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

Disposicion
NUmero: DI-2024-4870-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2024-02417017-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-02417017-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA SA., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospecto y rétulos, cambio de nombre comercial y excipientes para la
Especialidad Medicina denominada TAFIROLITO MASTICABLE / PARACETAMOL, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS MASTICABLES / PARACETAMOL 80 mg / PARACETAMOL 160 mg;
aprobado por Certificado N° 51.514.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N° 2349/97 y 753/12.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las Disposiciones Nros. 853/89 y 857/89 de la ex-
Subsecretaria de Regulacion y Control sobre autorizacién automética de cambio de excipientes y nombre,
respectivamente.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, han tomado la intervencion
de su competencia.

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

Por ello;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA SA., propietaria de la
Especialidad Medicina denominada TAFIROLITO MASTICABLE / PARACETAMOL, Forma farmacéutica 'y
concentracion: COMPRIMIDOS MASTICABLES / PARACETAMOL 80 mg / PARACETAMOL 160 mg; €
nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento: |F-2024-38455054-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos
proyectos de rétulosobrantes en los documentos. |F-2024-38454836-APN-DERM#ANMAT vy 1F-2024-
38454594-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma antes mencionada, propietaria de la Especialidad Medicinal mencionada
en el articulo anterior, el cambio de excipientes como se detalla a continuacién: Cada comprimido masticable de
80 mg sabor cereza contiene: Paracetamol (como Paracetamol Microencapsulado 92%)* 80,000 mg. Excipientes:
Manitol 155,150 mg; Dioxido de Silicio Coloidal 1,625 mg; Celulosa microcristalina PH 102 66,300 mg; Laca
Aluminica Rojo Allura 0,300 mg; Aspartame 6,500 mg; Esencia de cereza 3,250 mg; Modificador del sabor 1,625
mg**; Estearato de Magnesio 3,250mg. * Composicion del Paracetamol Microencapsulado: Paracetamol 92%;
Gelatina 8%. **Composicion del Modificador del sabor: Maltodextrina 90-95%; Aromatizante natural 4-9%;
Almidén modificado de maiz 0-1,5%; Calcio trifosfato 0-1,0%; Aromatizante de reaccion 0-0,5%.

Cada comprimido masticable de 160 mg sabor cereza contiene: Paracetamol (como Paracetamol
Microencapsulado 92%)* 160,000 mg. Excipientes: Manitol 310,300 mg; Didxido de Silicio Coloidal 3,250 mg;
Celulosa microcristalina PH 102 132,600 mg; Laca Aluminica Rojo Allura 0,600 mg; Aspartame 13,000 mg;
Esencia de cereza 6,500 mg; Modificador del sabor 3,250 mg**; Estearato de Magnesio 6,500 mg. * Composicion
del Paracetamol Microencapsulado: Paracetamol 92%; Gelatina 8%. ** Composicion del Modificador del sabor:
Maltodextrina 90-95%; Aromatizante natural 4-9%; Almidon modificado de maiz 0-1,5%; Calcio trifosfato O-
1,0%; Aromatizante de reaccion 0-0,5%.

ARTICULO 3°.- Autorizase a la firma antes mencionada, propietaria de la Especialidad Medicinal mencionada
en € articulo 1°, € nuevo nombre comercial que en lo sucesivo ser& TAFIROLITO MASTICABLE SABOR
BANANA — NARANJA (para las concentraciones 80 mg y 160 mg) y TAFIROLITO MASTICABLE SABOR
CEREZA (paralas concentraciones 80 mgy 160 mg).

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 51.514, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese, notifiquese al interesado de la presente disposicion conjuntamente, con |os proyectos
de prospectos. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

TAFIROLITO MASTICABLE SABOR CEREZA
PARACETAMOL 80mg/160 mg

Comprimidos Masticables
Industria Argentina

VENTA LIBRE

Lea con cuidado esta informacion antes de tomar el medicamento.
¢ Qué contiene TAFIROLITO MASTICABLE SABOR CEREZA?
Cada comprimido masticable de Paracetamol 80 mg contiene:

PARACETAMOL *(como Paracetamol microencapsulado 92%) ............... 80 mg.

