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“2011. Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de fos Trabajadores”

M:‘nistere Salud DISPOSICION Ne 2 l' 3 l

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, O 7 ABR 2011

VISTO el Expediente NO© 1-0047-0000-026372-07-1 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KILAB S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinaies (REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, {a que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma ex_iste por o menos un producto similar
registrado y comercializado en fa Republica Argentina.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy
los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas

complementarias.



"2011. Ano del Trabajo Decente, 1a Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministe de Salud pisposicionNe 2 4 3 1

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del
Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnice producida por el
Departamento de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la gue informa que el producto estudiado relne
los requisitos tecnicos gue contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta {a evaluacidn técnica producida por la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos , en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracidn, condicidn de venta, vy los proyectos de rétulos
y de prospectos se consideran aceptables y relnen los requisitos que
contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser
transcriptos en los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado
correspondiente, han sido convalidados por las adreas técnicas

precedentemente citadas.
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Ministerio de Salud DISPOSICION N° 2 4 3 l
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.NMA.T.
Que la Direcciéon de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy
formales gque contempla fa normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar ia inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.
Por elio,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
BISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciébn en el Registro Nacional de
(; Especialidades Medicinales { REM } de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica de la especialidad medicinal de
nombre comercial IBUKASEC y nombre/s genérico/s IBUPROFENQ, ia gue serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de

Tramite NO 1.2.1 , por KILABR S.R.L., con los Datos Identificatorios
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Ministerio de Salud DISPOSICION Ne 2 l' 3 1
Secretarfa de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Caracteristicos gue figuran como Anexo I de la presente Dispaosicion y gque
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y gue forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre ila basc de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, ef Certificado de Inscripcidn en el REM, figurando como Anexo 11I
de la presente Disposicion y gue forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N© , con exclusion de toda otra leyenda no contempiada
en la norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
) inscripcidén se autoriza por la presente disposicion, el titular det mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de fa elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificaciéon
tecnica consistente en {a constatacién de {a capacidad de produccién y de
control correspondiente.
ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd

por cinco {5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

S
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT,

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexas I, 11, y II1. Girese al Departamento

de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-026372-07-1 LJ ) :

‘ d ] L ’i oy
DISPOSICION No:

2 4 3 l Dr. OTTO A. aas::isgia

SUB-INTERVE
ﬁ ANRMAE-
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No- 2 4 3 '

Nombre comercial: IBUKASEC

Nombre/s genérica/s: IBUPROFENC

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CORONEL CHILAVERT 1124/26 CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detaltan a continuacioén:

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL,
Nombre Comercial: IBUKASEC.

Clasificacion ATC: MO2AAL3.

Y
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio temporario de la fiebre,
dolores de garganta, dientes y de cabeza, para resfrios y estados gripales que se
acompafan de fiebre y/o mal estado general.

Concentracién/es: 2 G/100 ML.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO 2 G/100 ML.

Excipientes: METILCELULOSA 0.50 G, NIPAGIN SODICO 0.07 G, NIPASOL
SODICO 0.03 G, EDETATO DISODICO 0.02 G, ALCOHOL 96° 3 G, SACARINA
SODICA 0.1 G, CICLAMATO SODICO 0.60 G, GLICIRRINATO DE AMONIO 0.20 G,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSOL 200} 0.10 G, AMARILLO OCASO 0.01
G, ESENCIA DE NARANJA 0.10 ML, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ML.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO OPACO, TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR

Presentacion: ENVASES CON 70, 80, 90, 100, 110, 120, 125, 150 Y 200 ML
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 70, 80, 90, 100, 110, 120, 125,
150 Y 200 ML.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; desde: 15°C. hasta: 25°C,
Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

DISPOSICION No: 24 3 1 ;{M“‘T‘"S

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN AT
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT,

ANEXO I1
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADQ/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 2 4 3 l

M{xhitﬂ

pr. OTT0 A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-026372-07-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ja Disposicion N©

2 l} 3 1 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por

KILAB S.R.L., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: IBUKASEC
Nombre/s genérico/s: IBUPROFENQ
e

U-. Industria; ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CORONEL CHILAVERT 1124/26 CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

/\ detalian a continuacion:
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Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: IBUKASEC.

Clasificacion ATC: M02AA13.

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para el alivio temporario de la fiebre,
dolores de garganta, dientes y de cabeza, para resfrios y estados gripales que se
acompanan de fiebre y/o mal estado general.

