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DISPOSICION N° "' 3 O 7 

BUENOS AIRES, 28 fES 2013 

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-014887-11-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones BAYER S.A. solicita se autorice la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración 

Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada a granel en 

España y acondicionada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 

1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150/92 

T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados 

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 

inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación 

de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de 

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se 

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N0 

1490/92 Y el Decreto N° 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial BAYDOL 600 y 

nombre/s genérico/s IBUPROFENO, la que será elaborada a granel en España y 

acondicionada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite NO 1.2.1, por BAYER S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, 

el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
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CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma 

legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción 

se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer 

lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la 

constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por cinco 

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente 

con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a los fines de 

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO:I-0047-0000-014887-11-7 

DISPOSICIÓN NO: 1 3 O 7 
Dr. OTTO A. ORSINGAER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 1 3 O 7 

Nombre comercial: BAYDOL 600 

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración a granel: Francisco Alonso NO 7, Polígono Industrial 

Santa Rosa, Alcalá de Henares 28806, España. 

Lugar/es de acondicionamiento: Calle 3 y del Canal y Calle 8 entre 3 y S, Parque 

Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULAS BLANDAS. 

Nombre Comercial: BAYDOL 600. 

Clasificación ATC: M01AEOl. 

Indicación/es autorizada/s: Estados reumáticos inflamatorios: artritis 

reumatoidea que incluye a artritis juvenil reumatoidea o enfermedad de still, 

espondilósiS anquilosante, artropatias seronegativas. Estados reumáticos 
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degenerativos: artrosis, gonartrosis, coxartrosis, poliartrosis, espondilósis. 

Estados reumáticos extraarticulares: mialgias, periartritis, periartropatias 

humeroescapulares, bursitis, tendinitis, tendosinovitis y sacralgias, neuralgias 

secundarias a lesiones de disco. Traumatológicos: lesiones de esguinces y 

desgarros, dolores postoperatorios, odontalgias y post intervenciones dentales. 

Cefaleas y migraña. Dismenorrea y como adyuvante en el tratamiento de 

infecciones acompañadas de inflamación o fiebre. 

Concentración/es: 600 mg de IBUPROFENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: IBUPROFENO 600 mg. 

Excipientes: GELATINA 216.27 mg, AGUA PURIFICADA 97.2 mg, AZUL 

BRILLANTE FCF 0.01 mg, AMARILLO DE QUINOLEINA 0.24 mg, HIDROXIDO DE 

POTASIO 51.6 mg, SORBITOL SOLUCION 105.69 mg, MACROGOL 360 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40, 500 Y 1000 

CAPSULAS BLANDAS, SIENDO LAS DOS PRESENTACIONES PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 12, 16, 20, 24, 30, 

40, 500 Y 1000 CAPSULAS BLANDAS, SIENDO LAS DOS PRESENTACIONES PARA 

~r 
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USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 250C. PROTEGER DE LA 

LUZ SOLAR DIRECTA. NO ALMACENAR EN LA HELADERA. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 1 3 O 7 ~14~~(" 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M:.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 1 3 O 7 
ijtl~,1., 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M_A.T. 
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Venta bajo receta 

FÓRMULA 

Cada cápsula blanda de gelatina contiene: 

Ibuprofeno 

BAYDOL®600 

IBUPROFENO 

Cápsulas blandas 

600,00 mg 

En un excipiente de: Macrogol, hidróxido de potésio, agua purificada, gelatina, sorbitol liquido 

parcialmente deshidratado, amarillo de quinolefna, azul brillante FCF. 

ACCiÓN TERAPéUTICA 

Analgésico, Antlinflamatorlo y antipirético. 

INDICACIONES 

Se indica su uso para el alivio sintométlco de: 

• Estados reumitlco. Inflamatorios: artritis reumatoidea que incluye a artritis juvenil reumatoidea 

o enfermedad de Still, espondilósis anqullosante, artropatras seronegativas. 

• Estados reum6t1cos degeneratlvOl: artrosis, gonartrosis, coxartrosis, poliartrosls, espondilOsis. 

