Republica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-9097-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-8621-17-1

VISTO, el Expediente n° 1-47-8621-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L., solicita se autorice una nueva concentracion
para la cspecialidad medicinal denominada IBUPIRAC PLUS / IBUPROFENO - CAFEINA, forma
farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, autorizada por Certificado n° 43.648.

Que las actividades de elaboracion, produccion, fraccionamiento, importacion, exportacion.
comercializacién y deposito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales sc encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N° 9.763/94, 150/92 y
sus modificatorios N° 1890/92 y 177/93.

Que como surge de la informacion aportada la firma recurrente ha cumplido con los requisitos exigidos por
la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

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

Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma PFIZER S.R.L. la nueva concentracion de IBUPROFENO 400 mg -
CAFEINA 100 mg, en la forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, para la especialidad



medicinal que se denominard IBUPIRAC PLUS MAX: cuya composicion de excipientes sera: DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 6 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 2174 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 54,6 mg, CROSCARMELOSA SODICA 15 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 7 mg,
COPOLIVIDONA 1,84 mg, HIPROMELOSA 8,01 mg, TALCO 1,35 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.56
mg, AMARILLO DE QUINOLEINA LA 30% 0,56 mg, AMARILLO OCASO LA 45% 0,56 mg,
ERITROSINA LA 40% 2,48 mg, METILPARABENO SODICO 0,13 mg, LACTOSA MONOHIDRATO
3,61 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0,9 mg; a expenderse en BLISTER DE ALUMINIO/PVGUV-
PCTFE, en envases que contienen 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS; efectuandose su elaboracion
completa en PFIZER S.R.L. (Carlos Berg 3669, Ciudad Autonoma de Buenos Aires); con la condicion de
expendio de venta LIBRE y un periodo de vida util de VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVAR A
TEMPERATURA AMBIENTE, NO SUPERIOR A 25°C.

ARTICULO 2°- Acéptanse los rotulos primarios que se corresponden al GEDO N° [F-2018-33528663-
APN-DRRITYRP#ANMAT,; rétulos secundarios que se corresponden al GEDO N° IF2018-33528552-
APN-DRRIITYRP#ANMAT vy prospectos que se corresponden al GEDO N° [E2018-33528474-APN-
DRRIIYRP#ANMAT.

ARTICULO 3°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n® 43.648 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°- Inscribase la nueva concentracion autorizada en el Registro Nacional de Especialidades
medicinales.

ARTICULO 5°- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion junto con los proyectos de rotulos y prospectos autorizados, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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IBUPIRAC PLUS MAX -
IBUPROFENO, CAFEINA

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta Libre : Elaborado en Argentina

2QUE CONTIENE IBUPIRAC PLUS MAX? / ; ‘{

Cada comprimido recubierto contiene: Ibuprofeno 400 mg - Cafeina 100 mg £y

Exciplentes: Diéxido de silicio coloidal, Celulosa microcristalina, Lactosa monohtdraﬁo,

Croscarmelosa sodica, Estearato de magnesio, Copolividona, Hipromelosa, Talco, Diéxido de - f
titanio, Amerillo de Quinoleina L.A. 30%, Amarilio Ocaso L.A. 45%, Eritrosina L.A. 40%, - e

Metilparabeno sédico, Polietilenglicol 6000. ‘

 ACCIONES: Analgésico - Antifebril - Antlinflamatorio

M QUE SE UTILIZA IBUPIRAC PLUS MAX?
IBUPIRAC PLUS MAX esta indicado para el alivio sintomatico de dolores (de espalda, de

cabeza, muscuiares, de dientes, articulares y renstruales), dolores a
gngaies ypara»ba;jar la fiebre

zCOMQ( E’ USA ES'FE MEDICAMENTO? Ver prospecto intexno.

LOTE
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IBUPIRAC PLUS MAX, COMPRUADOS RECUSIERTOS

EROYECTOQ D PROSPECTO

IBUPIRAC PLUS MAX
IBUPROFENO, CAFEINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta Libre Etaborado en Argentina
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE EMPEZAR A TOMAR ESTE MEDICAMENTO

{QUE CONTIENE IBUPIRAC PLUS MAX?

