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Ibuprofeno

Por mas de 25 ainos, hemos fabricado ibuprofeno en Escanee para
nuestra planta localizada en Bishop, Texas. Ofrecemos V'jgf‘;r'g d%i%g‘a
una amplia cartera que consta de cuatro grados de

polvo, un grado de compresion directa y dos grados de
accion rapida. Como expertos en lbuprofeno, ofrecemos
soporte en temas regulatorios, de calidad y servicio
técnico de primera clase con presencia global y regional.

Mas de 75 afios de experiencia
en principios activos

%)‘@ d Proceso ecolégicamente

responsable

Producto de alta calidad

Mas de 20 afios de
Fabricado por el productor experiencia en el calculo de
occidental mas grande de emisiones en el medio ambiente

---| los EE. UU.

* por capacidad de volumen
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Ibuprofeno 25, 38, 50, 70

Cuatro grados de polvo distribuidos en distintos tamanos de particulas para que se adapten a sus necesidades

de formulacion

Detalles del producto

Nuestras operaciones

\/ Equipo experto y comprometido ubicado en Bishop, Texas

v Red de distribucién amplia y global

\/ Inversidn y mejoras continuas a la planta para aprovechary
aumentar la eficiencia del proceso

\/ Proceso ecolégicamente responsable*

\/ Recuperacion y reciclaje de catalizadores/solventes
\/ Sin residuos acuosos que contienen metales

Y Bishop,
Texas

Ibuprofeno 25, 38, 50, 70

Sinénimos/nombre quimico
Numero CAS
Forma fisica

Lugar de fabricacién
Nombre del producto
Aplicacién

Numero PRD
Tamano del empaque
Numero del articulo

Numero del articulo
(muestra de 0,5 kg)

Acido propiénico (+) -2- (p-isobutilfenil)
15687-27-1

Polvo cristalino blanco

Bishop, Texas (EE. UU.)

Ibuprofeno 25 Ibuprofeno 38 Ibuprofeno 50 Ibuprofeno 70

Suspensién oral Granulacion Granulacion por via hUmeda, Granulacion por via himeda/
liquida/cremas tépicas por via hUmeda compresion directa seca, compresion directa
30076127 30076128 30076166 30487271

50 kg 50 kg 50 kg 50 kg

50909135 50909188 50914488 54017960

56929776 56929829 56929882 54165459

Estados Unidos, Japén e India. Los archivos maestros de medicamentos (DMF) y los certificados de conformidad con la

Informacion regulatoria disponible: El ibuprofeno cumple con las monografias vigentes de la Farmacopea Europea, de los

farmacopea europea (CEP) estan disponibles a solicitud.

* La informacion sobre la huella de carbono del producto obtenida a partir del método de andlisis del ciclo de vida (LCA methodology)
revisado de acuerdo con las normas ISO esta disponible a solicitud.



Ibuprofeno DC 85 W

Grado de compresion directa para una mejor procesabilidad

La formulacién y fabricaciéon de comprimidos es mas sencillo

Acorta el tiempo de produccién al evitar los procesos de granulaciéon

Tiene una mejor fluidez en comparacién con los grados estandares

La formulacién patentada minimiza la adhesividad durante la produccién
Permite la fabricacion de comprimidos fiables, sin fallas y con mayores
tasas de rendimiento

La alta concentracién del farmaco reduce el costo de los excipientes y
permite hacer comprimidos mas pequenos

Proceso de un solo paso: pesar y comprimir Sin necesidad de usar lubricante
y excelente para terapias combinadas
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Defecto tipico del comprimido con Comprimido que contiene
grados estandar ibuprofeno DC 85 W

Detalles del producto
Ibuprofeno DC 85 W

Sindénimos/nombre quimico Acido propidnico (+) -2- (p-isobutilfenil)

Ibuprofeno 50, celulosa microcristalina, didxido de silicio coloidal,

Composicién -
croscarmelosa sodica

Numero CAS 15687-27-1 (ibuprofeno)

Forma fisica Granulos blancos, material homogéneo de flujo libre

Lugar de fabricacion Holland, Michigan (EE. UU)

Numero PRD 30526498

Numero del articulo 50192890 50192933

Tamanho del empaque 50 kg 2 kg

@ Informacion regulatoria disponible: El ibuprofeno utilizado para fabricar Ibuprofeno DC 85 Fluidez mejorada del
W cumple con las monografias vigentes de la Farmacopea Europea, de los Estados Unidos, ibuprofeno DC 85 W

Japon e India. Paquete técnico y un archivo maestro de medicamentos de los Estados
Unidos estan disponibles a solicitud.




Lisinato de ibuprofeno racémico (Racemic Ibuprofen
Lysinate, RIBL) y dihidrato de ibuprofeno sédico

Funcionalidad que aumenta la diversidad de su cartera

Grados de ibuprofeno de accion rapida

Lisinato de ibuprofeno racémico (RIBL) frente al ibuprofeno convencional

\/ Mayor solubilidad en agua'’
\/ Absorcion mas rapida en el tracto intestinal®

Dihidrato de ibuprofeno sédico frente al ibuprofeno convencional

\/ Disolucion y absorcion mas rapidas que el ibuprofeno tradicional,
para aplicaciones de accion rapida®

