Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ario del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-8987-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-004537-08-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004537-08-6 y agregado N° 1-0047-0000-016331-13-1 del registro
de la Administracion. Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A., solicita la correccidon de
errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion ANMAT N° 0416/10, por el cual se autoriza
el cambio de nombre (solo para los comprimidos recubiertos de 200 mg y 400 mg), cambio de condicién de
expendio, nuevos proyectos de rétulos, nuevos proyectos de prospectos y nueva presentacion de venta para
la especialidad medicinal denominada IBULAM 200 VL — IBULAM 400 VL; aprobada por Certificado N°
51.895. ’

Que los errores detectados recaen en los rétulos y prospectos autorizados para la forma farmacéutica y
concentracion: comprimidos recubiertos, 200 mg y 400 mg.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos de lo normado por el Articulo 101
del Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre del 2015. ' '

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Rectificanse los errores materiales detectados en la Disposicion ANMAT N° 0416/ 10, para
la especialidad medicinal denominada IBULAM 200 VL —IBULAM 400 VL; aprobada por. Certificado N°
51.895. _

ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos obrantes en los documentos GEDO IF-2018 27846505- APNY
DRRIIYRP#ANMAT; GEDO IF-2018-2784643 FAPN-DRRITYRP#ANMAT y los prospectos obrantes en
los documentos GEDO [F-2018-27846714-APN* DRRIIYRP#ANMAT/SI/ GEDO IF-2018-27846601-APN-
DRRITYRP#ANMAT.

ARTICULO 3°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el certificado N° 51.895 cuando el mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Registrese; girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion conjuntamente
con los rétulos y prospectos. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-004537-08-6 y agregado N° 1-0047-0000-016331-13-1
mb
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PROYECTO DE ROTULO

IBU: APRACUR 200 VL
IBUPROFENO 200 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

VENTA LIBRE
INDUSTRIA ARGENTINA

Qué contiene, IBU APRACUR 200 VL:?
Cada comprimido: recubierto contiene: Ibuprofeno 200 mg
Excipientes#ver prospecto adjurite.

Para qué se usaIBU APRACUR 200 VL?

IBU APRACUR 200 VL esta indicado para el alivio sintomatico de dolores de espalda, de
-gabeza, ‘musculares, de dientes, menstruales; dolores asociados a estados gripales y para
hajar lafiebre..

Como se usa IBU APRACUR 200 VL?

NO use estexmedicamento.si es alérgico alibuprofeno, aspirina, a antinflamatorios similares ¢ a
cualguier componente de la formula. Si tiene o ha tenido uicera en el estomago Si esta
tomando otrosantiinflamatorios, si padece de enfermedad de-higado, rifion o corazon. Si tiene
dolor de-estémago. Sitiene menos de 15 afos.

Si ud. esta embarazada o dando el pecho a su bebe, consulte a su médico antes de
tomar.este medicamento.

Conservacion: conservar en lugar seco, al abrigo de la luz y el calor; temperatura ambiente
hasta 25 °C.

Presentaciones: Envase conteniendo 10, 16, 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos; Siendo los dltimos cuatro de UHE. :

Lote N°: Vencimiento:

“Este medicamento como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los
nifios”. ‘
Ante cualquier duda consulte a su.médico y/o-farmaceutico.

Espeoualldad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
‘Certificado N°: 51895
Dvir_e_ccié,n,Técnica: Ma. Laura Rodriguez Ullate. Farmaceutica.

Elaboradg en Av Olascoaga 951. (8300)
Neuguén; Argentina.

Bajo Licencia LEPETIT PHARMA SA
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PROYECTO DE ROTULO

IBU APRACUR 400 VL
IBUPROFENO 400 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

VENTA LIBRE
INDUSTRIA ARGENTINA

Qué contiene IBU APRACUR 400 VL?
Cada comprimido recubierto-contiene; 1buprofeno 400 mg
Excipientes:.ver prospecto adjunto.