• Estados reum6tlcos extraartlculares: mialgias, periartritis, perlartropatras humeroescapulares, 

bursitis, tendi"itis, tendoslnovltls y sacralgias, neuralgias secundarias a lesiones de disco. 

• Traumatol6glcos: lesiones de esguinces y desgarros, dolores postoperatorlos. Odontalgias y 

post Intervenciones dentales. 

• Cefaleas y mlgrafta. 

• Dismenorrea y como adyuvante en el tratamiento de Infecclon.. acompanadas de 

Inflamación o fiebre. 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 

Acción Farmacológica 

El Ibuprofeno es un derivado del éeido proplónico y pertenece al grupo de los analgésicoS -

antlinflarnatorlos no esteroides (AINEs). El principio activo reside en la inhibición de la clclo-oxigenssa y 

consecuentemente en la inhibición de los prostanoldes E2, prostaglandina 12. y tromboxano A2. El 

ibuprofeno Inhibe a la ciclo-ox/genaS8 (COX) que eataliza la conversión del écldo araquid6nico en 

endopefÓxldOs que a su vez son los precursores de las prostaglandinas. 

Fannacoclnétlca 

El Ibuprofeno administrado oralmente es parcialmente absorbido en el estómago y luego completamente 

en el intestino delgado. Una vez metabolizado por el hlgado (hldroxilación, carboxilación) sus metabolitos 

~
i jsAY sl'!fl.9WOS son completamente eliminados principalmente por los rltlones ( V r la bilis. La vida media 
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de eliminaci6n en individuos sanos y en pacientes con trastornos renalM y hepáticos es de 1,8 - 3,5~ o, ~o/ 
Su uni6n a las protelnas plasmáticas es de aproximadamente 99%. Luego de su administraci6n oral . 

(formas farmacéuticas s6lidas) se alcanza el pico de concentraci6n a las 1 - 2 hs. 

POSOLOGfA y FORMA DE ADMINISTRACiÓN 

Adultos: 

AfeccIones I'8umMlcas: dosis sugerida inicial: 1200 mg a 1800 mg diarios (2 a 3 cépsulas diarias) hasta 

un máximo de 2400 mg diarios (4 cápsulas), distribuidas durante el dla. La dosis deberá ser ajustada a las 

necesidades de cada paciente, dependiendo de la severidad de los slntomas, de la respuesta del paciente 

y de la evaluaci6n de los riesgos potenciales. Dosis de mantenimiento habitual: 600 a 1200 mg diarios (1 

a 2 cápsulas diarias). En algunos casos deberá ser necesario incrementar la dosis hasta 2400 mg dianos. 

Dismenorrea: se deberán administrar 1200 mg a 1800 mg diarios (2 a 3 cápsulas diarias), distribuidas 

durante el dla. 

Cefaleas y mlgf8/fas: 600 mg (1 cápsula) hasta un máximo de 2400 mg diarios (4 cápsulas), distribuidas 

durante el dla. 

Nlnol con peso mayor de 30 kg: La dosis diaria recomendada para ninos es de 20 mg/kg de peso 

corporal, dividido en 3 a 4 tomas que puede ser incrementada a 40 mglkg de peso corporal en la artritis 

reumatoldea. 

En nlflos con peso corporal menor de 30 kg no está Indicado el uso de Baydol® 800. 

Modo de uso: vla oral. Las cápsulas deben ser Ingeridas con un vaso de agua. 

Duración del tratamiento: Si el dolor o la fiebre persisten o si se modifican los slntomas, deberé 

consultarse al médico. 

No deberé excederse la dosis máxima diaria de 2400 mg bajo supervlsl6n médica. 

Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva durante el menor 

tiempo posible que permita el control de los slntomas (ver "Advertencias y Precauciones"). 

CONTRAINDICACIONES 

• El ibuprofeno no deberá ser usado en pacientes que hayan mostrado previamente hipersensibilidad a 

la aspirina, a otros agentes antllnflamatorios no esteroides o a alglln excipiente de la f6rmula. 

