DISPOSICION N° 3739

BUENOS AIRES, 19 DE ABRIL DE 2017.-

VISTO el Expediente N® 1-0047-2000-000260-16-3 del Registro de

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:
Que por las referidas actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A,
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada
en la Republica Argentina.
Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.
Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus [nhormas
complementarias.
Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas |para |[a

: elspecialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracion y el control de calidad de la
especialidad medicinal en Cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
| Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la

intervencién de su competencia.

8 Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en|el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

g Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI_()N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGi,A MEDICA

DISPONE:

I
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DISPOSICION N°|3739

Regulecién ¢ Institutos
l

/i\RTI'CULO 10.- Autorizase a la firma NOVA ARGENTIA S.A. la inscripcion -en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
medicinal de nombre comercial AR-1069 y nombre/s genérico/s ETORICOXIB ,
la que serd elaborada en la Republica Argentina segun los Datos Identificatorios
C-‘aracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
ir%tegrante de la presente disposicion.

AﬁTiCULO 2°,-Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
p!'ospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONOB.PDF / 0 - 10/02/2017 12:08:39, PROYECTO DE
PR_OSPEC'I"O_VERSIONOS.PDF / 0 - 10/02/2017 12:08:39, PROYECJO DE
Rg;)TULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 23/08/2016 13;54:27,
PI-ROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 23/08/2016
13:54:27, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3LPDF -
23/08/2016 13:54:27, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SE_}CUNDARIO__VERSIONlO.PDF / 0 - 10/02/2017 12:08:39, PROYECTO DE
RéTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION11.PDF / 0 - 10/02/2017 12:08:39,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION12.PDF / 0O -
10|/02/2017 12:08:39.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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Secretaria de ®olltias,
Regulacibns ¢ Institutas

ANAMRT,
CERTIFICADO N©“, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el| titular
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio| de Ia
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y defcontrol
correspondiente.
ARTICULO 5°.- La vigen;:ia del Certificado mencionado en el Articulo 1% de la
prit?sente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha
impresa en él.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
pre"sente disposicién y los proyectos de rdtulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000260-16-3

CHIALE Carlos Alberto
) CUIL 20120911113

onmo
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

AR-1069
Etoricoxib
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.
« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
« Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
e Este medicamento se le ha recetado a usted sélo para su problema médico actual. No se:

lo recomiende a ofras personas, aungue tengan los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarle.

¢ Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

QUE ES AR-1069 Y PARA QUE SE UTILIZA

AR-1069 contiene el principio activo etoricoxib y pertenece a un grupo de medicamentos
denominados inhibidores selectivos de la COX-2. Estos pertenecen a una familia d

medicamentos llamados farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).

j1

AR-1069 ayuda a reducir el dolor y la inflamacién en las articulaciones y musculos de personas de
16 afios de edad y mayores con artrosis, artritis reumatoide, espondilitis anquilosante y gota.

AR-1069 también se utiliza para el tratamiento a corto plazo del dolor moderado tras cirugia denta
en personas de 16 afos de edad y mayores.

2Qué es la artrosis?

La artrosis es una enfermedad de las articulaciones. Provoca la ruptura gradual del cartilago que

amortigua los extremos de los huesos. Esto provoca hinchazén, dolor, sensibilidad, rigidez e
incapacidad. )

2 Qué es la artritis reum

?
La artritis reumatoide h%nfermedad inflamatoria de larga duracién de las articulaciones.
Causa dolor, rigidez, Wg}@g&%@i@ progresiva de movilidad en las articulaciones afectadas.

También causa inflam &Bﬁdé\qug%%g@del organismo.

resiaencia
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¢Qué es la gota?

La gota es una enfermedad de atagues repentinos y recurrentes de inflamacién muy dolorosa y

enrojecimientc de las articulaciones. Estd causada por depédsitos de cristales minerales en la
articulacién. '

£ Qué es la espondilitis anquilosante?

La espondilitis anquilosante es una enfermedad inflamatoria de la columna vertebral y de [as
articulaciones largas.

ANTES DE USAR AR-1069

Es importante que utilice la dosis mas baja que alivie el dolor y no debe tomar este medicamento
mas tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

No tome AR-1069 si usted:

+ sies alérgico a etoricoxib 0 a alguno de los demas componentes de este medicamento

si es alérgico a los farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), incluyendo la
aspirina y los inhibidores de la COX-2

+ si actualmente tiene una Glcera o hemorragia de estémago ¢ duodenal
e sitiene una enfermedad grave de higado

» sitiene una enfermedad grave de rifién

» siesta o puede estar embarazada, o esta dando el pecho a su hijo

e sijtiene menos de 16 anos de edad

si tiene enfermedad inflamatoria intestinal, como la enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa o
colitis .

N L4
si tiene presion arterial alta que no ha sido controlada con el tratamiento {consulte con su

médicc o enfermera si no estd seguro de si su presion arterial estd controlada
adecuadamente)

si su médico le ha diagnosticado problemas cardiacos incluyendo insuficiencia cardiaca
(de tipa moderado o grave), angina de pecho (dolor toracico)

si ha tenido un infarto de miocardio, revascularizacién quirdrgica, enfermedad arterial

periférica (poca circulacién en las piernas o los pies debido a arterias estrechas o
bloqueadas)

r
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() Argentia

si ha tenido cualquier tipo de infarto cerebrat (incluyendo un accidente cerebral transitorig o
un accidente isquémico transitorio}. Etoricoxib puede aumentar ligeramente su riesgo [de
infarto de miocardio y de infarto cerebral, y por esto no debe usarse en aquellos pacientes
que ya hayan tenido problemas de corazon o un infarto cerebral.