Concentracién/es: 2 G/100 ML

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENC 2 G/100 ML.

Excipientes: METILCELULOSA 0.50 G, NIPAGIN SODICO 0.07 G, NIPASOL
SODICO 0.03 G, EDETATO DISODICO 0.02 G, ALCOHOL 96° 3 G,
SACARINA SODICA 0.1 G, CICLAMATO SODICO 0.60 G, GLICIRRINATO DE
AMONIO 0.20 G, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSOL 200) 0.10 G,
AMARILLO OCASO 0.01 G, ESENCIA DE NARANJA 0.10 ML, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 ML.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primarioc/s: FRASCO DE PEAD BLANCO OPACQO, TAPA PILFER
PROOF Y DOSIFICADOR

Presentacion: ENVASES CON 70, 80, 90, 1060, 110, 120, 125, 150 Y
200 ML.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 70, 80, 90, 100, 110, 120,
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Ministerio de Salud

Secretarfa de Polfticas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T,

125, 150 Y 200 ML.
Periodo de vida Util; 24 meses

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; desde: 15°C, hasta: 25°C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

L, 06236

Se extiende a KILAB S.R.L. el Certificado N© , en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de07 ABR 2014 de .

sienda su vigencia por cinca {5} afios a partir de |la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 2 4 3 { (T
M e

}
[ Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM AT,
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8- PROYECTO DE PROSPECTO

IBUKASEC
IBUPROFENO 2%
SUSPENSION ORAL
Industria Argentina Venta libre :
Contenido: Férmula cualicuantitativa: Cada 100 ml de suspension oral contiene: J
lbuprofenc 200 g
i Metilcelulosa 0,50 g_
 Nipagin Sédico 0067 .
‘Nipasol Sodico 003 g-
‘Edetato Disodico 0,02 g -
Alcohol 96° ©3,00 g
- Sacarina Sodica 010 g
Ciclamato Sodico 060 g -
“Glicirminato de Amonio 020 g -
Cidxido de Siticio Coloidal (Aerosol 200) 010 g~
: Amarillo Ocaso X 001 o
Esencia de Naranja - D10 aL —
. Agua Purificada c.s.p. 100,00 mL -

Accién terapéutica: Analgésico. Antifebnl. Antiinflamatorio.

Uso del medicamento, Lea detenidamente esta informacién: Esta indicado para el alivio de la
fiebre, dolores de garganta, de diermes y de cabeza, para resfrios y estados gripales qlg se
acompanan de fiebre y/o mal estado general, |

|
Como usar este medicamento; Administrar de acuerdo con las indicaciones de |a siguiente tabla.
Es preferibie establecer ia dosis de acuerdo al peso del nifio, de no ser posible tomar _j mo
referencia fa edad. £n aquellos nifios con problemas gastricos se recomienda ingerir el productd
las comidas. La suspensién cral no contiene azucar por lo tanto resulta adecuada para dlabe jcos.
Por su conterido de alcohol efilico (3mL/100mL = 2 4% P} no se aconseja para nifos menoras de
6 arios.

TABLA DE DOSIFICACION 3

[ PesoenKilos | Edad {afios) Dosis {mL) ‘
Menos de 21 Pencs de 6 Consulte a su médico, 5
1a27 6ag 10 mL |
Tal32 aio 12.5mbL |
as de 32 s de 10 15 mL f

En caso necesano repetir la dosis cada 8 horas.
No administrar mas de 3 veces al dia.
Para una correcta dosificacién, los envases contienen un vasito dosificador.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formulacion.
No utifizar si el nific es alérgico al Ibuprofeno, aspirina u otro antiinflamatorio.

Precauciones: Consulte con su medico en asics casos:
- Si el niNno se encuentra bajpo atencion médica por un cuadro clinico severo o esta reczb14ndo
cualquier otra medicacién, presenta problemas © efectos adversos severos al emﬁlear
antitérmicos o antialérgicos, no obtiene alivio de los sintomas en el &rmino de un dua de
tratamiento, ¢ ei dolor y/o ia fiebre empeoran.
Si asta deshidratado (perdida de mucho liquido) debido a vomitos, diarmea © falm d mgesta de
liquido. y
- Si en el area dolorida hay enrojecimiento ¢ tumefaccion.

173




243 1

- Si el dolor de garganta es severg, se presenta con dolor de cabeza, fiebre, €
vomitos. Si el dolor de ganganta dura mas de 2 dias con igual intensidad.

