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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5265-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Junio de 2024

Referencia: EX-2023-80557702- -APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2023-80557702- -APN-DGA#ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSINTEX S.A. solicita la unificacion de los Certificados
correspondientes a los productos denominados IBULGIA 400 VL, IBULGIA 600, IBULGIA 2% VL, IBULGIA
4%, IBULGIA 5% e IBULGIA, forma farmacéutica: comprimidos, suspension, suspension oral, comprimidos
recubiertos, inyectable e inyectable iv liofilizado, inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM),
de esta Administracion Nacional, bajo |os Certificados Nros. 44.651 y 54.597.

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la intervencion de su competencia sin objeciones
gue formular.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Unificase en el REM bajo € nimero de Certificado 44.651, el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos de los Certificados correspondientes a las especialidades medicina es denominadas
IBULGIA 400 VL, IBULGIA 600, IBULGIA 2% VL, IBULGIA 4%, IBULGIA 5% e IBULGIA, forma
farmacéutica: comprimidos, suspension, suspension oral, comprimidos recubiertos, inyectable e inyectable iv



liofilizado, cuyo titular eslafirmaBIOSINTEX S.A.

ARTICULO 2°.- Extiéndase e Certificado de Inscripcion en el REM N° 44.651, con los datos identificatorios
caracteristicos de los Certificados Nros. 44.651 y 54.597, extendidosy fechados el 17 de noviembre de 1995y €l
08 dejulio de 2008, respectivamente.

ARTICULO 3°.- Cancélanse los Certificados Nros. 44.651 y 54.597 inscriptos en el REM y fechados el 17 de
noviembre de 1995 y el 08 de julio de 2008, respectivamente; los que seran reemplazados por el mencionado en
el articulo 2° de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del Certificado
correspondiente. Notifiquese; Cumplido, archivese.
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-68042276-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Junio de 2024

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 44.651 - EX-2023-80557702- -APN-
DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADESMEDICINALES
(REM) N°44.651

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinaes (REM), & producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: BIOSINTEX SA.

N° de Legajo delaempresa: 7.346

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: IBULGIA 400 VL

Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO.

Concentracion: 400 mg.

Forma farmacéuticaa COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad de

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) medida




IBUPROFENO 400 mg

|[Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
CROSCARMELOSA SODICA 33 mg
[DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 20 mg
|POVIDONA K 30 24 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL pH

101) 80 mg

ALMIDON DE MAIZ 73 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols. SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: Blister AL/PVC.

Contenido por envase primario: 10.

Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 500 y 1000 comprimidos.

Presentaciones. Envase conteniendo 10, 20, 30, 500 y 1000 comprimidos, las dos Ultimas para USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar en ambiente seco a temperatura ambiente inferior alos 30°C.
Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Codigo ATC: MO1AEOL

Accion terapéutica: Analgésico (cama el dolor) — Antifebril (baja la fiebre) — Antiinflamatorio (reduce la
inflamacion).

Vials de administracion: ORAL.

Indicaciones: Estaindicado para el alivio sintomético de dolores (de espalda, de cabeza, musculares, menstruales,
dientes), dolores producidos por artritis, dolores asociados a estados gripalesy parareducir lafiebre.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2391/13.



3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social LegaoN°  |Domicilio delaplanta Localidad Pais
CIUDAD .
IFRASCA SR.L. 7.110 GALICIA N° 2652 AUTONOMA DE EEZUEI%II:I'IICI:\Q\
BUENOS AIRES
b. Acondicionamiento primario:
Razén Social Leggjo N° [Domicilio delaplanta Localidad Pais
CORONEL CIUDAD .
ARCANO SA. 7.093 IMARTINIANO UTONOMA DE EEFC’;%BNI:I]ICI:\I?
CHILAVERT N° 1124 BUENOS AIRES
¢. Acondicionamiento secundario:
Razén Social Leggjo N° [Domicilio delaplanta Localidad Pais
CIUDAD .
IBIOSINTEX SA. 7.346 SALOM N° 657 AUTONOMA DE EIFEQZLIJEBNLTII(I:\IAA
BUENOS AIRES

Nombre comercial: IBULGIA 600

Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO.