Si cree hallarse en alguno de estos casos, no tome los comprimidos hasta que lo haya consultado
con su médico.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar AR-10869 si:

« Tiene antecedentes de dlceras o hemorragia de estomago.

Esta deshidratado, por ejemplo, como consecuencia de una enfermedad prolongada can
vomitos o diarrea.

» Tiene hinchazoén debido a retencion de liquidos.

Tiene antecedentes de insuficiencia cardiaca o cualquier otra forma de enfermedad
cardiaca.
« Tiene antecedentes de presioén arterial alta. AR-1069 puede aumentar la presién arterial e

f
algunas personas, especialmente en dosis altas, y su médico querra comprobar su presiélL
arterial de vez en cuando.

» Tiene antecedentes de enfermedad de higado o de rifién.

e Esta siendo tratado por una infeccion. AR-1069 puede enmascarar o encubrir la fiebre, que
es un signo de infeccion.

i
Tiene diabetes, colesterol alto, o es fumador, ya que estos pueden aumentar su riesgo de
sufrir una enfermedad cardiaca.

+ Es una mujer intentando quedarse embarazada.

» Es mayor de 65 afios.

Si no esta seguro de si alguna de las situaciones anteriores le afecta a usted, hable con su
médico antes de tomar AR-1069 para comprobar si este medicamento es apropiado para usted.

AR-1069 funciona igual de bien en pacientes adultos y jovenes. Si es mayor de 65 afios, su

médico querra mantener un control adecuado de usted. No es necesario ajustar la dosis en los
pacientes mayores de 65 afios.

e A e
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Uso de otros medicamentos:

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con AR-1069 en estos casos puede ser necesario
cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de ellos.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener
que utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

+ medicamentos que hacen su sangre menos espesa (anticoagulantes), como warfarina

—- rifampicina (un antibidtico)

+ metotrexato (un medicamento utilizado para suprimir el sistema inmune y a menudo usado
en la artritis reumatoide)

« ciclosporina o tacrolimus (medicamentos utilizados para suprimir el sistema inmune)

« litio (un medicamento utilizado para tratar algunos tipos de depresién)

» medicamentos utilizados para ayudar a controlar la presién arterial alta y la insuficienci
cardiaca denominados inhibidores de la ECA y antagonistas del receptor de angiotensina
por ejemplo enalapril y ramipril, y losartan y valsartan

s diuréticos (comprimidos para orinar)

+ digoxina (un medicamento para la insuficiencia cardiaca y el ritmo irregular del corazon)

« minoxidil (un medicamenta utilizado para tratar la tension arterial alta)

s comprimidos o solucién oral de salbutamol {un medicamento para el asma)

« anticonceptivos orales (la combinacién puede aumentar su riesgo de efectos adversos)

« terapia hormonal de sustitucion (la combinacién puede aumentar su riesgo de efectos
adversos)

* aspirina, el riesgo de Ulceras en el estdmago es mayor si toma AR-1069 con aspirina.

-aspirina para la prevencion de infartos de miocardio o de infarto cerebral: AR-1069 puede

tomarse con dosis bajas de aspirina. Si actualmente esta tomando dosis bajas de aspirina

para prevenir infartos de miocardio o un infarto cerebral, no debe dejar de tomar aspirina hasta
que hable con su medico,

-aspirina y otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos {AINEs). no tome dosis altas de

aspirina u otros medicamentos antiinflamatorios mientras esté tomando AR-1068.
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Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo

Los comprimidos de AR-1069 no deben tomarse durante el embarazo. No tome los comprimidos |si

estd embarazada, si cree que puede estar embarazada o si tiene previsto quedar embarazada.j

queda embarazada, deje de tomar los comprimidos y consulte a su médico. Consulte a su médi
si tiene dudas o si hecesita mas informacion.

O

Lactancia

No se sabe si AR-1069 se elimina por la leche humana. Si esta dando el pecho o tiene previstp

hacerlo, consulte a su médico antes de tomar AR-1069. Si esta utilizando AR-1069, no debe dar €l
pecho,

Fertilidad

No se recomienda utilizar AR-1069 en mujeres que estén intentando quedar embarazadas.

Conduccién y uso de maquinas
En algunos pacientes que toman AR-1069, se han comunicado mareos y somnolencia.
No conduzca si experimenta mareos o somnolencia.

No utilice herramientas o maquinas si experimenta mareos o somnolencia.

Como tomar AR-1069
Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de este medicamento indicadas por su
médico. '

Su médico le indicara la dosis y duracién de su tratamiento con AR-1069,
No tome mas de la dosis recomendada para su enfermedad.

En caso de duda, consulte nuevamente a su médico o farmacéutico.
AR-1069 se administra por via oral. Tome los comprimidos una vez al dia. AR-1069 se puede

tomar con o sin alimentos. El comienzo del efecto de AR-1069 puede ser mas rapido si se toma
sin alimentos.

Es importante que utilice la dosis mas baja que controla su dolor y no debe tomar AR-1069 mas
tiempo del necesario. Esto se debe a que el riesgo de infartos de miocardio e infartos cerebrales

podria aumentar después de un tratamiento prolongado, especialmente con dosis altas.
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La dosis recomendada es:

Artrosis '

La dosis recomendada es de 30 mg una vez al dia, aumentandose hasta un maximo de 60 mg
una vez al dia si es necesarioc.

Artritis reumatoide
La dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia, aumentandose hasta un maximo de 80 mg

una vez al dia si es necesario.

Espondilitis anquilosante
La dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia, aumentandose hasta un méximo de 90 m

una vez al dia si es necesario.

