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BUENOS AIRES,  Z8FEB 200

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

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BAYER S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracién
Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd elaborada a granel en
Espafia y acondicionada en la Repuablica Argentina.

Que de la misma existe por to menos un producto similar registrado y
comercializado en ia Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy 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. 39 del Decreto 150/92
T.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento de

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de Evaluacion
de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posclogia, via de
administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direcciéon de Asuntos Juridicos de esta Administracion 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 inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 y el Decreto N® 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial BAYDOL 600 y
nombre/s genérico/s IBUPROFENO, la que sera elaborada a granel en Espafia y
acondicionada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.1, por BAYER S.A., con los Datos Identiﬁcatorids Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que 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 Disposicidon y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

\
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CERTIFICADO N© , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente.

ARTICULO 5°- .Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcion
se autoriza por la presente disposlicion, el titular del mismo debera notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacion del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de controf correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiguese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente
con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-014887-11-7 JM&TI.—,

pisposicioNNe:  § % () 7

o

Dr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL
inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 1 3 0 7

Nombre comercial: BAYDOL 600

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion a granel: Francisco Alonso N° 7, Poligono Industrial
Santa Rosa, Alcala de Henares 28806, Esparia.

Lugar/es de acondicionamiento; Calie 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 disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULAS BLANDAS.

Nombre Comercial: BAYDOL 600.

Clasificacion ATC: MO1AEQ1.

Indicacion/es autorizada/s: Estados reuméticos inflamatorios:  artritis
reumatoidea que incluye a artritis juvenil reumatoidea o enfermedad de still,

espondilésis anquilosante, artropatias seronegativas. Estados reumadticos
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degenerativos: artrosis, gonartrosis, coxartrosis, poliartrosis, espondilosis.
Estados reumadticos extraarticulares: mialgias, periartritis, periartropatias
humeroescapulares, bursitis, tendinitis, tendosinovitis y sacralgias, neuralgias
secundarfas a lesiones de disco. Traumatolégicos: lesiones de esguinces y
desgarros, dolores postoperatorios, odontalgias y post intervenciones dentales.
Cefaleas y migrafia. Dismenorrea y como adyuvante en el tratamiento de
infecciones acompafiadas de inflamacién o fiebre.

Cencentracién/es: 600 mg de IBUPROFENOQ.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 percentual:

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.

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40, 500 Y 1000
CAPSULAS BLANDAS, SIENDO LAS DOQOS PRESENTACIONES PARA USQO
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

AT
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USO HOSPITALARIOQ EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 25°C. PROTEGER DE LA
LUZ SQOLAR DIRECTA. NO ALMACENAR EN LA HELADERA.

Condicidén de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 1 9 0 7 dh@o\‘ﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT NO 1 3 0 7
dnﬁa )
iy

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTGR
A NM.ALT.



PROYECTO DE PROSPECTO

BAYDOL® 600
IBUPROFENQ
Capsulas blandas
Venia bajo receta
FORMULA
Cada capsula blanda de gelatina contiene:
Ibuprofenc €00,00 mg

En un exciplents de: Macrogol, hidréxido de potisio, agua purlficada, gelatina, sorbitol llquida
parcialmente deshidretade, amarlllo de quinoclelna, azul brillante FCF.

ACCION TERAPEUTICA
Analgésico, Antlinflamatorio y antiplrético.

INDICACIONES
Se indica su uso para el aiivio sinfematico de:
« Estados reuméticos Inflamatorios: artritis reumateldea que incluye a artritis juvenil reumatcidea
¢ enfermedad de Still, espondildsis anquiiosante, arfropatias seronegativas.
» Estados reumiticos degensrativos: artrosis, gonartrosis, coxartrosis, poliartrosis, espondilGsis.
s Estados roumiticos extraarticulares: mialgias, periartritis, periariropallas humeroescapulares,
bursitis, tendinitis, tendosinovitis y sacralgias, neuralgias secundarias a iesiones de disco.
+ Traumatoldgicos: lesiones de esguinces y desgarros, dolores postoperatorios. Odontalgias y
post Intervancionas dentales.
¢ Cofaleas y migrafia.
+ Dismenorrsa y como adyuvante en ol tratamlento de infecciones acompafadas de
inflamacién o fisbre.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Accion Farmacoléglca

El ibuprcfenc es un derivado del acido propidnico y pertenece ai grupo de los analgésicos —
antiinflamatorios no estercides (AINES). El principlo activo reslde en la inhibicidn de la clelo-oxigenasa v
consecuentemente en |a inhibicién de los prostancides E2, prostaglandina 12, y tromboxano AZ. El
ibuprofenc inhibe a la ciclo-oxigenasa {COX) que cataliza la conversion del dcido araquiddnico en
endoperdxldos que a su vez son los precursores de las prostaglandinas.