Concentracion: 600 mg.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual




lIngrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Confzentracmn funidad de
medida

[IBUPROFENO 600 mg

Excipiente () Cantidad / unidad de medida

CROSCARMEL OSA SODICA 49,50 mg

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 30 mg

POVIDONA K 30 36 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL pH
120 mg

101)

ALMIDON DE MAiZ 109,50 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: Blister AL/PVC.

Contenido por envase primario: 10.

Contenido por envase secundario: 10, 20, 30, 500 y 1000 comprimidos.

Presentaciones. Envases conteniendo 10, 20, 30, 500 y 1000 comprimidos, las dos Ultimas para USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida til: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar en ambiente seco a temperatura ambiente inferior alos 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Codigo ATC: MO1AEOL

Accion terapéutica: Analgésico (cama el dolor) — Antifebril (baja la fiebre) — Antiinflamatorio (reduce la
inflamacion).

Vials de administracion: ORAL



Indicaciones: Alivio del dolor leve a moderado en dismenorrea. Dolor dental. Alivio sintomético de la cefalea,
incluyendo cefalea migrafiosa. Dolor post-operatorio. Lumbalgia. Dolores musculares. Bursitis. Tendinitis.
Tenosinovitis. Lesiones de tegjidos blandos (tales como esguinces y distensiones). Hombro congelado (capsulitis).
Osteoartritis. Espondilitis anquilosante. Artropatias seronegativas. Artritis reumatoidea (incluyendo enf. De Still).

Poliartritis cronicas.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 4015/08.
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razo6n Social LegajoN°  |Domicilio delaplanta Localidad Pais
CIUDAD .
IFRASCA SR.L. 7.110 GALICIA N° 2652 AUTONOMA DE ,EEFC)SUE?\II:I'IICI:\IA,\A
BUENOS AIRES
b. Acondicionamiento primario:
Razén Social Leggjo N° [Domicilio delaplanta Localidad Pais
CORONEL CIUDAD .
ARCANO SA. 7.093 IMARTINIANO UTONOMA DE iiFC)BUEBNI:I'IICI:\ﬁ\
CHILAVERT N° 1124 BUENOS AIRES
¢. Acondicionamiento secundario:
Razén Social Leggjo N° [Domicilio delaplanta Localidad Pais
CIUDAD .
IBIOSINTEX S.A. 7.346 SALOM N° 657 AUTONOMA DE iig%iﬁ&?
BUENOS AIRES

Nombre comercia: IBULGIA 2% VL




Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO.
Concentracion: 2000 mg /100 ml.
Forma farmacéutica: SUSPENSION

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Far macéutico (s) Activo (s) (IFA) i(;gicsgtracién  unidad de
IBUPROFENO 2000 mg

|[Excipiente (s) (sabor naranja) Cantidad / unidad de medida
GOMA XANTICA 500 mg

GLICERINA 8750 mg

SORBITOL 70% 37000 mg

|POLISORBATO 80 100 mg

SACARINA SODICA 200 mg

IBENZOATO DE SODIO 300 mg

IACIDO CITRICO ANHIDRO 300 mg

COLORANTE AMARILLO OCASO 4 mg

SABOR NARANJA 240 mg

IAGUA PURIFICADA c.s.p. 100 ml

Excipiente (s) (sabor tutti fruti) Cantidad / unidad de medida




GOMA XANTICA 500 mg
GLICERINA 8750 mg
SORBITOL 70% 37000 mg
[POLISORBATO 80 100 mg
SACARINA SODICA 200 mg
[BENZOATO DE SODIO 300 mg
IACIDO CITRICO ANHIDRO 300 mg
COLORANTE ROJO PUNZO 4R 1,80 mg
SABOR TUTTI FRUTI 300 mg
IAGUA PURIFICADA c.s.p. 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: Frasco de PEAD blanco c/tapa arosca AL + recipiente graduado de PEAD.
Contenido por envase primario: 1 Frasco.

