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BUENOS AIRES, 18 FEB 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016661-11-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MARIO A, CRICCA 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 sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por 1o menos un producto similar autorizado
para su consumo publico en el mercado interno de un pais integrante del Anexo
1 del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decrete 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.0. Decreto 177/93).
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Que consta |a evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por e! 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 elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion teécnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos en la que informa gque la indicacién, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rotulos 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 Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidon 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 inscripcién en e REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
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1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especlalidad medicinal de nombre comercial PARAPHEN
SINUS y nombre/s genérico/s PARACETAMOL - FENILEFRINA CLORHIDRATO, la
que sera elaborada en la Reptiblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tramite N° 1.2.1, por MARIQO A. CRICCA S.A., con los Datos
Identiflcatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicion vy que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorfzanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma,

ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
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de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N9°...”, con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% serd 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 notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y IIL. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-016661-11-8 /{4} 0 .-,.:‘Tk

DISPOSICION NO: 13 ] 1

Dr. OTTO A. ORSWNGHER
SUB-INTERVENTOR
ANDMLAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: ] 3 ‘| 1

Nombre comercial: PARAPHEN SINUS.

Nombre/s genérico/s: PARACETAMOL - FENILEFRINA CLORHIDRATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: GALICIA 2652 /66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES - ). A. GARCIA 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - LA PAZ
1151, MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica;: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: PARAPHEN SINUS.

Clasificacion ATC: NO2BES1.

Indicacién/es autorizada/s: ES USADO PARA EL ALIVIO SINTOMATICO DE
DOLORES DE CABEZA, MOLESTIAS Y DOLORES MENORES, CONGESTION
NASAL, ALIVIOS DE ESTADOS GRIPALES Y/O RESFRIOS Y REDUCIR LA FIEBRE.

Concentracionfes: 325 mg de PARACETAMOL, 5 mg de FENILEFRINA
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CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: PARACETAMOL 325 mg, FENILEFRINA CLORHIDRATO 5 mag.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.63 mg, POVIDONA 38 mag,
PROPILENGLICOL 4,25 mg, DIOXIDO DE TITANIO  3.32 mag,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.65 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 61.23
mg, ACIDO ESTEARICO 510 MCG, CERA CARNAUBA 1.02 mg, ACIDO BENZOICO
543 MCG, ACEITE MINERAL 255 MCG, POLISORBATO 20 1.63 mg, ALMIDON DE
MAIZ 108.6 mg, MONOLAURATO DE SORBITAN 1.36 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: envases contenlendo 10, 15 y 20 comprimidos recubiertos.
Dispenser conteniendo 30, 40, 50, 60 y 90 comprimidos recubiertos. Envases
conteniendo 100, 200, 300, 500 y 1000 comprimidos recubiertos para uso
hospitalario exclusivo

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 10, 15 y 20 comprimidos
recubiertos. Dispenser conteniendo 30, 40, 50, 60 y 90 comprimidos
recubiertos. Envases conteniendo 100, 200, 300, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos para uso hospitalario exclusivo

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: TEMPERATURA desde 15°C. hasta 30°C.
Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

. o. ’ .
pisposicionne: 13 1 ALDREE

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR

ANM. AT



ANEXO I1
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en ¢l REM mediante
DISPOSICION ANMAT No 1 3 ] ]
M&ﬁ%

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SsUB-INTERVENTOR
ANM.AT



PARAPHEN SINUS
PARACETAMOL-FENILEFRINA CLORHIDRATO

Comprimidos Recubisrtos

industria Argentina Venta Libre
Lote N°: Vencimiento:
FORMULA

PARAPHEN SiNUS Comprimidos Recubiertos
Cada comprimido recubierto de PARAPHEN SINUS contiene:

Paracetamol 325,00 mg .

Fenilefrina Clorhidrato 5,00 mg
Excipientes: Acide Benzoico, Cera Carnauba, Almidén de Maiz, Hidroxipropilmetiicelulosa,
Aceite Mineral, Estearato de Magnesio, Celulosa Microeristalina, Polisorbato 20, Povidona,
Propilenglico!, Sorbitan Monolaurato, Acido Estedrico, Diéxido de Titanio.

ACCION/ES
Calma el dolor y reduce la fiebre. Descongestivo nasal.
PARA ) ARAPHEN SINUS?

PARAPHEN SINUS es usado para el alivio sintomético de dolores de cabeza, moiastias y
dolores menores, congestion nasal, alivics de estados gripales y/o resfrios y reducir la
tiebre, "

LCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Adultos y nifios de 12 aftos o més: 1 a2 2 comprimidos cada 6 horas.

Dosis maxima: No tomar méas de 8 comprimidos recubiertos en 24 hs.

Nifios menores de 12 afios: Consulte con su médico

No tomar por mas de 5 dfas s! el dolor persiste 0 méas de 3 dias st la fiebre no reduces, debe
consultar &l médico.