Para qué se usa IBU APRACUR 400 VL?
IBU APRACUR 400 V0. estd indicado para el alivio sintomatico de dolores de espalda, de

cabeza, musculares, de dientes, menstruales; dolores asoc¢iados a estados gripales y para
bajar la fiebre.

Coémo se usa |IBU APRACUR 400 VL?

NO use este:medicamento si-es alérgico al ibuprofeno, aspirina, a antinflamatorios similares o a
cualquier componente de la formula. Si tiene 0 ha tenido ulcera en el estdmago. Si estd
tomando:otros antiinflamatorios, si padece de enfermedad de higado, rinén o corazdn. Si tiene
dolor de estomago. Sitiene menos de 15 anos.

Si ud. esta embarazada o dando el pecho a su bebe, consulte a su médico antes de
tomar:este medicamento.

_Conservacion: conservar en lugar seco, al abrigo de la luz y el calor; temperatura ambiente
hasta 25°C.

Presentaciones: Envase conteniendo 10, 16, 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos. Siendo los Gltimos cuatro de UHE.

Lote N°: . Vencimiento:

“Este medicamento como cualquier otro debe mantenerse fuera del aicance de los
niffos”. _
Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmaceutico.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado-N°: 51895

Direcciéon Técnica: Ma. Laura Rodriguez Ullate. Farmaceutica.

Elaborado en Av Olascoaga 951. (8300)
Neuquén, Argentina.

Bajo Licencia LEPETIT PHARMA SA »
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PROYECTO BE PROSPECTO

IBU APRACUR 200 VL
IBUPROFENO 200 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

VENTA LIBRE
INDUSTRIA ARGENTINA

Ante cualquier duda, consulte a su médico o farmacéutico.

» Lea atentamerite esta informacion antes de usar este medicamento.
» Conserve estainformacion, ya que puede tener que leerla nuevamente.
e Siconsidera que alguno de los efectos adversos que sufre, es grave o aparece

cualquier -efecto:adverso no mencionado en este prospecto, consulte a su médico o
farmacéutico inmediatamente.

£Qué contiene IBU APRACUR 200 VL?

Gada comprimido recubierto contiene Ibuprofeno 400 mg como principio activo.
Excipientes: Dioxido. de silicio coloidal,: Aimidén pregelatinizado, Povidona K90, Acido esteérico,
Lauril sulfato de:sedio, Croscarmelosa sodica, Talco, Aimidén de maiz, celulosa microcristalina,

*Opadry fx silver (alcohol polivinilico, talco, polietilenglicol, pigmento mica based pearlescent,
polisorbato 80).

Acciones: IBU APRACUR 200 VL es analgésico (calma el dolor), antifebril (baja la fiebre) y
antiinflamatorio (reduce la inflamacién).

¢;Para qué se usa IBU APRACUR 200 VL?

IBU APRACUR 200 VL -esta indicado para el alivio sintomatico de dolores de espalda, de
cabeza, museculares, de dientes, menstruales; dolores asociados a estados gripales y para
bajar ia fiebre. ‘

£C6mo se usa IBU APRACUR 200 VL?

Via de administracién oral. :

Adultos y mayores de - 15.afios: tomar un comprimido recubierto cada 8 horas. Mientras los
sintomas: persisten el intervalo minimo entre dosis puede ser de 4 horas, sin exceder la dosis
méaxima: de 6-comprimidos diarios. Tomar el medicamento preferentemente después de las
comidas:

No tomar por-mas de.5 dias para el-dolor 0 3 dias para la fiebre.

Nifios:menores de 15-afios: consulte a su médico.

“Si los:sintomas.de dolor y fiebre persisten por mas de 3 dias consulte a su médico”

éQué personas no pueden recibir IBU APRACUR 200 VL?
NO use ést& medicamento si:
» es alérgico al ibuprofeno, aspiring, a antinflamatorios similares o a cualquier componente de
faformula.
» tiene o ha tenido uicera en.el estémago.
» esta tomando otros antiinflamatorios
» padece de enfermedad de higado, rindén o corazon..
« tiene dolor de estdmago.