Contenido por envase secundario: 1 Frasco.

Presentaciones: Frasco conteniendo 90 ml, 120 ml y 150 ml. Envases conteniendo 25 y 50 frascos con 90 ml, 120
ml y 150 ml cada uno para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar en ambiente seco a temperatura ambiente inferior alos 30°C.
Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Codigo ATC: MO1AEOL

Accion terapéutica: Analgésico (cama el dolor) — Antifebril (baja la fiebre) — Antiinflamatorio (reduce la



inflamacion)

Vials de administracion: ORAL

Indicaciones: Esta indicado para el alivio temporario de la fiebre, dolores de garganta, dientes y de cabeza, para

resfrios y estados gripal es que se acompafien de fiebre y/o mal estado general.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2391/13.

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razo6n Social LegajoN°  |Domicilio delaplanta Localidad Pais
CIUDAD .
IBIOSINTEX S.A. 7.346 SALOM N° 657 AUTONOMA DE IEEZLIJE?\II:I'II(I:\I':
IBUENOS AIRES
IAVELLANEDA .
CORONEL JUAN N. ' |IREPUBLICA
[IBROBEL SR.L. 7.198 IMENDEZ N° 438/440 IZR;OVINCIA DE BS. ARGENTINA
AEROFARMA LA MATANZA, lRerPUBLICA
ILABORATORIOS 6.797 RUTA 3KM 44 N° 720 |PROVINCIA DE BS.
IARGENTINA
S.A.l.C. AS.
CIUDAD .
(SQ@I\I-SI- IS/ELL FRIBURG 6.742 AV.BRASIL N° 3131/33 |JAUTONOMA DE IEEZUE?\II:I'IICI:\I':
R |BUENOSAIRES
b. Acondicionamiento primario:
Razén Social LegagjoN° |Domicilio de laplanta Localidad Pais
CIUDAD .
IBIOSINTEX S.A. 7.346 SALOM N° 657 UTONOMA DE IEEZUEIIB\II:I'IICI:\IAA
BUENOS AIRES




CORONEL JUAN N. AVELLANEDA, BS. [REPUBLICA
[BROBEL SRL. 7198 [MENDEZ N° 438/440 AS. ARGENTINA
IAEROFARMA .
[LABORATORIOS 6.797 RUTA 3 KM 44 N° 720 |-A MATANZA, BS. |REPUBLICA
AS. ARGENTINA
S.A.l.C.
CIUDAD .
(S)?:II\I; SﬁLL FRIBURG 6.742 AV. BRASIL N° 3131/33 JAUTONOMA DE Iiigljz?\ll:rll(l:\ﬁé\
R BUENOS AIRES
c¢. Acondicionamiento secundario:
Razén Social Leggjo N° [Domicilio delaplanta Localidad Pais
CIUDAD .
IBIOSINTEX SA. 7.346 SALOM N° 657 AUTONOMA DE iEIZ;UEBNI:I'IICI:\Ii
BUENOS AIRES
CORONEL JUAN N. AVELLANEDA, BS. [REPUBLICA
[PROBEL SRL. 7198 [IMENDEZ N° 438/440 AS. ARGENTINA
IAEROFARMA .
o LA MATANZA, BS. [REPUBLICA
[LABORATORIOS 6.797 IRUTA 3 KM 44 N° 720 AS. ARGENTINA
S.A.l.C.
. VILLA LYNCH, BS. |REPUBLICA
[HELION PHARMA SA. [7.456 CUENCA N° 648 AS. ARGENTINA
CIUDAD .
ZAC\:II\I; SﬁLL FRIBURG 6.742 AV.BRASIL N° 3131/33 |[AUTONOMA DE iE{ZLIJEBN%(I:\IAA
o BUENOS AIRES

Nombre comercial: IBULGIA 5%

Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO.