Farmacocinética

El ibuprofeno administrado oralmente es parclaimante absorbido en el estémago y luege completamente

en el intesting delgado. Una vez metabolizado por el higade (hidroxilacitn, carboxilacion) sus metabolites
p|8polyos son compietamente sliminados principaimente por les rifiones { Ia bilis. L& vida media

|
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de eliminacion en individuos sanos y en pacientes con trastornos renales y hepaticos os de 1,8 - 3.5\3'&4 ":gi‘y
Su unién a las prote/nas plasmaticas e2 de aproximadamente 99%. Luego de su administracion oraf '
{formas farmacéuticas sélidas) se alcanza ef plco de concentracién alas 1= 2 hs.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Aduitos:

Afecciones reum#ticas: dosis sugerida inicial: 1200 mg & 1800 myg diarics (2 a 3 capsulas diarias) hasta
un maximo de 2400 mg diarios (4 capsulas), distribuidas durante el dla. La dosly debera ser ajustada a las
necesidades de cads paciente, dependiendo de [a severidad de ks sintomas, de la respussta de! paciente
y de la evaluacidn de los riesgos potenclales. Dasis de mantenimlento habitual: 800 a 1200 mg diarios (1
a 2 capsulas dlarigs}). En aigunos casos deberd ser necesarlo incrementer la dosis hasta 2400 mg diarios.
Dismenorrea; se deberdn administrar 1200 mg a 1800 mg diarios (2 a 3 cépsulas dlarias), distribuidas
durante gl dla.

Cefaleas y migrafigs: 600 mg (1 capsula) hasta un maximo de 2400 mg diarios (4 capsulas), distribuidas
durante el dia.

Nikcs con peso mayor de 30 kg: La dosis dlaria recomendada para nifios es de 20 mgkg de peso
corporal, dividide en 3 a 4 tomas que puede ser incrementada a 40 mg/kg de pesa corporal en Ja aririls
reumatokies.

En nifios con pese corporal menor de 30 kg no estd indicado of uso de Baydokd 600.

Modo de uso: via oral. Las capsulas deben ser ingeridas con un vaso de agua.

Duracién del tratamisnto: Si el dolor o |3 fiebre persisten ¢ sl se modifican los sintomas, debera
consultarse al meédico.

No daberd excedarse la dosis méxima diaria de 2400 mg bajo supervisién médica.

Los sfectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosig efective durante el menor
timmpa posible que permita el control de los sintomas (ver "Advertencias y Precauciones”).

CONTRAINDICACIONES

+ Etibuprofenc no daberd ser usado en pacientes que hayan mostrado previamente hiparsensibilidad a
ta aspirina, a otros agentes antiinflamatorics no esteroides o & algdn excipiente da la formula.

+» Anamnesis de snfarmedades alérgicas {como ser broncoespasmo, rinitis aguda, pdlipes nasales,
urticaria tuego de administrado aspirina u otro AINEs).

o Ulcera péptica activa y/o dlcara duodenal © hemorragias gastrointestinales, (dos 0 més episodios de
Uleara comprobada o de sangrado).

= Enfermedad inflamatoria intestinal (como ser enfermedad de Crohn o Colltis Ulcerosa).

« Falla cardiaca ssvera.

Falla hepética severa y/o renal {Child-Pugh clase C - ¢clearance de creatinina menor de 30 mi/min.)

Baydoi® 600 estd contraindicado en niftos menores da 12 afios.

| 4 .
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* Antecedentes o presencia de asma bronquial, ya que se han reportado casos de bmnooespam@"'"" s
estos pacientss tratados con AINEs. 4 T/

v |nsuficiencla hepdtica,

» insuficiencia renal, ya que o uso da AINEs genera un deteriaro de la funcion renal. La dosis
administrada debe ser lo mas baja posible y la funcién renal debe ser monitoreada en estos paciantes.

* Insuficiencia cardlaca o hipertensidn arterial, ya que se han reportado edemas con la administracién
de AINEs.

Los efectos adversos puaden sar minimizados administrando la menor dosis efectiva durante el menor
tiempo posible que permita el control de los sintomas (ver “Posciogia y Forma de Administracion”).
Las personas mayores corren el riesgo de las graves consecuencias de las reacciones adversas.