• Anamnesis de enfermedades alérgicas (como ser broncoespasmo, rinitis aguda, pólipos nasales, 

urticaria luego de administrado aspirina u otro A1NEs). 

• Úlcera p6ptica activa ylo "Icera duodenal o hemorragias gastrointestinales. (dos o milis episodios de 

úlcera comprobada o de sangrado). 

• Enfermedad Inflamatoria intestinal (como ser enfermedad de Crohn o Colitis Ulcerosa). 

• Falla cardiaca severa. 

• Falla hepática severa ylo renal (Chlld-Pugh clase C - clearanca de creatlnlna menor de 30 ml/min.) 

• Baydol® 600 está contraindicado en nUlos menores de 12 anos. 

\ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

\ \ Los AINEs deben administrarse con precauci6n en pacientes con: 

\. ~~' :fE1\ ~~ntes de enfermedad gastrointestinal. 
ALE 'C~\i')T¡C" 

F ~OOERAOA 
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• Antecedenles o presencia de asma bIOnquial, ya que so han ,.portado casos de bronc:ce<pa~~~,~ 
estos pacientes tratades con AINEs. I'J'jI»,!-/ 
• Insuficiencia hepática. 

• Insuficiencia renal, ya que el uso de AINEs genera un deterioro de la función renal. La dosis 

administrada debe ser lo mas baja posible y la función renal debe ser monltoreada en estos pacientes. 

• Insuficiencia cardiaca o hipertensión arterlaJ, ya que se han reportado edemas con la administración 

deAINEs. 

Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva durante el menor 

tiempo posible que permita el control de los slntomas (ver ·Posologla y Forma de Administración"). 

Las personas mayores corren el riesgo de las graves consecuencias de las reacciones advelSas. 

Riesgos cardlova8cullres y clrebrovascullr •• 

Se requiere un seguimiento y un asesoramiento adecuado para los paCientes con antecedentes de 

hipertensión y lo insufICiencia cardiaca congestiva leve o moderada, debido a que se ha reportado 

retenci6n de liquides y edema en asociación al tratamiento con AINEs. 

Datos de ensayos ellnieos sugieren que el uso de ibuprofeno, particularmente a dosis altas (2400 mg al 

dla) y en el tratamiento a largo plazo puede estar asociada con un pequeno aumento del riesgo de 

eventos trombOtlcos arteriales (por ejemplo infarto de miocardio o aCcidente cerebrovascular). En general, 

los estudios epldemiol6glcos no sugieren que dosis bajas de ibuprofeno (por ejemplo, 1200 mg al dla) se 

asocian con un mayor riesgo de Infarto de miocardio. 

Los pacientes con hipertensión no controlada, insuficiencia cardiaca congestiva, cardiopatla isquémlca 

establecida, enfermedad arterial periférica y I o enfermedad cerebrovascular no controladas sólo deberlan 

ser tratados con ibuprofeno, despUés de una cuidadosa consideración. Esta misma valoración deberla 

realizarse antes de Iniciar tratamiento a largo plazo de los pacientes con factores de riesgo para eventos 

cardlovasculares (por ejemplo, hipertensión, hiperlipldemia, diabetes mellitus, tabaquismo), 

EMBARAZO Y LACTANCIA 

No deberé utilizarse durante el embarazo y la lactancia. 

Estudios de toxicologfa animal, no mostraron efectos terat6genos, si es posible, debe ser evitado el 

uso de AINEs durante el embarazo. En asociación con la administración de AINEs. han sido 

reportadas anomallas congénitas en el hombre. sin embargo, éstas son de baja frecuencia y no 

parecen seguir ningún patrón discernible. A la vista de los efectos conocidos de los AINEs en el 

sistema cardiovascular fetal (cierre del conducto arterioso), el uso al final del embarazo debe ser 

evitado. En los pocos estudios disponibles hasta el momento, los AINEs pueden aparecer en la leche 

\ \. materna en concentraciones muy bajas y es poco probable que afecten al ni!'lo alimentado con leche 

'materna. 