Concentracién: 5 g.
Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Far macéutico (s) Activo (s) (IFA) Ec;r;?g;tracién funidad de
IBUPROFENO 5 g

|[Excipiente (s) (sabor naranja) Cantidad / unidad de medida
GOMA XANTICA 0,59

GLICERINA 6,759

SORBITOL 70% 379

|POLISORBATO 80 0,19

SACARINA SODICA 0,39

IBENZOATO DE SODIO 0,39

ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,39

COLORANTE AMARILLO OCASO 5,4 mg

[ESENCIA DE NARANJA 0,39

IAGUA PURIFICADA c.s.p. 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o SEMISINTETICO.

Envase Primario: Frasco de PE con pico dosificador gotero.



Contenido por envase primario: 1 Frasco.

Contenido por envase secundario: 1 Frasco.

Presentaciones. Frasco conteniendo 30 ml, 60 ml y 100 ml.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar atemperatura menor a 30°C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: MO1AEOL

Accion terapéutica: Antipirético. Analgésico. Antiinflamatorio no esteroide.
Vials de administracion: ORAL

Indicaciones: Nifios. tratamiento sintomético del dolor leve amoderado y de la fiebre en nifios mayores de 6
meses. Tratamiento de los signosy sintomas de la artritis reumatoidea juvenil.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 4119/10.
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social LegagjoN° |Domicilio de laplanta Localidad Pais
CORONEL JUAN N. IAVELLANEDA, BS. |REPUBLICA
BROBEL SRL. 7198 [MENDEZ N° 438/440 AS. IARGENTINA
CIUDAD .
BIOSINTEX S.A. 7.346 SALOM N° 657 IAUTONOMA DE EEF(;UEBNI:I'IICI:\I':
BUENOS AIRES

b. Acondicionamiento primario:

Razén Social Leggjo N° [Domicilio delaplanta Localidad Pais
CORONEL JUAN N. IAVELLANEDA, BS. |REPUBLICA
BROBEL SRL. 7.198 [IMENDEZ N° 438/440 AS. ARGENTINA




CIUDAD .
[BIOSINTEX SA. 7.346 SALOM N° 657 UTONOMA DE EE{ZLIJEBN%(I:\IAA
BUENOS AIRES
c. Acondicionamiento secundario:
Razo6n Social Legajo N° |Domicilio de laplanta Localidad Pais
CORONEL JUAN N. AVELLANEDA, BS. [REPUBLICA
[BROBEL SRL. 7198 [IMENDEZ N° 438/440 AS. ARGENTINA
CIUDAD .
o ) REPUBLICA
IBIOSINTEX S.A. 7.346 SALOM N° 657 IAUTONOMA DE ARGENTINA

BUENOS AIRES

Nombre comercial: IBULGIA 4%
Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO.
Concentracion: 4 g.

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Cada 100 ml de suspensién oral contiene:

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad de
medida

IBUPROFENO

49

|[Excipiente (s) (sabor naranja)

Cantidad / unidad de medida

GOMA XANTICA

0,59

GLICERINA

6,759




SORBITOL 70% 379
[POLISORBATO 80 019
SACARINA SODICA 039
[BENZOATO DE SODIO 0,39
IACIDO CITRICO ANHIDRO 0,39
COLORANTE AMARILLO OCASO 5,4 mg
[ESENCIA DE NARANJA 039
IAGUA PURIFICADA c.sp. 100 ml

|[Excipiente (s) (sabor tutti fruti)

Cantidad / unidad de medida

GOMA XANTICA 0,50 g
GLICERINA 6,759
SORBITOL 70% 37,09
[POLISORBATO 80 0,10 g
SACARINA SODICA 0,30 g
[BENZOATO DE SODIO 0,30g
IACIDO CITRICO ANHIDRO 0,309

COLORANTE ROJO PUNZO 4R

1,80 mg




SABOR TUTTI FRUTI 0,309

AGUA PURIFICADA c.s.p. 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: Frasco de PE con pico dosificador gotero.