Riesgos cardlovasculares y cerebrovasculares

Se requiere un seguimiento y un asesoramianio adecuado para los paciafites con antecedentes de
hipartension y / o insuficiencia cardlaca congestiva leve ¢ moderada, debido a que se ha reportado
retencin de llquidos y edema en asociacion al tratamiento con AINES,

Datos de ensayes clinicos sugleren que & uso de ibuprofeno, particularmente a dosis aftas (2400 mg al
dla) ¥ en el tratamiento a iarge plazo puede estar asociada con un pequefio aumento del riesgo de
eventos trombdéticos arterialas (por ejemplo infarto de mipcardlo o accidente cerebrovascuiar). En general,
los estudios epidemicidglcos no sugisran que dosis bajas de ibuprofeno {por ejemplo, 1200 my ai dia) se
asocian ¢con un mayor rissgo de Infarto de miocardio.

Los paclentes con hipertensidn no controlada, insuficlencia cardiaca congestiva, cardiopatia isquémica
establecida, anfermedad arterial periférica vy / o enfermedad cerebrovascular no controladas sélo deberian
ser tratados con ibuprofeno, después de una cuidadosa considerascidn, Esta misma vaioracion deberia
reslizarse antes de iniciar tratamiento a largo plazo de los pacientes con faciores de riesgo para eventos
cardiovasculares (por gjemplo, hiperiension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo).

EMBARAZO Y LACTANCIA

No deberé utilizarse durants e) smbarazo y la lactancia.

Estudios de toxicoicgfa animal, no mostraron efecios teratdgenos, si es posible, debe ser evitado el

uso de AINEs durante ei embarazo. En asociacién con la administracién de AINEs, han sido

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

parecen seguir ningln patron discernible. A ia vista de ios efectos conocldos de los AINEs en el

sistema cardiovascular fetal (cierre del conducto arterlogo), el use al final del embarazo dabe ser

evitado. En iog pocos estudios disponibles hasta el momento, los AINEs pueden aparecer an la leche
*, matema en concentracionas muy bajas y es poco probable que afecten ai nifio alimentado con leche

‘matema.
B R S.a. s
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Prusbas de Lsberetorio: fueron observados en asociacién a tratamientos con ibuprofeno elaé%p ?ﬁ

niveles de alanin-amino-transferasa, creatinina en sangre, aspartato-amino-transferasa, urea en sangre y
billrubina en sangre.

Empleo an pacientes de edad avanxzada: los pacientes de adad avanzada poseen una frecuencia mayor
de reacclones adversas a los AINEs, en especial las hemorragias intestinales y perforaciones, [as cuales
pueden ser fatales. _

Efectos sobre Ia capacidad de conduccién y uso de maquinaria

No se dispone de informacién respecto a que produzca trastornos sobre [a habliidad de conducir u operar
maquinaria.

INTERACCIONES
Interacclén del Ibuprofeno con otras drogas u otras formas de Interacclén:

Anticoagulantes, Los AINEs pueden Incrementar el efecto de los anficoagulantes, tales como la
warfarina,

Antiinflamatorios No Esterokies (AINEs). fncremento del riesgo de Ulceras y de hemorragias
gastrointestinales {ver: "Advertencias y Precauciones”).

Acido acetlisailcilico, El ibuprofeno ha mostrado interferir con el efecto da Inhibicién de agregacién
plaguetarla del dcido acetlisalicllico. Este efecto puede ser significativo sl se usa dcido acetitsalicllico
con cublarta entérica y/o dosis miltipies de buprofeno. Cuando se usa un 4cido acatilsailcllico de
beracion répida (es decir, sin cublerta entérica), deberd fomarse una sola dosis de ibuprofeno 2
horas posieriores 0 por lo menos 8 horas antes de fa ingesta def acido acetilsalicllico para evitar |a
disminucién del efecto de este dltimo.

Clelosporina. Los niveles de ciclosporina pueden incrementar [os riesgos de nefrotoxicidad.
Metotraxate (15 mg/semana o més). Aumenta [as concentraciches de metotrexate y con ello el
riesgo a toxickiad hacia esta droga.

Agentes antiplaquetarios e Inhibidores selectivos de recaptaclén de serctonina. Incrementa el
riesgo de sangrado gastrointestinal,

Diuréticos y antihipertansivos {p.e). Inhibidores de la Enzima Convertldora de fa Anglotensiia -
Inhibidores ACE). La eficacla diurética y antlhipartensiva, en especial en pacientes con una neuropatla
existente, puede verse reducida.

Diuréticos ahorradores de potaslo. Hiperpotasemla.

Litlo. Incremento de i10s niveles de litio.

Corticosteraides. Incrementa el riesgo de ulceraclén o sangrado gastrointestinal.