- 8i aparecen sintomas nuevos.

- Aunque el lbuprofeno posee las mismas indicaciones que la aspiring y el pa
deben administrarse juntos. En esta eventualidad consulte con su medico.

Si Ud. esta tomando este medicamento, o esta embarazada o dando de mamar consulte i su
medico antes de mgerir este medicamento,

Advertencias: Salvo indicacién medica:

- No combinaro con otros productos analgésicos yfo antitérmicos. _
- No usar durante mas de 3 dias para aliviar 1a fiebre y 5 dias para el dolor. ,
- No utilizar contra el dolor de estomago.
Reacciones adversas: En algunos pacientes pueden ocunir trastomos gastraintestinales (nauseas,
vomitos, gastralgias, dispepsia)), rash cutaneo, trastomos respiratonos (en los pacienies alérgigos a
la aspinna), vértigo y cefalea. Raramente, el tratamiento puede producir aumerto - las
transaminasas, oliguria (retencién de orina) y/o agranulocitosis,

Sobredosificacion: Ante la eventualidad de una sobredosificacion concumir al Hospilal mas centano
o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, TE (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas TE: (011) 4854-6848/4658/7777

Ceniro de Asistencia Toxicoibgica La Plata, TE {$221) 451-5555

Presentaciones:

Envase conteniendo 70, 80, 90, 100, 110, 120, 125, 150 y 200 mL de solucion oral. il

Condiciones de Conservacién y Almacenamiento; Conservar a temperatura ambiente entrdf 5%y
25°C. Conservar en lugar seco y fresco.

Este medicamento como cualquier otro, debe mantenerse fuera del alcance de los niﬁok.
Ante cualquier duda consulte con su medico yio con su farmacéutico.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Saiud — Certificado N-:
Director Técnico GONZALEZ, Marcela - Farmacéutica
LABORATORIO KIiLLAB S.R.L.

Carlos Maria Ramirez 1544/46 — CABA - Argentina
TE.: 4918-1111 !

Elaborado en:

LABORATORIO ARCANO S.A.

Coronel Chilavert 1124/26 — CABA - Argentina

TE.: 4921-9673

Director Técnico FRENGUELLI, Raul - Farmacéutico

NOTA: Este textc se repite en los enwvases que contienen 70, 80, 90, 100, 110, 120, 125, 150 jy 200
mlL de jarabe.
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3- PROYECTQ DE RQTULO

IBUKASEC
IBUPROFENO 2%
SUSPENSION ORAL
industria Argentina
Contenido: Férmuia cualicuantitativa: Cada 100 mi_ de suspension oral contiene: |
jbuprofena 200 g .
Metilcelulosa 050 g |
Nipagin Sédico 007 g ,
Nipasol Sédica 003 g
Edetato Disodico 002 g/
Alcohol 96° 300 g I
Sacarina Sddica 010 g ]
Ciclamato Soédico 060 g!
Glicirrinato de Amonio 0,20 g,
Diéxido de Silicio Coloidal {Aerosol 200) 0,10 g,
Amanilo Ocaso 001 g
Esencia de Naranja 0,10 L
Agua Purificada c.s.p. 100,00 ml

Accidn terapéutica: Analgésico. Antifebril. Antiinflamatorio.
Indicaciones: ver prospecto adjunto. ’

Posologia: ver prospacto adjunto. /

Fecha de vencimierto.......

Condiciones de Conservacion y Aimacenamiento: Conservar a temperatura ambiente entfe 5° y
25°C. Conservar en lugar seco y fresco.

Este medicamento como cualquier otro, debe mantenerse fuera del alcance de los ni1\os.
Ante cualquier duda consulte con su medico y/o con su farmacéutico.

Especialidad Madicinal Autorizada por e! Ministerio de Saijud — Certificado N°: |
Director Técnico GONZALEZ, Marcela - Farmacéutica i
LABORATORIO KILAB S.R.L. ’
Carlos Maria Ramirez 1544/46 — CABA — Argentina

TE . 4918-1111 |=
Elaborado en: (
LABORATORIO ARCANQ S.A.

Coronel Chilavert 1124/26 — CABA — Argentina H
TE.- 4921-9873 |

Director Técnico FRENGUELL), Raiil - Farmacéutico l

NOTA: Este texto se repite en los envases que contienen 70, 80, 90, 100, 110, 120, 125, |
mt. de jarabe.
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