Contenido por envase primario: 1 Frasco.

Contenido por envase secundario: 1 Frasco.

Presentaciones: Frasco por 60 ml, 90 ml, 100 ml, 120 ml y 150 ml. Sabor Tutti fruti: Frasco por 60 ml, 90 ml,
100 ml, 120 ml y 150 ml. Envases conteniendo 25 y 50 frascos de 60 ml, 90 ml, 100 ml, 120 ml y 150 ml, para
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar atemperatura menor a 30°C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Codigo ATC: MO1AEOL

Accion terapéutica: Antipirético. Analgésico. Antiinflamatorio no esteroide.
Vials de administracion: ORAL

Indicaciones. Este medicamento esta indicado para e aivio sintomético de dolores (de espalda, de cabeza,
muscul ares, de dientes, menstruales), dolores asociados a estados gripales y para bgjar lafiebre.

Prospectos autorizados por DI-2019-5700-APN-ANMAT#MS.
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social LegajoN°  |Domicilio de laplanta L ocalidad Pais
CIUDAD .

[BIOSINTEX SA. 7.346 SALOM N 657 UTONOMA DE 'E';ZUE?\ILT'I(’:\IAA
BUENOS AIRES




CORONEL JUAN N. IAVELLANEDA, BS. |REPUBLICA
[BROBEL SRL. 7198 [MENDEZ N° 438/440 AS. ARGENTINA
AEROFARMA .
ILABORATORIOS 6.797 RUTA 3KM 44 N° 720 |-A MATANZA, BS. |REPUBLICA
AS. ARGENTINA
S.A.l.C.
CIUDAD .
g@l\l; SﬁLL FRIBURG 6.742 AV. BRASIL N° 3131/33 JAUTONOMA DE IEEZLIJE?\II:I'II(I:\I':
R |BUENOSAIRES
b. Acondicionamiento primario:
Razon Social LegaoN° |Domicilio de laplanta |Loca|idad Pais
CIUDAD .
IBIOSINTEX S.A. 7.346 SALOM N° 657 IAUTONOMA DE IEEZUE?\II:I'IICI;\I':
IBUENOS AIRES
CORONEL JUAN N. IAVELLANEDA, BS. [REPUBLICA
[PROBEL SRL. 7198 [IMENDEZ N° 438/440 AS. ARGENTINA
AEROFARMA .
ILABORATORIOS 6.797 RUTA 3KM 44 N° 720 [-A MATANZA, BS. [REPUBLICA
AS. IARGENTINA
S.A.l.C.
o VILLA LYNCH, BS. |REPUBLICA
[HELION PHARMA S.A. [7.456 CUENCA N° 648 AS. ARGENTINA
CIUDAD .
gAeII\I; SﬁLL FRIBURG 6.742 AV.BRASIL N° 3131/33 |JAUTONOMA DE IEIFEQZUEEIS\ILTIICI:\I':
o BUENOS AIRES
c. Acondicionamiento secundario:
Razo6n Social Legajo N° |Domicilio de la planta Localidad Pais
BIOSINTEX SA. 7.346 SALOM N° 657 CIUDAD REPUBLICA




AUTONOMA DE  |[ARGENTINA
BUENOS AIRES
CORONEL JUAN N. AVELLANEDA, BS. |REPUBLICA
[BROBEL SRL. 7198 [MENDEZ N° 438/440 AS. ARGENTINA
AEROFARMA .
[LABORATORIOS 6.797 |IRUTA 3 KM 44 N° 720 LA MATANZA, BS. |REPUBLICA
AS. ARGENTINA
S.A.l.C.
o \VILLA LYNCH, BS. [REPUBLICA
[HELION PHARMA SA. [7.456 CUENCA N° 648 As ARGENTINA
CIUDAD .
g‘g’l\l; S’I‘i\LL FRIBURG 6.742 AV. BRASIL N° 3131/33 |[AUTONOMA DE iEFC)SUE?\II}IICI:\ﬁA
o BUENOS AIRES

Nombre comercial: IBULGIA

Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO.