\/ Tolerabilidad y perfil de seguridad semejantes?®

Detalles del producto

Lisinato de ibuprofeno racémico (RIBL) Dihidrato de ibuprofeno sédico

Sinénimos/nombre quimico Lisinato de acido propidnico (x) -2- (p-isobutilfenil) Dihidrato, Propionato de sodio 2- (4-isobutilfenil)
Numero CAS 57469-86-8 31121-93-4
Apariencia fisica Polvo de color blanco o casi blanco Polvo de color blanco o casi blanco
Lugar de fabricacién Minden, Alemania Bishop, Texas (EE. UU.)
Numero PRD 30081848 30260589
Tamafio del empaque 25 kg 50 kg
Numero del articulo 56477527 51224063
Numero del articulo de muestra 51287979 (0,1 kg) 51217385 (0,5 kg)
El archivo maestro europeo de medicamentos El archivo maestro de medicamentos de Europa

Situacion regulatoria (E-DMF) esta disponible a solicitud. y de los EE. UU. estan disponibles a solicitud.
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" Ibuprofeno, Rainsford, K.D., Taylor y Francis Ltd. Londres, Reino Unido. 1999;
2 Hermann, T.W., Gtowka, FK, Garrett, E.R., J. Pharm. Sci. 82 (11): 1102-11, 1993;
3 Soergel, F., et al. Int. J. Clin. Pharmacol. Ther. 43 (3): 140-149, 2005;



Soporte excepcional en temas regulatorios y de calidad

El Equipo regulatorio de Pharma Solutions tiene presencia nacional

e internacional con décadas de trayectoria permitiendo que nuestros
clientes farmacéuticos registren medicamentos terminados en todo
el mundo. Logramos esto al ofrecer de manera eficiente soluciones
competentes y de alta calidad mediante una comunicacion proactiva
y transparente.

El Equipo de calidad global apoya a nuestros clientes en todo el
mundo con cualquier pregunta relacionada con la calidad.

Ademas, la presencia regional asegura soluciones rapidas y
especificas de la region que se ajustan a los estandares globales
para temas como auditorias, declaraciones y quejas.

Mediante un estrecho didlogo con autoridades y asociaciones inter-
nacionales, estamos mejorando constantemente nuestros sistemas
de calidad para brindar el mejor servicio a nuestros clientes en mer-
cados cada vez mas exigentes. Para este proposito, cooperamos de
cerca con las plantas de produccion y aseguramos que la produccion
y las pruebas cumplan con las buenas practicas de manufactura de
acuerdo con los Ultimos requisitos de las autoridades farmacéuticas.

El acceso a la documentacion regulatoria y de calidad estandar ahora es mas eficaz que nunca. Obtenga sus
documentos las 24 horas del dia, los siete dias de la semana desde su cuenta mundial o registrese para el nuevo
RegXcellence®, su Asistente de Regulacion y Calidad en linea y gratuito que proporciona una plataforma unificada
para documentos de cumplimiento, asistencia de declaraciones e informacion de auditoria.

Registrese hoy en:
https://info-mypharma.basf.com

Contéactenos para conocer los precios.
pharma-solutions@basf.com

Este documento, o cualquier informacién aqui proporcionada, no constituye una obligacion legaimente vinculante de BASF, ha sido preparado de buena fe y se cree que es exacto en la fecha de emision. A menos que expresamente
se haya acordado lo contrario por escrito en un contrato de abastecimiento u otro contrato escrito, entre usted y BASF:

(a) En la medida en que las leyes aplicables no lo prohiban, BASF RENUNCIA EXPRESAMENTE A TODAS LAS DEMAS REPRESENTACIONES, GARANTIAS O CONDICIONES DE CUALQUIER TIPO, YA SEAN EXPRESAS O
IMPLICITAS, ESCRITAS U ORALES, DE HECHO O DE DERECHO, INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA, DECLARACION O CONDICION IMPLICITAS.DE COMERCIALIZACION, APTITUD PARA UN PROPOSITO ESPECIFICO,
CALIDAD SATISFACTORIA, AUSENCIA DE INFRACCIONES Y CUALQUIER DECLARACION, GARANTIA O CONDICION QUE SURJA DE LA LEY, DURANTE EL TRANSCURSO DE UNA NEGOCIACION O DE USO DEL SECTOR
COMERCIAL. BASF, POR LA PRESENTE, EXCLUYE Y RENUNCIA DE FORMA EXPRESA A CUALQUIER RESPONSABILIDAD QUE SURJA DE ESTE DOCUMENTO O QUE TENGA RELACION CON ESTE O CUALQUIER
INFORMACION PROPORCIONADA AQUI. Esto incluye, sin caracter taxativo, cualquier responsabilidad por cualquier dafio directo, consecuente, especial o punitivo que se relacione o surja de estos, excepto en casos de (i)
muerte o lesiones personales en la medida en que sean causadas por negligencia exclusiva de BASF, (i) conducta indebida por parte de BASF, fraude, declaraciones fraudulentas o (jii) cualquier asunto respecto del cual seria
ilegal que BASF excluyera o restringiera la responsabilidad segun las leyes aplicables;

(b) Cualquier informacién proporcionada en este documento puede cambiarse a discrecion exclusiva de BASF en cualquier momento y no se puede confiar en este documento ni en la informaciéon aqui proporcionada para
satisfacer todas y cada una de las obligaciones que usted pueda tener para realizar sus propias inspecciones y evaluaciones;

(c) BASF rechaza cualquier obligacion, y no actualizaré automaticamente este documento y cualquier informacion aqui proporcionada, a menos que sea requerido por la ley aplicable; y

(d) El usuario es responsable de confirmar que ha obtenido la versién més actual de este documento de BASF segln corresponda.

RegXcellence® es una marca registrada de BASF. © 2021 BASF Corporation. Todos los derechos reservados.
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