-Gota

La dosis recomendada es de 120 mg una vez al dia, limitada a un maximo de 8 dias de
tratamiento.

-Dolor postoperatorio tras cirugia dental
La dosis recomendada es de 90 mg una vez al dia, limitada a un maximo de 3 dias de
tratamiento.

Pacientes con problemas de higado
« Sitiene una enfermedad leve de higado, no debe tomar méas de 60 mg al dia.

s Sitiene una enfermedad moderada de higado, no debe tomar mas de 30 mg al dia.

Uso en nifios y adolescentes

Nifios o adolescentes menores de 16 afios de edad no deben tomar los comprimidos de AR-1069.

Pacientes mayores de 65 afos
No es necesario un ajuste de dosis en pacientes mayores de 65 afios. Como con otros

medicamentos, se debe tener precaucion en pacientes de edad avanzada.
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Si toma mas AR-1069 del que debe

Nunca debe tomar mas comprimidos que los que su médico le recomienda. Si toma demasiados
comprimidos de AR-1069, busque atencidon médica inmediatamente.

e
con los Centros de Toxicolegia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutigrrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicars

Si olvidé tomar AR-1069

Es importante que tome AR-1069 como su médico le haya indicado. Si olvida una dosis, limitese

reanudar el régimen habitual al dia siguiente. No tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas.

Si tiene cualquier ofra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico ©
farmacéutico.

Posibles efectos indeseables

Al igual que todos los medicamentos, este puede producir efectos indeseables, aunque no todas
las personas los sufran

Si desarrolla alguno de estos signos, deje de tomar AR-1069 y hable con su médico
inmediatamente:

dificultad para respirar, dolor toracico o hinchazon de tobillo, o si éstos empeoran

color amarillento de la piel y los ojos (ictericia) - éstos son signos de problemas de higado
dolor de estdmago intenso o continuo o sus heces adquieren un color negro

una reaccion alérgica — que puede incluir problemas en la piel como Ulceras o formacion de

ampalias, o hinchazdn de la cara, labios, lengua o garganta que puede causar dificultad al
respirar

Listado de posibles efectos adversos

* dolor de estdmago

osteitis alveolar (inflamacién y dolor tras la extraccion de un diente)

+ hinchazén de las piernas y/o los pies debido a la retencion de liquidos (edema)
s mareo, dolor de cabeza

palpitaciones (latido del corazon rapido o irregular), ritmo cardiaco irregular (arritmia)
« tensidn arterial elevada

e jadeo o dificultad para respirar (broncoespasmo)
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» estrefimiento, gases (gas en exceso), gastritis (inflamacién de la capa interna del
estdomago), ardor, diarrea, indigestion (dispepsia)Ymolestia de estdmago, nauseas, vomitas,
inflamacion del eséfago, Olceras bucales

« cambios en los analisis de sangre relacionados con su higado

* hematomas

» debilidad y fatiga, enfermedad tipo gripe

« gastroenteritis {inflamacién de! tracto gastrointestinal que afecta tanto al estémago como 4!
intestino delgado/catarro gastrico), resfriade, infeccion urinaria

» cambios en los resultados de laboratorio (nimero disminuido de glébulos rojos, ndmero
disminuido de glébulos blancos, descenso de plaguetas)

« ~ hipersensibilidad (reaccién alérgica incluyendo urticaria que puede ser lo suficientemente
grave para requerir atencion médica inmediata)

 aumentos o descensos del apetito, ganancia de peso

* ansiedad, depresion, disminucién de la agudeza mental; ver, sentir u oir cosas que no
existen (alucinaciones)

* alteracién del gusto, incapacidad para dormir, entumecimiento u hormigueo, somnolencia

» vision borrosa, irritacion y enrojecimiento ocular

« ruidos en los oidos, vértigo (sensacidon de giro estando parado)

* ritmo cardiaco andémalo (fibrilacion auricular), frecuencia cardiaca rapida, insuficiencia
cardiaca, sensacion de tension, presion o pesadez en el peche (angina de pecho), infarto
de miocardio

¢ enrojecimiento, infarto cerebral, mini infarto cerebral (ataque isquémico transitorio),
aumento grave de la tensién arterial, inflamacién de los vasos sanguineos

+ tos, falta de respiracion, hemorragia nasal ,

» hinchazon de estémago, cambios en los habitos del movimiento de su intestino, sequedad
de boca, Ulcera de estdmago, inflamacion de la capa interna del estdmago que puede
llegar a ser grave y puede producir hemorragias, sihdrome de colon irritable, inflamacién
del pancreas

+ hinchazan de la cara, erupcion o picor cutaneo, enrojecimiento de la piel

s calambre/espasmo muscular, dolorfrigidez muscular

* niveles elevados de potasio en su sangre, cambios en los andlisis de sangre o de orina
relacionados con su rifién, problemas renales graves

» dolor toracico

* angioedema (reaccién alérgica con hinchazodn de la cara, labios, lengua, y/o garganta que
puede causar dificultad para respirar ¢ tragar, que puede ser lo suficientemente grave para
requerir atencién meédica inmediata)/reacciones anafilacticas/anafilactoides incluyendo
shock {reaccidn alérgica grave que requiere atencidn médica inmediata)

¢ confusion, nerviosismo

» problemas de higado (hepatitis)

* niveles bajos de sodio en sangre
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« alteracidn del higado, color amarillento de la pie! y/o los ojos (ictericia)
¢ reacciones cutdneas graves
INFORMACION ADICIONAL

Composicion de los comprimidos recubiertos
+ Ingrediente activo: Etoricoxib 60 miligramos.