Concentracion: 400 mg.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

medida

Concentracion / unidad de

IBUPROFENO

400 mg

|[Excipiente (s)

Cantidad / unidad de medida

CROSCARMELOSA SODICA

3,20 mg




DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,50 mg

[ESTEARATO DE MAGNESIO 5,30 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA 240 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: Blister AL/PVC.
Contenido por envase primario: 10.

Contenido por envase secundario: 10 y 20 comprimidos recubiertos, dispensers que contienen 100, 450, 500 y
1000 comprimidos recubiertos (10, 45, 50 y 100 blisteres respectivamente de 10 comprimidos recubiertos cada
uno, cada blister acompafiado de un prospecto para ser comercializado en Farmacias por unidad de blister).

Presentaciones. Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos recubiertos. Dispensers que contienen 100, 450, 500 y
1000 comprimidos recubiertos.

Periodo de vida ttil: VVeinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Proteger de laluz. Mantener en lugar fresco y seco.
Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Codigo ATC: MO1AE

Accidn terapéutica: Analgésico (Calma el dolor), Antifebril (baja la fiebre) y Antiinflamatorio (reduce la
inflamacién).

Vials de administracion: ORAL.

Indicaciones: Esta indicado para e aivio sintomatico de dolores (de espalda, de cabeza, musculares, de dientes,
menstruales), dolores asociados a estados gripales y para bajar lafiebre.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 10167/15.
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social LegajoN°  |Domicilio delaplanta Localidad Pais




FRASCA SR.L. CIUDAD -
7.110 GALICIA N° 2652 IAUTONOMA DE zizléil}llil';
IBUENOS AIRES
AREA DE
[PROMOCION EL
. TRIANGULO, REPUBLICA
STEINGEN SR.L. 7.460 |LE CORBUSIER N° 2881 IMALVINAS ARGENTINA
IARGENTINAS, BS.
AS.
[ILABORATORIO . GUALEGUAY, REPUBLICA
SCHAFER S.A. 7383 25 DEMAYON® 259 |ENTRE RIOS ARGENTINA
b. Acondicionamiento primario:
Razén Social Leggjo N° [Domicilio delaplanta Localidad Pais
CORONEL CIUDAD .
IARCANO SA. 7.093 IMARTINIANO AUTONOMA DE EEZUEBNI:I'II(I:\IA,\A
CHILAVERT N° 1124 [IBUENOS AIRES
. VILLA LYNCH, BS. |REPUBLICA
|[HELION PHARMA SA. [7.456 CUENCA N° 648 S ARGENTINA
ILABORATORIO o GUALEGUAY, REPUBLICA
SCHAFER SA. 7383 25 DEMAYON® 259 ENTRE RIOS ARGENTINA
c. Acondicionamiento secundario:
Razén Social Leggjo N° [Domicilio delaplanta Localidad Pais
CIUDAD .
[BIOSINTEX SA. 7.346 SALOM N° 657 AUTONOMA DE ,EIFEQZUEBI\lEI'IICI:\lA,\A
BUENOS AIRES
BIOSINTEX S.A. 7.346 RUTA PROVINCIAL 36 |BERAZATEGUI, BS|REPUBLICA




N° 11000 E/AV. ING.  |AS. ARGENTINA
ALLAN, CALLE N° 611,
CALLE N° 600 PARQUE
INDUSTRIAL PIBERA.
CORONEL CIUDAD REPUBLICA
ARCANO SA. 7.093 IMARTINIANO AUTONOMA DE ~ JARGENTINA
CHILAVERT N° 1124  |BUENOSAIRES
. VILLA LYNCH, BS. [REPUBLICA
[HELION PHARMA SA. [7.456 CUENCA N° 648 e A RGENTINA
|LABORATORIO . GUALEGUAY, REPUBLICA
SCHAFER SA. 7.383 2SDEMAYON®259 [\ rRERIOS ARGENTINA

Nombre comercial: IBULGIA

Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO.

