT

Página 24 de 96



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

Referencia: EX-2019-55088943 ROT HIERBA

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.08.28 14:04:53 -03'00'

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.08.28 14:04:54 -03'00'



lndustria Brasileña/Mexicana
SaboraMiel yLimón Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACIÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAN¡ENTO

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ACOMPAÑADO POR LA INFORMACIóN PARA EL
PACIENTE. POR FAVOR SOLICÍTELA AL FARMACÉUTICO/POR FAVOR VER DENTRO DEL
ENVASE

¿Qué cont¡ene VITAPYRENA?:
Cada sobre de 5 gramos sabor miel y limón contiene:
I ngred ¡e nte acflyo: parac€tamol 500 miligramos.
lngred¡entes inactivos: ácido ascórbico, sacar¡na sódica, sacarosa, ácido cítrico anhidro,
aspartame, Amarillo FD&C No10, granos sabor m¡el (perlas de miel), sabor limón.

Acciones:
Analgésico - Antifebril.

¿Para qué se usa VITAPYRENA?:
Para el alivio sintomát¡co de dolores (de cabeza, garganta, musculares) Ieves a moderados, aliv¡o
de estados gripales y/o resfríos y para reducir la fiebre.

¿Qué personas NO pueden recibir VITAPYRENA?:
NO USE este med¡camento si usted tiene alergia conocida a cualquier ingrediente de la fórmula.
No debe ¡n¡ciarse el tratamiento en pacientes a quienes la aspirina u otros analgésicos
antiinflamatorios les producen asma, rinitis, urticaria o reacciones alérgicas severas, Úlcera
gastroduodenal act¡va. Antecedentes de úlcera recurrente. El producto no puede ser adm¡nistrado
en caso de enfermedad hepática, hepatitis virales, trastornos renales o alcohol¡smo.
NO USE en n¡ños menores de 12 años.

¿Qué cuidados debo tener antes de tomar e6te medicamento?:
VER INFORMACION PARA EL PACIENTE ADJUNTA.

¿Qué cu¡dados debo ten€r m¡entras estoy tomando este medicamento?:
VER INFORMACION PARA EL PACIENTE ADJUNTA.

¿Qué debo hacer ant€ una sobredosis, o s¡ tomé más cantidad de la necesaria?:
Llame por teléfono a un Centro de lntoxicaciones, o vaya al lugar más cercano de as¡stenc¡a
médica

GA8

0,

R/E

6e2
ñ.F7LA LE/

1"1

PROYECTO DE RÓTULO

VITAPYRENA
PARACETAMOL

Granulado

¿Cómo s€ usa este med¡camento?:
Preparación: disolver el contenido del sobre en agua caliente, té u otra infusión caliente. No
requiere agregar azúcar.
Vía de admin¡strac¡ón oral.
Dosis: adultos y niños mayores de 12 años:1 sobre cada 6 a 8 horas, no exceder de 4 sobres en
24 horas.
Adm¡nístrese m¡entras los síntomas pers¡stan. Gabriela Leitnr:i
Dosis máxima: 4 sobres de 500 mg. Director3 fécnr,: l
Niños menores de 12 añosr consulte con su méd¡co. Apodei'¡a.l
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Hospital de Pediatría R¡cardo Gutiérrez: (011) 4962-666612247.
Hosp¡tal A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

¿Tiene Usted alguna pregunta?:
Puede comunicarse con:
- 0800-999-7625.
- ANMAT Responde al 0800-333-1 234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO Y/O FARMACÉUTICO.

Forma de Conservac¡ón: Conservar a temperatura menor a 30oC

Este medicamento es l¡bre de gluten

Presentac¡ones: envases conteniendo '1, 2, 5, 6 sobres monodosis.