+ Ingredientes inactivos: Fosfato dibasico de calcio anhidro; Celulosa microcristalina;
Croscarmelosa sédica; Estearato de magnesio; Alcohol Polivinilico; Dioxido de Titanio;
Talco; Polietilenglicol 3000.

» Ingrediente activo: Etoricoxib 90 miligramos.

» Ingredientes inactivos: Fosfato dibasico de calcio anhidro; Celulosa microcristalina;
Croscarmelosa sadica; Estearato de magnesio; Alcohol Polivinilico; Dioxido de Titanio;
Talco; Polietilenglicol 3000; Indigo carmin, laca aluminica.

« Ingrediente activo: Etoricoxib 120 miligramos.

s [ngredientes inactivos: Fosfato dibasico de calcio anhidro; Celulosa microcristalina,;
Croscarmelosa sodica; Estearato de magnesio; Alcohol Polivinilico; Dioxido de Titanio;
Talco; Polietilenglicol 3000; Indigo carmin, laca aluminica; Oxido de hierro amarillo.

PRESENTACIONES

AR-1069 60 comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 10, 20 y 30 comprimidos recubiertos.
AR-1069 90 comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 10, 20 y 30 comprimidos recubiertos.

AR-1069 120 comprimidos recubiertos: Envases conteniende 10 comprimidos recubiertos.

RECORDATORIO
Este producto ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras

personas.

MODO DE CONSERVACION

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

No utilice AR-1069 después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.
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Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en

Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar|a
ANMAT responde 0800-333-1234

la

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO Ne:

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

Fecha de altima actualizacién:

NOVA ARGENTIA S.A.
Carlos Calvo 2756 - C1230AAT- CABA
Informacién a profesionales y usuarios @ 5296-9360

www.argentia.com.ar

CHIALE Carlos Alberto
| ) CUIL 20120911113

n | énmat

BELGIORNO Maria Eugenia
DIRECTORA TECNICA
NOVA ARGENTIA SAt
30709467243 |
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
AR-1069
Etoricoxib
Comprimidos recubiertos
Via oral
FORMULAS
AR-1069 60

Cada comprimido recubierio contiene: Etoricoxib 60,00 mg. Excipienteé: Fosfato dibasico d
calcio anhidro 60,00 mg; Celulosa microcristalina 74,00 mg; Croscarmelosa sédica 4,00 mg
Estearato de magnesio 2,00 mg; Alcohol Polivinilico 3,60 mg; Didéxido de Titanio 2,25 mg; Talco
1,33 mg; Polietilenglicol 3000 1,82mg.

AR-1069 90

Cada comprimido recubierto contiene: Etoricoxib 90,00 mg. Excipientes: Fosfato dibasico de
calcio anhidro 90,00 mg; Celulosa microcristalina 111,00 mg; Croscarmelosa sédica 6,00 mg;
Estearato de magnesio 3,00 mg; Alcohol Polivinilico 5,12 mg; Didxido de Titanio 3,20 mg; Talco
1,89 mg; Paolietilenglicol 3000 2,59 mg; Indigo carmin, laca aluminica 0,20 mg.

AR-1069 120 - -
Cada comprimido recubierto contiene: Etoricoxib 120,00 mg. Excipientes: Fosfato dibasico de
calcio anhidro 120,00 mg; Celulosa microcristalina 148,00 mg; Croscarmelosa sodica 8,00 mg;
Estearato de magnesio 4,00 mg; Alcohol Polivinilico 7,00 mg; Didxido de Titanio 4,38 mg; Talco
2,59 mg; Polietilenglicol 3000 3,53 mg; indigo carmin, laca aluminica 0,20 mg; Oxido de hierro
amarillo 0,30 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antiinflamatorio, antirreumatico no esteriodeo.
Cadigo ATC: M0O1 AHOS.

y‘]’ INDICACIONES

AR-1069 esta in@c@m@tadultos y adolescentes maycres de 16 afics de edad para el alivio
. - Nova Argentia. SA . , .

sintomatico de Iac’wtr?% é&% §£%umat01de (AR}, la espondilitis anquilosante, el dolor y signos

de inflamacion aB6eRideneida artritis gotosa aguda y para el tratamiento a corto plazo del dolor

moderado asociado a cirugia dental.
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ACCION FARMACOLOGICA
AR-1069 es un inhibidor selectivo de la ciclooxigenasa 2 {COX-2) por via oral.
Inhibe en forma dosis dependiente a la COX-2 sin inhibir la COX-1. No inhibe la sintesis gastrica
de prostaglandinas y no tiene efecto sobre ia funcion plaquetaria.
La ciclooxigenasa es responsable de la sintesis de prostaglandinas. Se han identificado do
isoformas, la COX-1y la COX-2. Se ha demostrado que la COX-2 es la isoforma de la enzima que
resuita inducida por los estimulos proinflamatorios y ha sido propuesta como principal responsabl

de la sintesis de los mediadores prostanoides del dolor, la inflamacién v la fiebre. La COX-

también interviene en la ovulacion, la implantacién y el cierre del conducto arterioso, la regulacidé
de la funcién renal y en las funciones del sistema nervioso central (induccion de la fiebre,
percepcion del dolor y funcién cognoscitiva). También puede intervenir en la cicatrizacién de la
alcera. Se ha identificado la COX-2 en los tejidos que rodean las Ulceras gastricas en el hombre,
pero no se ha establecido su relevancia en la cicatrizacién de las ulceras.

Farmacocinética

Absorcion

Etoricoxib tiene buena absorcién por via oral. La biodisponibilidad absoluta es aproximadamente
del 100%. Tras administrar 120 mg una vez al dia hasta alcanzar el estado estacionario; la
concentracién plasmatica maxima se observd aproximadamente 1 hora después de la

administracion a adultos en ayunas . El area bajo la curva es de 37,8 pg-hr/ml. La farmacocinética
de etoricoxib es lineal en el rango de dosis clinica.