Concentracion: 600 mg.

Formafarmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad de
medida

IBUPROFENO

600 mg

|[Excipiente (s)

Cantidad / unidad de medida

CROSCARMELOSA SODICA

4,80 mg

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL

2,25 mg




ESTEARATO DE MAGNESIO 7,95 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL pH

101) 360 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: Blister AL/PVC.

Contenido por envase primario: 10.

Contenido por envase secundario: 10, 20, 50, 100, 450, 500 y 1000 comprimidos recubiertos.

Presentaciones. Envase que contiene 10, 20, 50, 100, 450, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, |as cuatro ultimas
paraUSO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Proteger de laluz. Mantener en lugar fresco y seco.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Codigo ATC: MO1AE

Accion terapéutica: Analgésico, antiinflamatorio no esteroide (AINE), antipirético.

Vials de administracion: ORAL.

Indicaciones: Dolores agudo, leve y moderado. Reumatismos articulares y extraarticulares.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 7378/13.

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Legajo N° Domicilio delaplanta |Localidad Pais
CIUDAD .

[FRASCA SR.L. 7.110 GALICIA N° 2652 AUTONOMA DE IEIFE{F()BLIJE?\II:I'IICI:\]:
[BUENOS AIRES

STEINGEN S.R.L. 7.460 LE CORBUSIER N° AREA DE REPUBLICA




2881 PROMOCION EL IARGENTINA
TRIANGULO,
IMALVINAS
IARGENTINAS, BS.
AS.
[ILABORATORIO o GUALEGUAY, [REPUBLICA
SCHAFER S.A. 7383 25 DEMAYON® 259 |ENTRE RIOS ARGENTINA
b. Acondicionamiento primario:
Razo6n Social Legajo N° |Domicilio de laplanta |Loca|idad Pais
CORONEL CIUDAD .
ARCANO SA. 7.093 IMARTINIANO IAUTONOMA DE iEFC)SUE?\II}IICI:\ﬁA
CHILAVERT N° 1124 IBUENOS AIRES
o VILLA LYNCH, BS. |REPUBLICA
|[HELION PHARMA SA. [7.456 CUENCA N° 648 s ARGENTINA
I[LABORATORIO o GUALEGUAY, REPUBLICA
SCHAFER S.A. 7383 25 DEMAYON® 259 ENTRE RiOS ARGENTINA
¢. Acondicionamiento secundario:
Razén Social Leggjo N° [Domicilio delaplanta Localidad Pais
CIUDAD .
IBIOSINTEX S.A. 7.346 SALOM N° 657 AUTONOMA DE iEFC)-}UEBNI:I'IICI:\I'?A
BUENOS AIRES
IRUTA PROVINCIAL 36
N° 11000 E/AV. ING. .
IBIOSINTEX SA. 7.346 IALLAN, CALLE N° 611, iI;RAZATEGUI’ BS. iEFC)-}UEBNI:I'IICI:\I'?A
CALLE N° 600 PARQUE '
INDUSTRIAL PIBERA.
ARCANO SA. 7.093 CM CHILAVERT N° 1124 |CIUDAD REPUBLICA




AUTONOMA DE  |ARGENTINA
BUENOS AIRES

VILLA LYNCH, BS. |REPUBLICA

[HELION PHARMA SA. [7.456 CUENCA N° 648 S ARGENTINA
[ILABORATORIO o GUALEGUAY, REPUBLICA
SCHAFER SA. 7383 25 DEMAYON" 259 ENTRE RIOS ARGENTINA

Nombre comercial: IBULGIA

Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO.
Concentracion: 400 mg.

