
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2024-18158270-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2024-18158270-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A., solicita la corrección de errores materiales 
que se habrían deslizado en la Disposición DI-2017-13085-APN-ANMAT#MS correspondiente a la especialidad 
medicinal denominada IBUPROFENO TEVA / IBUPROFENO, forma farmacéutica y concentración: 
Comprimidos Recubiertos / Ibuprofeno 600 mg; aprobada por Certificado Nº 43.042.

Que los errores detectados recaen en la omisión del lugar de Acondicionamiento y en el artículo 4º en el rótulo, 
prospecto e información para el paciente autorizados.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del reglamento 
aprobado por Decreto Nº 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de 
su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorias.

 

Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1°. – Rectifícase el error material detectado en la Disposición DI-2017-13085-APN-ANMAT#MS, 
apruebase e incorporase el lugar de Acondicionamiento sito en Merckle GmbH, Graf-ArcoStr. 3 89079 Ulm, 
Alemania.

ARTÍCULO 2°. – Rectifícanse los errores materiales detectados en el Artículo 4º de la Disposición DI-2017-
13085-APN-ANMAT#MS, sustituyanse e incorporanse el rótulo obrante en el documento IF-2024-41814358-
APN-DERM#ANMAT, prospecto obrante en el documento IF-2024-41845090-APN-DERM#ANMAT e 
información para el paciente obrante en el documento IF-2024-41823710-APN-DERM#ANMAT.

ARTÍCULO 3°. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 43.042 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTÍCULO 4º.- Regístrese, notifíquese al interesado de la presente Disposición conjuntamente con el rótulo, 
prospecto e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. 
Cumplido, archívese.
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la suma del almidón de maíz modificado y la sílice coloidal anhidra es constante e igual a 
136,99. El almidón modificado se utilizada para compensar la cantidad variable de sílice 
coloidal anhidra ajustado a los posibles cambios en la fluidez del producto
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Núcleo

Cubierta

la suma del almidón de maíz modificado y la sílice coloidal anhidra es constante e 
igual a 136,99. El almidón modificado se utilizada para compensar la cantidad variable 
de sílice coloidal anhidra ajustado a los posibles cambios en la fluidez del producto. 
**No presente en el producto terminado
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Interacciones medicamentosas) 

in vitro in vivo

Adultos
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Población pediátrica 

Advertencias y precauciones

 Propiedades farmacocinéticas

Contraindicaciones

IBUPROFENO TEVA 600 mg 

IBUPROFENO TEVA 600 mg 

Advertencias y 
precauciones

IBUPROFENO TEVA 600 mg 
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Fertilidad, embarazo y 
lactancia)

Posología y 
forma de administración; y riegos gastrointestinales y cardiovasculares 

Pacientes con edad avanzada: 

Posología y forma de 
administración

Hemorragias gastrointestinales, úlceras y perforaciones: 

Contraindicaciones

Interacciones con otros medicamentos

Interacciones con otros medicamentos
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 Efectos adversos). 

Efectos adversos

Efectos
adversos

Uso en pacientes de edad avanzada: 
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Efectos adversos

Insuficiencia renal y/o hepática: 
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Fertilidad, embarazo y lactancia 

IBUPROFENO TEVA 600 mg comprimidos recubiertos: 

Interferencias con pruebas de analíticas: 

 Advertencias 
y precauciones

Litio
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Mifepristona: 

Digoxina y otros glucósidos cardiotónicos: 

Pentoxifilina: 

Antibióticos quinolonas: 

propiedades farmacodinámicas

Advertencias y precauciones

Advertencias y 
precauciones
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Inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS) 

Metotrexato administrado a dosis de 15 mg/semana o superiores

Metotrexato administrado a dosis bajas, inferiores a 15 mg/semana: 

Advertencias y 
precauciones

Hidantoínas y sulfamidas

Trombolíticos:
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Aminoglucósidos: : 
Extractos de hierbas: 

Alimentos: 

Embarazo 

Lactancia 
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Fertilidad 

Advertencias y 
precauciones

Advertencias y precauciones

Advertencias y precauciones
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Advertencias y precauciones
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