Distribucién
Etoricoxib se une a proteinas plasmaticas humanas en un 92% aproximadamente. Etoricoxib
atraviesa la placenta y la barrera hematoencefélica en animales.

Metabolismo

‘Etoricoxib es intensamente metabolizado y < 1% de una dosis se recupera en orina como farmaco
original. La principa! via metabolica para formar el 6'-hidroximetil derivado es la catalizada por las
enzimas del CYP. La CYP3A4 parece contribuir al metabeolismo de etoricoxib in vivo.
Se han identificado cinco metabolitos en el hombre. El principal metabolifo es el derivado de
etoricoxib 4cido 6’-carboxilico, formado por la posterior oxidacion del &'-hidroximeti! derivado.
Estos metabolitos principales no demuestran actividad medible, o sélo son débilmente activos

como inhibidores de ia COX-2. Ninguno de estos metabolitos inhibe la COX-1.

a2de13
A B e ' A
elt?‘ctréntco‘,r:l? o firmado digitalin
et e ety T e e

“El presente dacum




Q) Argentia

Eliminacién

Se elimina un 70% de la dosis por orina y un 20% mediante las heces, principalmente como
metabolitos. Menos del 2% se recuperd como farmaco sin metabolizar. La eliminacion de
etoricoxib se produce casi exclusivamente por su metabolismo, seguido por {a eliminacién rena\.
Su concentracién alcanza el estado estacionario en un plazo de siete dias tras la administracién
de una dosis Unica diaria de 120mg. Su vida media es de 22 horas. Se calcula que el aclaramiento
plasmatico después de una dosis intravenosa de 25mg es de aproximadamente unos 50ml/min.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Debido a que los riesgos cardiovasculares de etoricoxib pueden aumentar con la dosis y la
extension del tratamiento, debe administrarse la dosis' diaria eficaz mas baja durante el menor
tiempo posible.
Periodicamente, debe reevaluarse la necesidad de alivio sintomatico y la respuesta al tratamiento,

especialmente en pacientes con artrosis.

Artrosis I
La dosis recomendada es de 30 mg una vez al dia. Si no disminuyen los sintomas, incrementar la
dosis a 60 mg una vez al dia puede aumentar la eficacia. En ausencia de un aumento en el

beneficio terapéutico, deben considerarse otras opciones terapéuticas.

Espondilitis anquilosante
La dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia. Si no disminuyen los sintomas, incrementar la
dosis a 90 mg una vez al dia puede aumentar la eficacia. Una vez logrado e! alivio de los
sintomas, puede ajustarse la dosis a 60 mg una vez al dia. En ausencia de un aumento en el

beneficio terapéutico, deben considerarse otras opciones terapéuticas.

Artritis reumatoide
La dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia. Si no disminuyen los sintomas, incrementar la
dosis a 90 mg una vez al dia puede aumentar la eficacia. Una vez logrado el alivio de los
sintomas, puede ajustarse la dosis a 60 mg una vez al dia. En ausencia de un aumento en el

beneficio terapéutico, deben considerarse otras opciones terapéuticas.
t

Artritis gotosa aguda
La dosis recomendada es de 120 mg una vez al dia. En ensayos clinicos de artritis gotosa aguda,
se administré etoricoxib durante 8 dias.
N
Pagina 3 de 13

% .. El presente documento electrénico ha sido firmado digitalrente en los témminos de la Ley N* 25,506, e} Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.-




03 Argentia

Dolor postoperatorio tras cirugia dental

La dosis recomendada es de 90 mg una vez al dia, limitada a un maximo de 3 dias. Algunos
pacientes pueden necesitar otra analgesia postoperatoria ademas de AR-1069 durante el periodo
de tres dias de tratamiento.

Dosis mayores 2 las recomendadas para cada indicacidon no han demostrado eficacia adicional

no han sido estudiadas.

Por lo tanto:
La dosis para artrosis no debe superar los 60 mg al dia.

La dosis para artritis reumatoide y para espondilitis anquilosante no debe superar los 90 mg al dia.
La dosis para gota aguda no debe superar los 120 mg al dia, limitada a un maximo de 8 dias de
tratamiento.

La dosis para dolor agudo postoperatorio tras cirugia dental nc debe superar los 90 mg al dia,

limitada a un maximo de 3 dias.

Poblaciones especiales
Pacientes de edad avanzada
No es necesatio realizar ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada. Como ocurre con otros

farmacos, se debe tener precaucién en su uso en este grupo.

Pacientes con insuficiencia hepatica

Independientemente de la indicacion, en pacientes con disfuncién hepatica leve (puntuacién 5-6
en la clasificacidon de Child-Pugh), no debe superarse la dosis de 60 mg una vez al dia. En
pacientes con disfuncién hepatica moderada (puhtuacién 7-9 en la clasificacién de Child-Pugh},
independientemente de la indicacién, no debe superarse la dosis de 30 mg una vez al dfa.

Se recomienda precaucion debido a que la experiencia clinica es limitada principalmente en
pacientes con disfuncién hepatica moderada.

No hay evidencia clinica en pacientes con disfuncidn hepatica grave (puntuacion

210 en la clasificacion de Child-Pughy); por lo tanto, su uso esta contraindicado en estos pacientes.
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Pacientes con insuficiencia renal
No es necesario realizar ajuste de dosis en los pacientes con aclaramiento de creatinina de 2 30
mi/min. El uso de etoricoxib esta contraindicado en pacientes con aclaramiento de creatinina <30

mil/min.