~"R ACEUTlCA 
A ODERADA 

, ~~I '~~L~E~GER 
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Pruobu da LIborotoño; fuemn ",,"OMldos en asociación. 1ralamlenklo con jbuprofeno ~~~ 
niveles de alanln-amino.-transferasa, creatinlna en sangre, aspartato-amino-transferasa, urea en sangre y .. 

billrrublna en sangre. 

Empleo en 'paclentM de edad avanzarle: los pacientes de edad avanzada poseen una frecuencia mayor 

de reacciones adversas a los A1NEs, en especial las hemorragias intestinales y perforaciones, las cuales 

pueden ser fatales. 

Efectos sobre la capacidad de conduccl6n y uso de maqulnarl" 

No se dispone de infol1Tlaclón respecto a que produzca trastomos sobre la habilidad de conducir u operar 

maquinaria. 

INTERACCIONES 

Interaccl6n dellbuprofeno con otras drogas u otras form .. de Interaccl6n: 

• Antlcoagulant.s. Los A1NEs pueden Incrementar el efecto de los antlcoagulantes, tales como la 

warfarina. 

• Antllnflamatorlos No esteroldes (AINEs). Incremento del riesgo de úlceras y de hemorragias 

gastrointestinales (ver: "Advertencias y Precauciones"). 

• Ácido acetlrsallcnlco. El ibuprofeno ha mostrado interferir con el efecto de Inhibición de agregación 

plaquetarla del ácido acetllsalicflico. Este efecto puede ser significativo si se usa écldo acetilsallcflico 

con cubierta entérica y/o dosis mOltiples de ibuprofeno. Cuando se usa un ácido acatilsallcfllco de 

llberaci6n réplda (es decir, sin cubierta entérica), deberá tomarse una sola dOSis de ibuprofeno 2 

horas posteriores o por lo menos 8 horas antes de la ingesta del ácido acetllsallcflioo para evitar la 

disminución e1e1 efecto de .. te último. 

• ClclOlporlna. los niveles de ciclosporlna pueden Incrementar los riesgos de nefrotoxicldad. 

• Metetraxate (15 mg/aemana o más). Aumenta las concentraciones de metotrexate y con ello el 

riesgo a toxicidad hacia esta droga. 

• Agentes antlplaquetarlos e InhlbJdores aelectlvos de reeaptacl6n de .. rotonlna. Incrementa el 

riesgo de sangrado gastrointestinal. 

• Diuréticos y antlhlpertenalvOl (p.ej. Inhibidores de la Enzima Convertidora de la Anglotenslna -

Inhlbldores ACE). La eficacia diurética y antlhlperlensiva, en especlal en pacientes con una neuropatfa 

existente, puede verse reducida. 

• Diuréticos ahorrador .. de potasio. Hlperpotasemla. 

• Litio. Incremento de los niveles de litio. 

• CortlcoeteroldH. Incrementa el riesgo de ulceracl6n o sangrado gastrointestinal. 

• Alcohol. Se Incrementa el riesgo de dano a la mucosa GI y el tiempo de sangrado. 

REACCIONES ADVERSAS 

Gaatrolntettlnal .. : los eventos adversos más comúnmente observados son de naturaleza 

\ gastrointestinal. Se han reportado náuseas, vómitos, diarrea, dispepsia, dolor abdominal. melena, 
'. \ 
\ \ hematemesis, hemorragia estomatitis ulcerativa y gastrointestinales después de la administración de 

:Y~~o. Se han observado con menor frecuencia. la gastritis, úlcera duo al, úlcera gástrica y 

F'¡R~~ gastrointestinal. R S 
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1fIp ...... lbllldad: .. han JOpOrIado reacciones de hipersensibilidad despu6a dellratamlenlo con ~;:>:~ 
I:stos pueden consistir en reacciones alérgicas no especIficas y anafilaxia, la reactivldad de las vlas 

resplratorias que comprende del asma, asma agravado, broncoespasmo o disnea, una variedad de 

trastomos de la piel, incluyendo erupciones de varios tipos, prurito, urticaria, pOrpura, angioedema y, 

menos frecuentemente, dermatosis bullosas (incluyendo necróJlsis epidérmica, eritema multiforme y 

dermatitis exfoliatlva). 