Cada comprimido recubierto contiene: Ibuprofeno 400 mg - Cafeina 100 mg

Excipientes: Dioxido de silicio coloidal, Celulosa microcristalina, Lactosa monchidrato,
Croscarmelosa sodica, Estearato de magnesio, Copolividona, Hipromelosa, Talco, Didxido de
__titanio, Amarillo de Quinoleina L.A. 30%, Amarillo Ocaso L.A. 45%, Eritrosina L.A. 40%,
 Mptilparabeno sadico, Polietilenglicol 6000.

 ACCIONES:

' A‘mlgésico (calma el dolor) - Antifebril (baja la ﬁebre) Antiinflamatorio (reduce la
inflamacion).

IPARA QUE SE UTILIZA IBUPIRAC PLUS MAX?

IBUPIRAC PLUS MAX estd mdicado para el alivio sintomatico de dolores (de espalda, de cabeza,
musculares, de’ dientes, articulares y menstruales), doltores asociados a estados geipales‘ ‘
para bajar la ﬁebre ‘

JQUE PERSONAS NO P&Wmmf BUPIRAC PLUS MAX?
No use este medmmﬂmsi. : .




$1 esté siendo tratade por otra enfermedad.
¢ Tiene presion arterial alts. » .
*  Tiene problemas circulatorios. e

* Tiene problemas de estdmago (ardor estomacal, acidez).
5t usted consume tres (3) o més vasas diarios de bebida alcohélica.

consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

A ‘ ¢QUE CUIDADOS TENER MIENTRAS TOMA ESTE MEDICAMENTO? : .
Este medicamento contlene cafeina. Evite tomar en exceso bebidas que contienen cafeina -
(por ejemplo; té, café, bebidas enlatadas que contienen cafeina) cuando toma este: iv -
medicamento. Tomar cafeina en exceso puede resultar en dificultad para dormir, nerviosismo, .
temblores y molestias en el pecho causadas por palpitaciones. o

Suspenda su uso y consulte a su médico inmediatamente si:
e Presenta alergias como erupcion en la piel y picazon, que puede acompaﬁarw 5?
dificultad para respirar, hinchazén de labios, lengua, garganta o cara,
e Presenta empeoramiento de su asma.
o Presenta nauseas, vomitos, acidez, dolor de estomago.
o Presenta sangre en ia materia fecal o materia fecal negra.
. Presenta samr dos ohematomas (moretones)

- (COMO SE“{JSAVE* TEdieo!

.. Nifos mayaresde 15 %ﬁqsya | V
" Tomar1 comprumducada 8 horas. La dosis maxima es de 1200 mg de 1buprofenoldga ma A
mg de cafemaldra. o 0

Tomar preferentemeate des;wes de las conﬁdas.

e -No usar en ninos meneres

',{KWA

Los pactentes mayores de 60 aﬁos“éi}eden tolerar dosis menores.
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PROYECTO DE PROSPECTO
IBUPIRAC PLUS MAX, CONPRWIDOS RECUBIERTOS i

al teléfono (01 1) 4788-7000 o al teléfono de ANMAT Responde 0800- 333-1234.

 Elaborado en Pﬁzer S.R.L., Carlos Berg 3669, Ciudad de Buenos Aires, Argentlna.

« - Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
* Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 4515355

Ko

CONSERVACION: Conservar a tempefatura ahbienge, no superior.a 25° ¢y

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
No utilizar después de la fecha de vencimiento ,
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO,

PRESENTACION: Envases con 10 comprimidos recubiertos.

{TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Para mayor informacion respecta al producto comuniquese con Pfizer, Carlos Berg 3669 CA%A

ica: Sandra B. Maza, Farmacéutica.
edicinal Autorizada por el Ministerio-de Salud. Certiﬁcado N* 43 648
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