Si los sintomas no mejoran ¢ empeoran en 48 hs suspender el tratamiento y consultar al
médico,

FORMA DE CONSERVACION: Mantener a temperatura ambiente controlada entre 15°C y
30°C.

Elaborado en: Galicia 2652 - C1416DHR - C.A. Buencs Aires Argentina/Alternativo: Juan
Agustin Garcla 5420 —C.A.B.A.-Buenos Aires Argentina
Acondicionado en La Paz 1151, Martinez, San Isidro, Buenos Alres, Argentina.
Direccidn Técnica: Carlos E.G. Bobbett (MN 11.158)
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

\ CCAS.A.
MARIG A. € NS
e ctote (éonic




Certificado N°:
Focha de Gltima revision del rétulo autorizado por ANMAT.
PRESENTACIONES:

PARAPHEN SINUS Comprimidos Recublertos: Envases conteniendo 10,15, 20,
comprimidos recubiertos.,

En dispenser por 30, 40, 50, 60 y 80 comprimidos recubiertos.

Nota: Idéntico para el envase por 100, 200, 300, 500 y 1000 comprimidos recubiertos
siendo estos para uso hospitalario exclusivo,

MARIO A. CAS.A

JULIET, NS
Co-i ra Tmica
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PARAPHEN SINUS ]
PARACETAMOL-FENILEFRINA CLORHIDRATO
Comprimidos Recubiertos
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

Industria Argentina Venta Libre
LQUE CONTIENE PARAPHEN SINUS?

PARAPHEN SINUS Comprimidos Recubiertos
Cada comprimido recubierto de PARAPHEN SINUS contiene:
Paracetamol 325,00 mg
Fenilefrina Clorhidrato 5,00 mg
Excipientes: Acido Benzoico, Cera Carnauba, Aimidén de Maiz, Hidroxipropilmetilcelulosa,
Aceite Mineral, Estearato de Magnesio, Celulosa Microcristalina, Polisorbato 20,
Povidona, Propilenglicol, Sorbitan Monolaurato, Acido Esteérico, Diéxido de Titanio.

LACCIONIES?
Calma el doler y reduce la fiebre. Descongestivo nasal.
PAR SE USA PAR N SIN

PARAPHEN SINUS es usado para el alivio sintoméatico de dolores de cabeza, molastias y
dolores menores, congestién nasal, alivios de estados gripales y/o resfrios y reducir la '
fiebre. '
LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR PARAPHEN SINUS?
NO USE este medicamento si usted sabs que es alérgico a alguno de los ingredientes.
No debe iniciarse sl tratamiento con PARAPHEN SINUS en caso de enfermedad
hepatica, hepatitis virales, trastornos renales, alcohaolismo, ulcera péptica activa o
antecedentes de ulcera recurrente, embarazo, iactancia o diabetes.
No debe iniciarse e! tratamiento con PARAPHEN SINUS en pacientes a qulenes la
aspirina u otros anaigésicos antiinflamatorios les producen asma, rinitis, urticaria o
reacciones

E CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Si usted tiene problomas o enfermedades del tracto digestivo superior, enfermedad del
higado, prostata agrandada, problemas para orinar, diabetes, presion artarial elevada,
enfermedad cardiaca, enfermedad tiroidea consulte a su medico antes de tomario.
Si usted rectbe algin otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su bebs,
consulte a su madico antes de tomar este medicament

R A
MARIO A.
JOLTETA ENS
ELA GRICCA CoDiire Téknica
APODERAGA f




Si usted esta tomando algin medicamento por alguna enfermedad cronlca, cons
médico antes de ingerir este producto.
€l Paracetamol puede produgcir daiio hepético cuando se ingiere en sobredosis.
Deje de usar este medicamento y llame a su médico de inmediato Si se presenta cualquier
sintoma de dano hapatico (orina oscura, heces de color arcilla o coloracion amaritienta de
la piel o los 0j0s).
El consumo desmedidc de alcohol aumenta el riesgo de toxicidad hepatice, st usted
consume 3 0 mas vasos diarios de beblda alcohdlica consuite a su medice antes de tomar
este medicamento. .
La ingesta del paracetamol puede alterar ciertas prusbas de laboratorio,

UE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE
MEDICAMENTO?
Pueden aparecer efactos no deseados causados por el medicamento, como erupcionss
cutdneas, alteraciones en fa sangre (disminuclon de plaquetas), nauseas, vomitos ,
malastar gastrico, somnoltencia, cefalea, debllidad, mareo, taquicardia, palpitaciones,
insomnig, nerviosismo, excitabilidad, agitacion y midriasis.
La ingesta durante un periodo prolongado de dosis mayores podria resultar en dafio
hepatico y renal.
Si ustad toma al mismo tiempo anticoagulantes, anticonvulsivantes u otro antiinflamatorio
o toma medicamentos para la presién arterial o antidepresivos ¢ para la tiroides consuite a
su médico antes de ingerir este producto.
Si usted esta tomando algdn medicamento por alguna enfermedad crénica, consuits a su
médico antes de Ingerir este producto.
.COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Adultos y nifios de 12 afios 0 més: 1 a 2 comprimidos cada 6 horas.
Dosls maxima: No tomar mas de 8 comprimidos recubiertos sn 24 hs.
Nifios menores de 12 afios: Consulte con su médico
No tomar por més de 5 dias st el dolor persiste 0 mas de 3 dias sl la fiebre no reduce,
debe consultar al médico.
Si los sintomas no mejoran © empeoran en 48 hs suspender gl tratamiento y consultar af
médico.
Forma de uso: Usar este medicaments exactamente como esta indicado en este
prospecto. No use este medicamento en cantidades mayores y no o tome por mas tismpo
de io recomendado.