IFs 2&%8&%@/ éAﬁéWQ,RBIiYRP#ANMAT
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£ Qué cuidados debe tener antes de tomar IBU APRACUR 200 VL?
Debe tomar la- menor dosis por el periodo de tiempo mas corto necesario para aliviar sus
sintomas.
Tenga especial precaucion' y consulte .a su médico y/o farmacéutico antes de tomar este
medicamento si:

» Ud:tiene mas de .65 afos.

¢ Tiene asmao aiergia.

» Tiene presién arterial alta.

» Tiene problemas circulatorios.

» Tiene problemas de estomago (ardor estomnacal, acidez).

« SirUd: consume tres o mas vasos diarios de bebida alcohdlica.

« Si Ud. toma-algun otro medicamento, si estd embarazada o en periodo de lactancia.

- ¢Qué cuidados debe tener mientras esta tomando IBU APRACUR 200 VL?

Suspendasu use y consulte a su médico inmediatamente si: ‘

-~ Ud. presenta-alergias como erupcion en la piel y picazén, gque puede acompanarse de
problemas respiratorios o hinchazon de los labios, lengua, garganta o cara; erupcion en la piel

0. descamacion, o ulceras en la boca; empeoramiento de su asma; moretones o sangrado

inusual, fiebre, dolor de garganta, ulceras en la boca, palidez extrema o debilidad; problemas

-de higado incluyendo ictericia.

- Ud. desarrolla ulcera en el estémago, vomita sangre o arenilla marrén (como borra de café) o

tiene materia fecal negra.

- Empeora una enfermedad intestinal preexistente como colitis ulcerosa o enfermedad de
Crohn.

:Quédebe hacer ante una sobredosis, o sitomé mas cantidad de la necesaria?

Ante la eveniualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o comunicarse
con-los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: 011--4962-6666/2247

Policlinico Dr. A Posadas: 011- 4654-6648 / 4658-7777

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en Ja
Pagina Web-de la ANMAT. http:.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar-a ANMAT responde088-333-1234"

“Este _medicamento como .cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los
- niflos”: :

Conservac‘ién:, conservar en-lugar seco, al abrigo-de la luz y €l calor; temperatura ambiente
hasta 25 °C.

Presentaciones: Envase conteniendo 10, 16, 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos
“recubiertos. Siendo los tltimos cuatro de UHE. ,

Especialidad-Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado:N®: 51895

Direccion Técnica::Ma. Laura Rodriguez Ullate. Farmacéutica.

Elaborado en Av Olascoaga 951. (8300)
Neuquén, Argentina.

Bajo Licencia LEPETIT PHARMA SA

Fecha Ultima revisién de prospecto:../.../ ..
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IBU APRACUR 400 VL
IBUPROFENO 400 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

VENTA LIBRE
INDUSTRIA ARGENTINA

Ante E:ualquier duda, consulte a su médico o farmacéutico.

‘Lea atentamente esta informacion antes de usar este medicamento.

Conserve esta informacioén, ya que puede tener que leerla. nuevamente.

Si considera que alguno:de los efectos adversos que sufre, es grave o aparece
cualquier efecto adverso.no mencionado en este prospecto, consulte a su médico o
farmaceéuticoinmediatamente.

¢Qué contiene IBU APRACUR 400 VL?

Cada-comprimido recubierto contiene tbuprofeno 400 mg como principio activo.

Excipientes: Didxido de silicio coloidal, Aimidén pregelatinizado, Povidona K90, Acido estearico,
Lauril sulfato-de-sodio, Croscarmelosa sédica, Talco, Almidén de maiz, celuiosa microcristalina,
Opadry x silver (alcohol. polivinilico, talco, polietilenglicol, pigmento mica based pearlescent,
polisorbato 80).