Poblacion pediatrica
Etoricoxib esta contraindicado en nifios y adolescentes menores de 16 afios de edad.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los ' excipientes. Ulcera péptica activa ¢
hemorragia gastrointestinal (Gl) activa. Pacientes que, después de tomar &cido acetilsalicilico g
AINEs, incluyendo inhibidores de la COX-2 {ciclooxigenasa-2), experimenten broncoespasmo)
rinitis aguda, polipos nasales, edema angioneurdtico, urticaria o reacciones de tipo alérgico.
Embarazo y lactancia. Disfuncién hepatica grave (albimina éérica <25 gfl o puntuacién de Child-
Pugh 210). Aclaramiento de creatinina renal estimado <30 ml/min. Nifios y adolescentes menores
de 16 afios de edad. Enfermedad inflamatoria intestinal. Insuficiencia cardiaca congestiva (NYHA
II-IV). Pacientes con hipertensién cuya presion arterial esté constantemente elevada por encima
de 140/90 mmHg y no haya sido controlada adecuadamente. Cardiopatia isquémica, enfermedad

arterial periférica y/o enfermedad cerebrovascular establecidas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Efectos cardiovasculares
Los farmacos inhibidores selectivos de la COX-2 pueden asociarse con un riesgo de
acontecimientos trombéticos (principalmente infartc de miocardio (IM) y accidente
cerebrovascular). Dado que los riesgos cardiovasculares de etoricoxib pueden aumentar con la
dosis y la duracién del tratamiento, debe utilizarse la dosis diaria eficaz mas baja durante el menor
tiempo posible. Debe reevaluarse periddicamente la necesidad del paciente de obtener alivio
sintomético y la respuesta al tratamiento, especialmente en pacientes con artrosis. Los pacientes
con factores de riesgo significativos para acontecimientos cardiovasculares (p. &j. hipertensidn,
hiperlipidemia, diabetes, tabaquismo), sélo deben ser tratados con etoricoxib después de una
cuidadosa valoracién. Los inhibidores selectivos de la COX-2 no son sustitutos del acido
acetilsalicilico en la profilaxis de enfermedades cardiovasculares tromboembélicas debido a su
falta de efecto antiagregante plaquetario. Por lo tanto, no deben interrumpirse los tratamientos

antiagregantes plaguetarios.
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Efectos gastrointestinales

En pacientes tratados con etoricoxib, se han producido complicaciones del tracto gastrointestinal
superior (perforaciones, Glceras 0 hemorragias); algunas de ellas fueron mortales. Se recomienda
precaucibn en su administracidn a pacientes con elevado riesgo de  complicaciones
gastrointestinales con AINEs; personas de edad avanzada, pacientes que utilizan cualquier otto
AINE o &cido acetilsalicilico en conjunto, o pacientes con antecedentes de enfermedad
gastrointestinal, como ulcera y hemorragia Gl. Cuando etoricoxib se toma asociado a écidL
acetilsalicilico aumenta el riesgo de efectos adversos gastrointestinales (Ulcera gastroduodenal u

otras complicaciones gastrointestinales), incluso a dosis bajas.

Efectos hepaticos
Se han observado elevaciones de enzimas hepéticas (aproximadamente tres 0 mas veces el [imite
superior de la normalidad) en el 1 % de los pacientes tratados hasta durante un afio con etoricoxib
30, 60 y 90 mg al dia. Cualquier paciente con sintomas y/o signos que sugieran disfuncién
hepatica, o del que se haya obtenido una prueba funcionat hepatica anémala, debe ser vigilado. Si
aparecen signos de insuficiencia hepatica, o si se detectan pruebas funcionales hepaticas
andémalas persistentes (tres veces el limite superior de la normalidad), se debe interrumpir el
tratamiento con etoricoxib.

I

Efectos renales l

Las prostaglandinas renales pueden desempefar una funcién compensatoria en el mantenimiento
de la perfusién renal. Por eso, en condiciones de perfusion renal comprometida, la administracion
de etoricoxib puede producir una reduccién de la formacidon de prostaglandinas v,
secundariamente, una reduccion del flujo sanguineo renal, y en consecuencia una alteracion de la .
funcion renal. Los p'acientes con mayor riesgo de presentar esta respuesta son los qUe padecen
de antemano alteraciones significativas de la funcién renal, insuficiencia cardiaca no compensada

o cirrosis. En estos pacientes se debe considerar la monitorizacién de la funcién renal.

Retencion de liguidos, edema e hipertension

Como ocurre con otros medicamentos con capacidad conocida para inhibir la sintesis de
prostaglandinas, se ha observado retencién de liquidos, edema e hipertensién en pacientes
tratados con etoricoxib. Todos los farmacos antiinflamatorios no estercideos (AINEs), incluido
etoricoxib, pueden asociarse con insuficiencia cardiaca congestiva de nueva aparicion o
recurrente. Debe tenerse cuidado en los pacientes con historia de insuficiencia cardiaca,
disfuncién ventricular izquierda o hipertension, y en los que presentan edema preexistente por

cualquier otra causa. Si hay evidencia clinica de deterioro en el estado de estos pacientes, se
]

i
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deben tomar las medidas adecuadas, incluso suspender el tratamiento con etoricoxib. Etoricoxib
puede asociarse con hipertensién més frecuente y grave que la asociada a algunos otros AINEs e
inhibidores selectivos de la COX-2, especialmente a dosis altas. Por tanto, antes de empezar|el
tratamiento con etoricoxib debe controlarse la hipertension y se debe prestar especial atencién jal
contro! de la presién arterial durante el tratamiento con etoricoxib. Se debe vigilar la presién
arterial durante [as dos semanas después de iniciar el tratamiento y después periddicamente. Si Ja
presidn arterial aumenta significativamente, debera considerarse un tratamiento alternativo.