O A, CCAS.A
TENS
itfafora| Técnica




Modo de Administraclén: ingerr ef comprimido con suficiente agua o lugo;\'; y
masticago.
Su administracion puede realizarse con las comidas 0 alejado de las mismas.
Olvido de una doslis: Tome la dosis olvidada tan pronto como se acuerde. Si ya casi as
hora para la siguiente'dosis. espere y tome al medicamento a la préxima hora de su
horario regular. No tome més medicamento para alcanzar la dosts olvidada.
LQUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?
Liame por teléfono & un centro de Intoxicaciones, ¢ vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica:
HOSPITAL DE PEDIATRIA DR. RICARDO GUTIERREZ
Tel. (011) 4062-6666/2247
HOSPITAL DR, ALEJANDRO POSADAS
Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

T us ALGUNA PREGUNTA?
Puede comunicarse a ANMAT Responde 0800-333-1234

MANTENER FURA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

-ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
FORMA DE CONSERVACION: Mantener a temperatura ambiente controlada entre 15°C

y 30°C.
Elahorado en: Galicia 2652 - C14160HR - C.A. Buenos Aires Argentina/Alternativo: Juan
Agustin Garcia 5420 -C.A.B.A.-Buenos Aires Argentina
Acondicionado en La Paz 1151, Martinez, San Isidro, Buenos Aires, Argentina.
Direccidn Técnica: Carlos E.G. Bobbett (MN 11.158}
Medicamento autorizado por ef Ministerio de Salud
Certificado N°

Fecha de Gitima revision del prospecto autorizado por ANMAT.
PRESENTACIONES
PARAPHEN SINUS Comprimidos Recubiertos: Envases conteniendo 10,15, 20,
comprimidos recublenos.
. En dispenser por 30, 40, 50, 60 y 80 comprimidos recubiertos.
Nota: ldéntico para el envase por 100, 200, 300, 500 y 1000 comprimidos recubierios
siendo estos para uso hospitalario exclusivo.

O A CRICCA 8.A
ELA
DGy COA
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-016661-11-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©

,
1 3 ! ! , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1,2.1.,

por MARIO A. CRICCA S.A, se autorizé la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nueve producto con los siguientes datos
Identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: PARAPHEN SINUS.

Nombre/s genérico/s: PARACETAMOL - FENILEFRINA CLORHIDRATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: GALICIA 2652 /66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES - J. A. GARCIA 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - LA PAZ
1151, MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: PARAPHEN SINUS.
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Clasificacién ATC: NO2BES1.

Indicacién/es autorizada/s: ES USADO PARA EL ALIVIO SINTOMATICO DE
DOLORES DE CABEZA, MOLESTIAS Y DOLORES MENORES, CONGESTION
NASAL, ALIVIOS DE ESTADOS GRIPALES Y/Q RESFRIOS Y REDUCIR LA FIEBRE.
Concentracion/es: 325 mg de PARACETAMOL, 5 mg de FENILEFRINA
CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PARACETAMOL 325 mg, FENILEFRINA CLORHIDRATQ 5 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.63 mg, POVIDONA 38 mg,
PROPILENGLICOL  4.25 mg, DIOXIDO DE  TITANIO  3.32 mgqg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.65 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 61.23
mg, ACIDO ESTEARICO 510 MCG, CERA CARNAUBA 1.02 mg, ACIDO BENZOQICO
543 MCG, ACEITE MINERAL 255 MCG, POLISORBATQ 20 1.63 mg, ALMIDON DE
MAIZ 108.6 mg, MONOLAURATO DE SORBITAN 1.36 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: envases conteniendo 10, 15 y 20 comprimidos recubiertos.
Dispenser conteniendo 30, 40, 50, 60 y 90 comprimidos recubiertos. Envases
conteniendo 100, 200, 300, 500 y 1000 comprimidos recubiertos para uso

hospitalario exclusivo
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Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 10, 15 y 20 comprimidos
recubiertos. Dispenser conteniendo 30, 40, 50, 60 y 90 comprimidos
recubiertos. Envases conteniendo 100, 200, 300, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos para uso hospitalario exclusivo

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde 15°C. hasta 30°C.

r 57017

JBFER U3

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a MARIO A. CRICCA S.A. el Certificado NO©

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

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

mismao.

DISPOSICION (ANMAT) No; 1 3 1 1 '

br. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT,
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