Excipientes: Manitol 155,150 mg, Aspartame 6,500 mg, Esencia de cereza 3,250 mg,
Modificador del sabor** 1,625 mg, Celulosa microcristalina ph 102 66,300 mg, Diéxido de silicio
coloidal 1,625 mg, Estearato de magnesio 3,250 mg, Laca aluminica rojo Allura 0,30 mg.

Cada comprimido masticable de Paracetamol 160 mg contiene:

PARACETAMOL *(como Paracetamol microencapsulado 92%) ............... 160 mg.
Excipientes: Manitol 310,30 mg, Aspartame 13,00 mg, Esencia de cereza 6,50 mg, Modificador
del sabor** 3,25 mg, Celulosa microcristalina ph 102 132,60 mg, Dioxido de silicio coloidal 3,25
mg, Estearato de magnesio 6,50 mg, Laca aluminica rojo Allura 0,60 mg.

*Composicién paracetamol microencapsulado: paracetamol 92%, Gelatina 8%.
**Composicién del modificador del sabor. maltodextrina 90-95%, aromatizante natural 4-9%,
almidén modificado de maiz 0-1,5%, calcio trifosfato 0-1,0%, aromatizante de reaccion 0-0,5%)

Accion de TAFIROLITO MASTICABLE SABOR CEREZA
Analgésico-Antifebril.

¢Para qué se usa TAFIROLITO MASTICABLE SABOR CEREZA?

TAFIROLITO MASTICABLE SABOR CEREZA es un medicamento indicado para el alivio sintomatico
de dolores (de cabeza, menstruales, musculares) leves a moderados. Alivio de estados gripales y/o
resfrios. Reducir la fiebre.

£Qué personas NO pueden recibir TAFIROLITO MASTICABLE SABOR CEREZA?

No utilice este medicamento si:

-Hipersensibilidad conocida al paracetamol.

-No debe iniciarse el tratamiento en pacientes a quienes la aspirina u otros analgésicos
antiinflamatorios les producen asma, rinitis, urticaria o reacciones alérgicas severas.

-Ulcera péptica activa. Antecedentes de Ulcera recurrente.

-El producto no puede ser administrado en caso de enfermedad hepética, hepatitis virales, trastornos

renales o alcoholismo. R
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¢ Qué cuidados debo tener antes de usar este medicamento?

Este producto debe ser administrado con precaucién a los pacientes con antecedentes de
enfermedades del tracto digestivo superior, por la posibilidad de gastritis, tlcera péptica o sangrado
gastrointestinal.

El paracetamol puede producir dafio hepatico cuando se ingiere en sobredosis.

La ingesta de paracetamol puede alterar ciertas pruebas de laboratorio, analisis de sangre
fundamentalmente.

No ingiera otra especialidad medicinal que contenga paracetamol conjuntamente con este producto.
No tomar mas de 5 dias si el dolor persiste 0 mas de 3 dias para la fiebre, consulte a su medico.

Si usted esta tomando algin medicamento, o estd embarazada o dando de mamar consulte a su
médico antes de ingerir este medicamento.

Si usted toma anticoagulantes, anticonvulsivantes u otro antiinflamatorio consulte con su meédico
antes de ingerir este producto.

Si usted esta tomando algin medicamento por alguna enfermedad crénica, consulte con su meédico
antes de ingerir este producto.

£ Qué cuidados debo tener mientras estoy usando este medicamento?

Al igual que todos los medicamentos, TAFIROLITO MASTICABLE SABOR CEREZA puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Si presenta algin efecto adverso,
consulte a su médico lo antes posible:

Erupciones cutaneas, alteraciones en la sangre (disminucion de plaquetas), nauseas, vomitos y
malestar gastrico.

¢ Como se usa este medicamento?

La via de administracion es Oral. Puede ser administrada cada 6 u 8 horas.
Dosis maxima: 50 mg/kg/dia.

Nifios entre 4-5 afios, peso 16-21 kg: 1 comprimido ¢/ 6-8 horas.

Nifios entre 6-8 afios, peso 21-27 kg: 2 comprimido ¢/ 8 horas.