General
Si durante el tratamiento, los pacientes empeoran en cualquiera de las funciones del organismp
descritas anteriormente, se deberan tomar las medidas adecuadas y se debera considerar la
interrupcion del tratamiento con etoricoxib. Debe mantenerse la adecuada supervision médica
cuando etoricoxib se utiliza en personas de edad avanzada y en pacientes con disfuncién rénal,
hepatica ¢ cardiaca.
Se debe tener precaucion cuando se inicie el tratamiento con etoricoxib en pacientes cor
deshidratacion.' Es aconsejable rehidratar a los pacientes antes de empezar el tratamiento con
etoricoxib.
Se han comunicado muy raramente reacciones cutaneas graves, algunas de ellas mortales,
incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica téxica en
asociacion con el uso de AINEs y algunos inhibidores selectivos de la COX-2. Parece ser que los
pacientes tienen mas riesgo de sufrir estos acontecimientos al inicio del tratamiento, a lo largo del

primer mes de tratamiento, en la mayoria de los casos. Se han comunicado reacciones de

hipersensibilidad graves (como anafilaxia y angioedema) en pacientes recibiendo etoricoxib, Se ha

asociado a algunos inhibidores selectivos de la COX-2 con un mayor riesgo de reacciones
cutaneas en pacientes con antecedentes de alergia a cualquier farmaco. Etoricoxib debe dejar de
administrarse a la primera aparicién de erupcién cutanea, lesiones en las mucosas ¢ cualquier
signo de hipersensibilidad.

Etoricoxib puede enmascarar la fiebre y otros signos de inflamacién.
Se debe tener precaucion cuando se administra concomitantemente etoricoxib con warfarina u
otros anticoagulantes orales.
No se recomienda el uso de etoricoxib, como el de cualquier especialidad farmacéutica con

capacidad conocida para inhibir la ciclooxigenasa/sintesis de prostaglandina, en mujeres que

intenten concebir,
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Anticoagulantes orales: En los pacientes tratados con anticoagulantes orales debe monitorizarse

minuciosamente el tiempo de protrombina INR, especialmente en los primeros dias tras el inicio
de tratamiento con etoricoxib o tras el cambio de dosis de etoricoxib.

Diuréticos, inhibidores de la ECA y antagonistas de la angiotensina Il: Los AINEs puedeh
reducir el efecto de los diuréticos y de otros farmacos antihipertensivos. En algunos pacientes con
funcién renal comprometida (p. €j., pacientes deshidratados o pacientes de edad avanzada con |2
funcién renal comprometida), la administracion conjunta de un inhibidor de la ECA o ur

antagonista de los receptores de la angiotensina Il y agentes que inhiben la ciclooxigenasa puedé
dar lugar a un mayor deterioro de la funcién renal, incluyendo una posible insuficiencia rena
aguda, que es generalmente reversible. Estas interacciones se deben considerar en pacientes que
toman etoricoxib concomitantemente con inhibidores de la ECA o antagonistas de los receptores
de |la angiotensina Il. Por tanto, la combinacién debe administrarse con precaucién, especialmente
en personas de edad avanzada. Los pacienteé deben estar adecuadamente hidratados y debe

considerarse la vigilancia de la funcidn renal después de iniciar el tratamiento concomitante, y, en

lo sucesivo, periddicamente.

Acido acetilsalicilico: Etoricoxib puede utilizarse concomitantemente con acido acetilsalicilico a
las dosis utilizadas para la profilaxis cardiovascular (dosis bajas de acido acetilsalicilico). Sin
embargo, la administracién concomitante de dosis bajas de acido acetilsalicilico con etoricoxib
puede dar lugar a un mayor namero de tlceras gastrointestinales u otras complicaciones en
comparacién con el uso de etoricoxib solo. No se recomienda la administracién concomitante de
etoricoxib con dosis de acido acetilsalicilico supericres a las de la profilaxis cardiovascular o con
otros AINEs.

Ciclosporina y tacrolimus: Aunque esta interaccién no se ha estudiado con etoricoxib, ia
administracién conjunta de ciclosporina o tacrolimus con cualquier AINE puede aumentar el efecto
nefrotéxico de ciclosporina o tacrolimus. Debe monitorizarse la funcién renal cuando etoricoxib y

cualquiera de estos farmacos se usan en combinacién.
Litio: Los AINEs disminuyen la excrecién renal de litio y por tanto aumentan los niveles

plasmaticos de litio. Puede ser necesario vigilar estrechamente el litio sanguineo y ajustar la dosis

de litioc mientras se esté tomando la combinacién y cuando se interrumpa el AINE.
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Metotrexato: Se recomienda monitorizar adecuadamente la toxicidad relacionada con

metotrexato cuando se administra concomitantemente etoricoxib y metotrexato.

Anticonceptivos orales:

Cuando se elija un anticonceptivo oral, debe considerase que el uso concomitante de etoricoxip
con anticonceptivos orales que contienen etiniestradiol (EE) aumenta la concentracién de EE. U
aumento en la exposicié'n de EE puede incrementar la incidencia de acontecimientos adverso
asociados a anticonceptivos orales (p. ]., acontecimientos tromboemboélicos venosos en mujere

de riesgo).

Terapia hormonal sustitutiva (THS):

Se deben tener en consideracion los aumentos de la concentracién estrogénica al elegir terapia
hormonal post-menopausica para usar con etoricoxib, porque el aumento en la exposicién
estrogénica podria aumentar el riesgo de acontecimientos adversos asociados a la terapia

hormenal sustitutiva.