Acciones: IBU APRACUR 400 VL es analgésico (calma el dolor), antifebril (baja la fiebre) y
‘antiinflamatorio (reduce la inflamacion). :

¢Para qué se usa IBU APRACUR 400 VL?

IBU APRACUR 400 VL esta indicado para e! alivio smtoma’uco de dolores de espalda, de
cabeza, musculares, de- dientes, menstruales: dolores asociados a estados gripales y para
bajar la fiebre.

¢COomo se usa IBU APRACUR 400'VL?

Via de-administracion oral.

Adultos y mayores de 15 afios: tomar un comprimido recubierto cada 6 u 8 horas mientras l0s
sintomas persisten. Dosis méxima 1200 mg. por dia: (3 comprimidos recubiertos de 400 mg).
Tomar-el medicamento preferentemente después de las-comidas.

Mayores:de 65 afios: consulte a su médico.

Nifios menores de 15 afios: consulte a su-médico.

“Si los:sintomas de dolor y fiebre persisten por mas de 3 dias consulte a su médico”

+Qué personas no pueden:recibir IBU-APRACUR 400 VL?
NO use este-medicamento sk

» es alérgico al ibuprofeno, aspirina, a antinflamatorios similares o a cualquier Componente de
la formula.

e tiene 0 ha tenido ulcera en el estomago.

« estd tomando otros antiinflamatorios

« padece'de enfermedad-de higado, rinon o corazon.
« tiene dolor-de estomago.
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-¢Qué cuidados debe tener antes de tomar IBU APRACUR 400 VL?

Debe tomar la menor dosis por el pericdo de tiempo mas corto necesario para aliviar sus
sintomas.

Tenga especial precaucion y consufte - a su médico y/o farmacéutico antes de tomar este
medicamento si:

» Ud: tiene mas de 65 afios.

» Tiene-asma o alergia.

« Tiene presion arterial alta.

« Tiene problemas circulatorios:.

« Tiene problemas de estémago (ardor estomacal, acidez).

» Si Ud. consume tres o mas vasos diarios de bebida alcohdlica.

+ Si Ud. toma algun otro medicamento, si est& embarazada o en periodo de lactancia.

¢Qué cuidados debe tener mientras esta tomando IBU APRACUR 400 VL?

Suspenda su uso y consulte a su-médico inmediatamente si:

- Ud, presenta alergias como erupcién en. la piel y picazdn, que puede acompanarse de
problemas respiratorios o hinchazén de los labios, lengua, garganta o cara; erupcién en la piel
0 descamacion, 0 ulceras en la boca; empeoramiento de su asma; moretones o sangrado
‘inusual, fiebre, dolor de garganta, ulceras en la boca, palidez extrema o debilidad; problemas
de higado incluyendo ictericia.

- Ud: desarrolla ulcera en el estémago, vomlta sangre o arenilla marron (como borra de café) o
tiene materia -fecal negra.

--Empeora- una: enfermedad intestinal preexnstente como colitis ulcerosa o enfermedad de
Crohn.

;Qué:debe hacer.ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de fa necesaria?

"Ante la-eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los-Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: 011- 4962-6666/2247

Policlinico Dr..A Posadas: 011-4654-6648 | 4658-7777

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
- ollamara ANMAT responde 088-333-1234"

“Este medicamento. como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los
nifios”.

Conservacion: conservar en lugar seco, al abrigo de la luz y el calor; temperatura ambiente
hasta 25 °C.

Presentaciones: Envase conteniendo 10, 16, 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos. Siendo los Uitimos cuatro de UHE.

Especialidad-Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado-N°: 51895

- Direccién Técnica: Ma. Laura Rodriguez Ullate. Farmacéutica.

Elaborade en Av Olascoaga. 951 (8300)
Neuquén, Argentina.

Bajo Licencia LEPETIT PHARMA SA
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