Formafarmacéutica: INYECTABLE IV LIOFILIZADO

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad de

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) medida

IBUPROFENO (COMO LISINATO 68350 mg)  |400 mg

|[Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida

IMANITOL 116,50 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols. SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: Frasco ampollavidrio tipo | con tapdn bromobutilo y precinto de AL.

Contenido por envase primario: 800 mg.

Contenido por envase secundario: 1, 5, 10, 25, 50, 100, 500 y 1000 frasco ampolla con liofilizado.

Presentaciones. 1, 5, 10, 25, 50, 100, 500 y 1000 frasco ampolla con liofilizado, las 5 Ultimas para USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.



Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: conservar en su envase origina a unatemperatura menor de 25° C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Codigo ATC: MO1AE

Accion terapéutica: Analgésico, antiinflamatorio no esteroide (AINE), antipirético.

Vials de administracion: INYECTABLE INTRAVENOSO.

Indicaciones: Dolores leves a moderados. Dolores moderados a severos en combinacion con opioides. Reduccion
delafiebre.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 7378/13.
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social LeggjoN°  |Domicilio delaplanta Localidad Pais
REPUBLICA
GEMEPE SA. 7.134 AV.12 DEOCTUBRE |QUILMES, BSAS. ARGENTINA

b. Acondicionamiento primario:

Razén Social Leggjo N° [Domicilio delaplanta Localidad Pais
REPUBLICA
GEMEPE SA 7.134 AV. 12 DE OCTUBRE QUILMES, BSAS. ARGENTINA

c¢. Acondicionamiento secundario:

Razén Social Leggjo N° [Domicilio delaplanta Localidad Pais
REPUBLICA
GEMEPE SA 7.134 AV. 12 DE OCTUBRE QUILMES, BSAS. ARGENTINA




Nombre comercia: IBULGIA

Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO.
Concentracion: 400 mg.

Forma farmacéuticac INYECTABLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) S](;g?:c(jegtracién /unidad de
IBUPROFENO (COMO LISINATO) 400 mg

|[Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
IAGUA DESTILADA ESTERIL c.s.p. 3 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols. SINTETICO o SEMISINTETICO.

Envase Primario: Ampolla

Contenido por envase primario: Ampollade 3 ml.

Contenido por envase secundario: 3, 5, 25, 50 y 100 ampollas de 3 ml.

Presentaciones:. 3, 5, 25, 50 y 100 ampollas de 3 ml. Lastres ultimas para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar en su envase original a unatemperatura menor de 25° C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: MO1AEOL

Accion terapéutica: Analgésico, antiinflamatorio no esteroide (AINE), antipirético.

Vials de administracion: INYECTABLE INTRAMUSCULAR.



Indicaciones: Dolores agudos, leve y moderado. Reumatismos articulares y extraarticulares.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 7378/13.

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razo6n Social LegajoN°  |Domicilio de laplanta Localidad Pais
REPUBLICA
GEMEPE SA. 7.134 AV. 12 DE OCTUBRE QUILMES, BSAS. ARGENTINA

b. Acondicionamiento primario:

Razo6n Social Legajo N° |Domicilio de la planta Localidad Pais
REPUBLICA
GEMEPE SA. 7.134 AV. 12 DE OCTUBRE QUILMES, BSAS. ARGENTINA

c. Acondicionamiento secundario:

Razo6n Social Legajo N° |Domicilio de la planta Localidad Pais

REPUBLICA
GEMEPE SA. 7.134 AV. 12 DE OCTUBRE QUILMES, BSAS. ARGENTINA
4. VIGENCIA:

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 17 de noviembre de 2025.-
5. OBSERVACIONES

Se unificaron los Certificados N° 44.651 y 54.597; extendidos y fechados el 17 de noviembre de 1995y el 08 de
julio de 2008; respectivamente; de acuerdo con e EX-2023-80557702- -APN-DGA#ANMAT - DI-2024-
61572998-APN-ANMAT#MS.-

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

vm
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Nelida Agustina Bisio

Administradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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