Cardlova8cula .... : Se han reportado edema, hipertensión e insuficiencia cardiaca en asociación con el 

tratamiento con AINEs. Ensayos cllnicos y datos epidemiológicos sugieren que el uso de ibuprofeno, 

principalmente en dosis altas (2.400 mg diarios), yen tratamientos a largo plazo pueden generar un 

pequel'lo aumento del riesgo de eventos trombóticos arteriales (por ejemplo infarto de miocardio o 

accidente cerebro vascular) 

Otros eventos adversos reportados con menor frecuencia Induyen: 

Hep4tlco: alteración de la función hepática, hepatitis e ictericia. 

Neurológlcos y "ntldos e.pectale.: alteraciones visuales, neuritis óptica, dolores de cabeza, 

parestesia, depresión, confusión, alucinaciones, tlnnitus, vértigo, mareos, malestar, fatiga y somnolencia. 

Hematológlcae: trombocltopenia, neutropenia, agranulocltosis, anemia aplásica y anemia hemoUtica. 

Renale.: nefrotoxicidad en varias formas. incluyendo la nefritis Intestinal, slndrome nefrótlco e 
insuficiencia renal. 
Dennatológlca8: fotosenslbilidad. 

SOBREDOSIS 

Le mayorfa de los pacientes son aslntométicos. Efectos leves incluyen dolores abdominales, nilusaas, 

vómitos, letarg/a, somnolencia, cefaleas, tinnitus y ataxia. En casos severos: raramente apnea (ninos muy . 

pequel'los), slndrome de Insuficiencia respiratoria, acidosis metabólica, coma, ataques, falla renal aguda, 

rabdomiolisis, hipotensión, y puede desarrollarse hipotermia. Estos efectos son más frecuentes luego de 

la ingestión de cantidades mayores de 400 mglkg. 

No existe un antrdoto 8specfflco. Una sobredosis o intoxicación requiere de un tratamiento sintomático. 

En caso de sobredOsis accidental, consulte inmediatamente al médico, aun si no se observara slntoma o 

signo alguno de intoxicación. 

En caso de sobredosis comunicarse con: 

• Hospital de Pediatrra Ricardo Gutiérrez- Tel (011) 4962-666612247. 

• Hospital A. Posadas - Tel (011) 46~81465e-7777. 

• Centro de Asistencia Toxicológica La Plata - Tel (0221) 451-5555 

\ MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NIROS. 
\ I Almacenar a temperatura ambiente Inferior a 25°C. No almacenar en heladera. Proteger de la luz solar 

, .J(ljrecta . 
• ~ BGER :/;IL ~Iti. utilizar este medicamento luego de la fecha de vencimiento. lA .A. 
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PRESENTACIONES 

Envase conteniendo 10, 12, 16,20,24,30,40,500.1000 cépsulas blandas (siendo estas dos últimas de 

uso hospitalario). 

Consultas o sugerencias: l/ame sin cargo al 0800 888 8020 de lunes a viernes de 9 a 16 

®Marca registrada de 81yer AG, Alemania. 

Bajo licencia de de Bayer AG. Alemania. 

Pars de procedencia: Espana. 

Lugar de elaboración: Francisco Alonso N°7, PolIgono Industrial Santa Rosa, Alcalá de Henares 

28806 (Madrid), España. 

Lugar de acondicionamiento primario y secundario: Calle 3 y del Canal y Calle 8 entre 3 y 5, Parque 

Industrial Pilar, Prov. De Buenos Aires. por Bayer S.A. 

Distribuido por Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652, (B1605EHO), Munro, Prov. de Ss. /!>.s., Argentina. 

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado W 

Versión: 

Fecha de (¡Itima revisi6n: 

I 
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Venta bajo receta 

FORMULA 

PROYECTO DE RÓTULO 

. BAYDOL® 600 

IBUPROFENO 

Cápsulas blandas 

Cada capsula blanda de gelatina contiene: 

Ibuprofeno 600,00 mg 

En un excipiente de: Macrogol, hidróxido de potasiO, agua purificada, gelatina, sorbitol Uquldo 

parcialmente deshidratado, amarillo de qulnolelna, azul brillante FCF. 