Aleohel. Sa ingrementa el riesge de daho a [a mucosa Gl y el iempo de sangrado,

REACCIONES ADVERSAS
Gastrolntestinales: [0s eventos adversos mds comOnmente observados son de naturaleza

\ gasircintestinal. Se han reportado nduseas, vémitos, diarrea, dispepsia, dolor apdominal, melena,

i hematemesis, hemorragia estomalitis ulcerativa y gastrointestinales después de la administracién de
ﬂﬂ%&wu Se han obsarvado con menor fracuencia, a gastritis, Ulcera duo

mm}(-%ﬁmn gastrointestinal.

PLB_BAYDOLBDO_corte 8032012
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Hipersensibliidad: se han reportade reacciones de hipersensibilidad después del tratamiento con A&gé b /,/
Estos pusden consistir en reacclones alérgicas no especificas y anafllaxia, |a reactividad de (as vias '
respiratorias que comprende dsl asma, gsma agravado, broncoespasmo o disnea, una variedad de
irastomos de la piel, incluyendo erupcionas de varios tipos, prunto, urticaria, pirpure, angioedema v,
menos frecuentemente, dermatosis bullosas (incluysndo necrdlisis epidérmica, eritema multiforme y
dermatitis exfoliativa).
Cardiovasculares: Se han reporiado edema, hipertansién e insuficiencia cardiaca en asaciacion con el
tratamiento con AINES. Ensayos clinicos y datos epidemiolégicos sugieren que el uso de ibuprofeno,
principaimente en dosis altas (2.400 mg diarios), y en tratamientos a largo plazo pueden generar un
pequefio aumsnto del rissgo de eventes frombéticos arteriales (por ejemplo infarto de miocardio o
accldente cerebrp vascular)

Otros eventos adversos reportados con menor frecuencia incluyen:

Hepitico: alteracidn de la funcidn hepética, hepatitis e ictericla,

Neuroldgicos y santidos especiales: altsraciones visuales, neuritis dptica, dolores de cabsza,
parestesia, depresion, confusion, alucinaciones, tinnitus, vértigo, mareos, malestar, fatiga y somnolencia.
Hematoldglicas: trombocitopenia, neutropenia, agranulocitosis, anemia aplasica y anemia hemolltica.

Renales: nefrotoxicidad en varias formas, incluyando [a nefritis Intestinal, sindrome nefrético e
insuficlancla renal.
Dermatolagicas: fotosensibilidad.

SOBREDOSIS

La mayorfa de los pacientes son asintomaticos. Efectos leves incluyen delores abdominales, nduseas,
vomitos, letargia, somnolancia, cefaleas, tinnitus y ataxia. En casos severos: raramente apnea (nifos muy
pequefios), sindrome de insuficiencia respiraterla, acidosis metabdlica, coma, ataques, falla renal aguda,
rabdomiolisis, hipotension, y puede desarrollarse hpolermla. Estos efectos son mas frecuentes ltrego de

la ingestidn de cantidades mayores de 400 mg/kg.

No existe un anifdoto especifico. Una sobredosis o intoxicaclén requiere de un iratamisnto sintomaético.

En caso de sotredosis accidantal, consulte inmediatamente al médico, aun sl no se observara sintoma o
signo alguno de intoxicacién.

En caso de sobredosis comunicarse con:

+ Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez- Tel {011) 4962-6666/2247.

¢ Hospital A. Posadas - Tel (011) 4654-6848/4658-7777.

+ Centro de Asistencia Toxicolbgica La Plata — Tel {0221) 451-5655

MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

" Almacenar a temperatura ambianta inferlor a 25°C. No almacanar en heladera. Proleger de la luz solar
| Xljracta
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PRESENTACIONES R
Envase conteniendo 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40, 500, 1000 cépsulas bjandas (siendo estas dos tltimas de

uso hospitaiario).

Consultas ¢ sugerencias: llame sin cargo al 0800 888 8020 de funes a viernes de 8 a 18

@Marca registrada de Bayer AG, Alemanla.

Bajo ficancla de de Bayer AG, Alemanla.

Pals de procedencia: Espafia.

Lugar de elaboracion: Francisco Alonso N°7, Poligong Industrlal Santa Rosa, Alcala de Henares
28808 (Madrid}, Espaiia.

Lugar de acondicionamients primario y secundario; Calle 3 y def Canal y Calle 8 entre 3 y 5, Parque
Industrial Pitar, Prov. De Buenos Aires, por Bayer S.A,

Distrbuido por Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3852, (B1805EHD), Munro, Prov. de 8s. As., Argentina,
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico,

Especialidad medicinal autorizada por ei Ministerio de Salud.