Nifios entre 9-10 afios, peso 27-32 kg: 2 comprimido ¢/ 6-8 horas.

Nifios entre 11-12 afios, peso a partir de 32 kg: 3 comprimido ¢/ 8 horas.
Los comprimidos pueden masticarse, deshacerse sobre la lengua del nifio.
También pueden ser disueltos con liquido.

Nifios menores de 4 afios: consulte a su médico.

£Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la necesaria?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al. Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, teléfono: (011) 4962- 6666 / 2247.
Hospital A Posadas, teléfono (011) 4654-6648/ 4658- 7777.

¢ Tiene usted alguna pregunta?

En este caso comuniquese con GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A al teléfono 0800-
444-3666, www.genommalab.com, o bien llame al teléfono ANMAT Responde 0800-333-1234.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO. |
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Conservacién de TAFIROLITO MASTICABLE SABOR CEREZA

Conservar en ambiente seco desde 15°C hasta 30°C.

Presentaciones: 10, 20, 40 comprimidos masticables.

Presentacion de 300 comprimidos masticables- Uso dispenser exclusivo (Unicamente para
concentracion de 80 mg)

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A Int. Amaro Avalos 4244/4248, Munro, Provincia de
Buenos Aires.

Director Técnico: Farm. Diego Bauerberg.

Elaborado en: Int. Amaro Avalos 4208, Munro, Partido de Vicente Lopez, Prov. de Buenos. Aires.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 51.514
Fecha de la Ultima revision del prospecto aprobado por ANMAT: Febrero 2024

Lote:

Vto:
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PROYECTO DE ROTULO

TAFIROLITO MASTICABLE SABOR CEREZA
PARACETAMOL 80mg
Comprimidos Masticables

Industria Argentina
VENTA LIBRE

FORMULA:
Cada comprimido masticable de Paracetamol 80 mg contiene:

PARACETAMOL *(como Paracetamol microencapsulado 92%) ............... 80 mg.
Excipientes: Manitol 155,150 mg, Aspartame 6,500 mg, Esencia de cereza 3,250 mg,
Modificador del sabor** 1,625 mg, Celulosa microcristalina ph 102 66,300 mg, Diéxido de silicio
coloidal 1,625 mg, Estearato de magnesio 3,250 mg, Laca aluminica rojo Allura 0,30 mg.

*Composicién paracetamol microencapsulado: paracetamol 92%, Gelatina 8%.
**Composicion del modificador del sabor: maltodextrina 90-95%, aromatizante natural 4-9%,
almidén modificado de maiz 0-1,5%, calcio trifosfato 0-1,0%, aromatizante de reaccién 0-0,5%)

Accion de TAFIROLITO MASTICABLE SABOR CEREZA

Analgésico-Antifebril.

¢Para qué se usa TAFIROLITO MASTICABLE SABOR CEREZA?

TAFIROLITO MASTICABLE SABOR CEREZA es un medicamento indicado para el alivio sintomatico
de dolores (de cabeza, menstruales, musculares) leves a moderados. Alivio de estados gripales y/o
resfrios. Reducir la fiebre.

£Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la necesaria?

Ante |a eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al. Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, teléfono: (011) 4962- 6666 / 2247.
Hospital A Posadas, teléfono (011) 4654-6648/ 4658- 7777.

¢ Tiene usted alguna pregunta?

En este caso comuniquese con GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A al teléfono 0800-
444-3666, www.genommalab.com, o bien llame al teléfono ANMAT Responde 0800-333-1234.
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Presentaciones: 10, 20,40 y 300 comprimidos masticables (ultimo de uso dispenser exclusivo)

Conservar en ambiente seco desde 15°C hasta 30°C.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A Int. Amaro Avalos 4244/4248, Munro, Provincia de
Buenos Aires.

Director Técnico: Farm. Diego Bauerberg.

Elaborado en: Int. Amaro Avalos 4208, Munro, Partido de Vicente Lopez, Prov. de Buenos. Aires.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 51.514
Fecha de la dltima revisién del prospecto aprobado por ANMAT: Febrero 2024
Lote:

Vto:
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