POSOLOOIA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN 

SegOn prescripción médica. 

PRESENTACIONES 

Envase conteniendo 10, 12, 16,20,24,30,40,500,1000 cápsulas blandas (siendo estas dos Clltimas de 

uso hospitalario). 

MANTENER LEJOS OEL ALCANCE DE LOS NIAoS. 

Almacenar a temperatura ambiente inferior a 2SoC. No almacenar en heladera. Proteger de la luz solar 

directa. 

No utilizar este medicamento fuego de la techa de vencimiento. 

®Marca registrada de Bayer AG, AlemanIa. 

Bajo licencia de de sayer AG, Alemania. 

Pals de procedencia: Espana. 

Lugar de elaboraci6n: Francisco Alonso N°7, PolIgono Industrial Santa Rosa, Alcalá de Henares 

28806 (Madrid), Espafta. 

Lugar de acondicionamiento primario y secundario: Calle 3 y del Canal y CaDe 8 entre 3 y 5, Parque 

Industrial Pilar, Prov. De Buenos AIres, por Bayer S.A. 

Distribuido por Bayar S.A., Ricardo Gutiérrez 3652, (B1605EHD), Munro, Prov. de Bs. As., 

Argentina.DlrectorTécnico: José Luis Role, Farmautico. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

\ Certificado N° 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-014887-11-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

1 3 O 7, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

BAYER S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identifi catorios ca ra cterísti cos: 

Nombre comercial: BAYDOL 600 

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración a granel: Francisco Alonso NO 7, Polígono Industrial 

Santa Rosa, Alcalá de Henares 28806, España. 

Lugar/es de acondicionamiento: Calle 3 y del Canal y Calle 8 entre 3 y 5, Parque 

Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULAS BLANDAS. 
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Nombre Comercial: BAYDOL 600. 

Clasificación ATC: M01AE01. 

"2013 - AfIo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" 

Indicación/es autorizada/s: Estados reumáticos inflamatorios: artritis 

reumatoidea que incluye a artritis juvenil reumatoidea o enfermedad de still, 

espondilósis anquilosante, artropatias seronegativas. Estados reumáticos 

degenerativos: artrosis, gonartrosis, coxartrosis, poliartrosis, espondilósis. 

Estados reumáticos extraarticulares: mialgias, periartritis, periartropatias 

humeroescapulares, bursitis, tendinitis, tendosinovitis y sacralgias, neuralgias 

secundarias a lesiones de disco. Traumatológicos: lesiones de esguinces y 

desgarros, dolores postoperatorios, odontalgias y post intervenciones dentales. 

Cefaleas y migraña. Dismenorrea y como adyuvante en el tratamiento de 

infecciones acompañadas de inflamación o fiebre. 

Concentración/es: 600 mg de IBUPROFENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: IBUPROFENO 600 mg. 

Excipientes: GELATINA 216.27 mg, AGUA PURIFICADA 97.2 mg, AZUL 

BRILLANTE FCF 0.01 mg, AMARILLO DE QUINOLEINA 0.24 mg, HIDROXIDO DE 

POTASIO 51.6 mg, SORBITOL SOLUCION 105.69 mg, MACROGOL 360 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL. 



(' 

"2013 - AfIo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" 

Ministerio de Salud 
S~de'P~, 

¡¡¿~e1~ 

/l.1t, m, /1. 7, 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40, 500 Y 1000 

CAPSULAS BLANDAS, SIENDO LAS DOS PRESENTACIONES PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 12, 16, 20, 24, 30, 

40, 500 Y 1000 CAPSULAS BLANDAS, SIENDO LAS DOS PRESENTACIONES PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 250C. PROTEGER DE LA 

LUZ SOLAR DIRECTA. NO ALMACENAR EN LA HELADERA. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a BAYER S.A. el Certificado Nr 5 7 O 2 t , en la Ciudad de 

Buenos Aires, a los __ días del mes de ___ 2_B_F_EB_20_13_ de 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 1 3 O 7 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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