Certificada N°

Versién:
Fecha da ultima ravision:

Alcardp Guti nas e
b Gutifreoz 3652 - (BTRGSEHDY &,
VERONICA Ao ™

FARMACBUTICA
COHRECTURA TECHICA
MATRICULA PROFEZIONAL = =~ -
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PROYECTO DE ROTULO

‘BAYDOL® 800
[BUPROFEND
Capsulas biandas

Venta bajo recsta

FORMULA

Cada capsula blanda de gelatina contiene:

Ibuprofens 600,00 mg
En un excipiente de: Macrogol, hidréxido de potiasio, agua purficada, gelatina, sorbitol Iiquido
parcialmente deshidratado, amarilio de quinolelna, azul brillante FCF.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Segun prescripcién madice.

PRESENTACIONES
Envase centeniendo 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40, 500, 1000 cépsulas biandas {slendo mstas dos (ltimas de
uso hospltalario).

MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Almacenar a temperatura ambiante inferier a 25°C. No aimacanar en heladera. Proteger de fa luz solar
directa.

No utilizar este medicamento luego de ia fecha de vencimlento.

®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo licencia d» de Bayer AG, Alemania.

Pais de procedencia: Espafia.

Lugar de elaboracitn: Francisco Alonso N°7, Pollgono industrial Santa Rosa, Alcala de Henares

28806 (Madrid), Espafia.

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

Industrial Pllar, Prov. De Busnos Aires, por Bayer S.A.

Distribuldo por Bayer 8.A., Ricarde Guliérrez 3652, (B1605EHD), Munro, Prov. de Bs. As,

Argentina. Director Técnico: José Luls Role, Farmacéutico,

Especialidad mediclnal autorizada por sl Ministerio de Salud.
\\ Certificado N®

BAYER 8§.

| Ricardo Guliérsez 9652 - (RA6OSEHTT M.
oty Nimero: VERONICA :
AYER S %R o . o FARMACELfTICA
| A oVenumlento. Q-0IRECTOR, YECKICA

M ALE MATRICULA PROF No em an
ARMAGELL EJONAL N

arDOE
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“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813™

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion € Tustitatos
AN AT,
ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-014887-11-7

Ef Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©

1 5 " z , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
BAYER S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con 1tos siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: BAYDOL 600
Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboraciéon a granel: Francisco Alonso N@ 7, Poligono Industrial
Santa Rosa, Alcalad de Henares 28806, Espafia.
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 disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULAS BLANDAS,



“2013 - Aifio de] Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813

Ministero de Salud
Secnetania de Politicas,

Regulacion ¢ Tnstitutos
AUNWNAT

Nombre Comercial: BAYDOL 600.

Clasificacion ATC: MO1AEQ1,

Indicacion/es autorizada/s: Estados reumaticos inflamatorios:  artritis
reumatoidea que incluye a artritis juvenil reumatoidea o enfermedad de still,
espondilésis anquilosante, artropatias seronegativas. Estados reumaticos
degenerativos: artrosis, gonartrosis, coxartrosis, poliartrosis, espondilosis.
Estados reumaticos extraarticulares: mialgias, periartritis, periartropatias
humeroescapulares, bursitis, tendinitis, tendosinovitis y sacralgias, neuralgias
secundarias a lesiones de disco. Traumatolégicos: lesiones de esguinces vy
desgarros, dolores postoperatorios, odontalgias y post intervenciones dentales,
Cefaleas y migrafia. Dismencrrea y como adyuvante en el tratamiento de
infecciones acompafadas de inflamacion o fiebre.

Concentracion/es: 600 mg de IBUPROFENQO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENQO 600 mag.

Excipientes: GELATINA 216.27 mg, AGUA PURIFICADA 97.2 mg, AZUL
BRILLANTE FCF 0.01 mg, AMARILLO DE QUINOQLEINA 0.24 mg, HIDROXIDO DE
POTASIO 51.6 mg, SORBITOL SOLUCION 105.69 mg, MACROGOL 360 mg.
QOrigen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

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



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Secretania de Politicas,

Regulacisn ¢ Tunstitutos
ANTAT.

Presentacion: 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 ¥ 1000 CAPSULAS BLANDAS, SIENDO LAS DOS PRESENTACIONES PARA
USQO HOSPITALARIQO EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 25°C, PROTEGER DE LA
LUZ SOLAR DIRECTA. NO ALMACENAR EN LA HELADERA.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

r57021

Buenos Aires, a los dias del mes de 28 FEp 2013 de ,

Se extiende a BAYER S.A. el Certificado , en la Ciudad de

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

DISPOSICION (ANMAT) No: | 3 0 7 dmf.:ib

p Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANML AT,



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18