Elaborado por:
Procter & Gamble Do Brasil Ltda., Est¡va Louveira, Brasil
ó
Procter & Gamble Manufacturing Mex¡co S. de R.L. de C.V., Naucalpan, México

lmportado por: Procter & Gamble Argentina S.R.L., Ex-Ruta Nac¡onal N"7, Km 0,700, Villa
Mercedes, San Lu¡s

Director Técnico: Farmacéut¡ca Gabriela Leitner.
Especial¡dad Med¡c¡nal autorizada por el Min¡sterio de Salud. Certificado. N': 47.SS0
Fecha de última revisión: ....
V: L:

B?,::i:l: teirn,r-
A o o ¿!.0 !.rc¡t 

t,: r
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VITAPYRENA
PARACETAMOL

Granulado

lndustr¡a Brasileña/Mexicana
Sabor a Manzana yCanela Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACIÓN ANTES DE TOMAR EL I\¡EDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ACOMPAÑADO POR LA INFORMACIÓN PINE CI
PACIENTE. POR FAVOR SOLICÍTELA AL FARMACÉUTICO/POR FAVOR VER DENTRO DEL
ENVASE

¿Qué contiene VITAPYRENA?:
Cada sobre de 5 gramos sabor manzana y canela contiene:
lngred ie nte aclivoj paracetamol 500 miligramos.
lngredientes inact¡vosr sacarosa, ácido cítrico anhidro, aspartame, sabor (manzana/canela),
amarillo FD&C N'10, rojo N"40, azul N"1 .

Acc¡ones:
Analgésico - Antifebril

¿Para qué se usa VITAPYRENA?:
Para el alivio sintomático de dolores (de cabeza, garganta, musculares) leves a moderados, alivio
de estados gripales y/o resfríos y para reducir la f¡ebre.

¿Qué personas NO pueden recibir VITAPYRENA?:
NO USE este medicamento si usted tiene alergia conocida a cualqu¡er ingrediente de la fórmula.
No debe in¡ciarse el tratam¡ento en pacientes a quienes la asp¡rina u otros analgésicos
antiinflamatorios les producen asma, rin¡t¡s, urticaria o reacciones alérgicas severas. Ulcera
gastroduodenal activa. Antecedentes de úlcera recurrente. El producto no puede ser administrado
en caso de enfermedad hepática, hepatitis virales, trastornos renales o alcoholismo.
NO USE este medicamento en niños menores de 12 años.

¿Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?:
VER INFORMACION PARA EL PACIENTE ADJUNTA.

¿Cómo se usa esté med¡camento?:
Preparac¡ón: disolver el contenido del sobre en agua caliente, té u otra infus¡ón caliente. No
requiere agregar azúcar.
Vía de admin¡stración oral.
Dosis: adultos y n¡ñós mayores de 12 años:1 sobre cada 6 a I horas, no exceder de 4 sobres en
24 horas. Gabriela Leltncr'
Adminístrese m¡entras los síntomas persistan. Directora Técni,: l
Dosis máx¡ma: 4 sobres de 500 mg. Apccerlc]
Niños menores de 12 añosi consulte con su médico.

¿Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé más cantidad de la necesaria?:

A tE'

PROYECTO DE ROTULO

¿Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?:
VER INFORMACION PARA EL PACIENTE ADJUNTA.

IF-2019-57936079-APN-DGA#ANMAT
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Llame por teléfono a un Centro de lntoxicaciones, o vaya al lugar más cercano de as¡stencia
méd¡ca.

Hosp¡tal de Ped¡atría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-606612247
Hosp¡tal A. Posadas: (01 1) 4654-6648 / 4658-7777 .

¿Tiene Usted alguna pregunta?:
Puede comunicarse con:
- 0800-999-762s.
- ANMAT Responde al 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO Y/O FARMACÉUTICO.

Forma de Conservación: Conservar a temperatura menor a 30oC.

Este medicamento es libre de gluten

Presentaciones: envases conten¡endo '1, 2, 5, 6 sobres monodosis.

Elaborado por:
Procter & Gamble Do Bras¡l Ltda., Estiva Louveira, Brasil
ó
Procter & Gamble Manufacturing Mexico S. de R.L. de C.V., Naucalpan, México

lmportado por: Procter & Gamble Argentina S.R.L., Ex-Ruta Nacional N"7, Km 0,700, Villa
¡/ercedes. San Luis

Director Técnico: Farmacéutica Gabriela Leitner.
Especial¡dad Medic¡nal autorizada por el M¡nisterio de Salud. Certmcado. N": 47.550
Fecha de última revisión: ....
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

Referencia: EX-2019-55088943 ROT MANZANA
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