Prednisona/prednisolona: No se observaron efectos clinicamente importantes en la cinética de

prednisona/prednisolona cuando se asociaban a etoricoxib.

Digoxina: Los p'_acientes con un alto riesgo de presentar toxicidad por digoxina deben ser

monitorizados cuando se administren concomitantemente etoricoxib y digoxina.

Efecto de etoricoxib sobre farmacos metabolizados por sulfotransferasas

Etoricoxib es un inhibidor de la actividad de la suifotransferasa humana, particularmente fa
SULT1E1, y se ha demostrado que aumenta las concentraciones séricas de etinilestradiol.
Mientras que el conocimiento sobre los efectos de multiples sulfotransferasas es actualmente
limitado, y las consecuencias clinicas para muchos farmacos todavia estan siendo investigadas,
puede ser prudente tener precaucién cuando se administre etoricoxib concomitantemente con
otros farmacos que sean metabolizados principalmente por sulfotransferasas humanas (p. €j.,

salbutamol oral y minoxidil).

Efecto de etoricoxib sobre farmacos metabolizados por isoenzimas del CYP

Segun los estudios in vitro, no cabe esperar que etoricoxib inhiba los citocramos P450 (CYP) 1A2,
2C9, 2C19, 2D6, 2E1 o 3A4. La administracién diaria de etoricoxib 120 mg no alteré la actividad
del CYP3A4 hepatico.
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Efectos de otros farmacos sobre la farmacocinética de etoricoxib
La via principal del metabolismo de etoricoxib es dependiente de las enzimas CYP. El CYP3A4
parece contnbwr al metabolismo de etoricoxib in vivo. Los estudios in vitro indican que el CYP2DS8,
CYP2C9, CYP1A2 y CYP2C18 también pueden catalizar la principal via metabdlica, perd,
cuantitativamente, sus funciones no se han estudiado in vivo,
Ketoconazol: I:(etoconazol, un inhibidor potente del CYP3A4, no tuvo ningln efecto clinicamente
importante en la farmacocinética de etoricoxib.

i
Voriconazol y Miconazol: La administracion conjunta de voriconazol! oral o gel oral de miconazol
para uso tc’;pico,l inhibidores potentes del CYP3A4, cen etoricoxib causé un ligero aumento en la
exposicién a etoricoxib, pero no se considera clinicamente significativo seglin los datos

i

publicados.

Rifampicina: La administracién conjunta de etoricoxib con rifampicina, un inductor potente de las
enzimas del CYP, produjo una disminucion en las concentraciones plasmaticas de etoricoxib. Esta
interaccion podri"la producir la reaparicion de los sintomas cuando etoricoxib se administra
conjuntamente con rifampicina. Mientras que esta informacion podria sugerir un aumento de la
dosis, no se han estudiado dosis de etoricoxib superiores a las mencionadas para cada indicacién

en combinacion con rifampicina, y por tanto no se recomiendan.
]

Antiacidos: Los antidcidos no afectan a la farmacocinética de etoricoxib de forma clinicamente

relevante. !

L]

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo: No se dispone de datos clinicos sobre embarazos expuestos a etoricoxib. Los
estudios realizados ‘en animales han mostrado toxicidad para la reproduccién. Se desconocen los
riesgos potenciales Tgen humanos durante el embarazo. Etoricoxib, al igual que otras especialidades
farmacéuticas que inhiben la sintesis de prostaglandinas, puede causar inercia uterina y cierre
prematuro del conducto arterioso durante el ditimo trimestre. Etoricoxib esta contraindicado en el

embarazo. Si una 'mujer queda embarazada durante el tratamiento, se debe interrumpir el

tratamiento con etoricoxib.

Pégma 10 de 13
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Lactancia: Se desconoce si etoricoxib se excreta en la leche materna. Etoricoxib se excreta en la
leche de ratas lactantes. No se recomienda el uso de etoricoxib durante la Iactancig.
Fertilidad: No se recomienda el uso de etoricoxib, ni el de cualquier farmaco con capacidad

conocida para inhibir la COX-2, en mujeres que intenten concebir.

REACCIONES ADVERSAS
Se han comunicado las siguientes reacciones adversas, posiblemente relacionadas con ia
administracion de Etoricoxib:

Del Aparato Digestivo: dolor abdominal, estrefiimiento, flatulencia, gastritis, ardor de
estomago/reflujo acido, diarrea, dispepsia/malestar epigastrico, nauseas, vomitos, esofagitis,
ulcera bucal, distension abdominal, alteraciones en la motilidad intestinal, boca seca, Ulcera
gastroduodenal, tlceras pépticas incluyendo perforacion y sangrado gastrointestinal, sindrome del
intestino irritable, pancreatitis.

Hepaticas: elevacién de las transaminasas, hepatitis, insuficiencia hepaética, ictericia.

Del Sistema Hematopoyético y linfatico: anemia (principalmente asociada a sangrado
gastrointestinal), leucopenia, trombocitopenia.

Del Sistema Inmunologico: hipersensibilidad, angioedema, reacciones anafilacticas, reacciones
anafilactoides incluyendo shock.

Dermatologicas: equimosis, edema facial, prurito, erupcion, eritema, urticaria, sindrome de

Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica téxica, erupcién fija medicamentosa.

Infecciosas: osteitis alveolar, gastroenteritis, infeccién respiratoria alta, infeccion del tracto

urinario.

Del sistema musculoesquelético y del tejido conjuntivo: calambre/espasmo muscular, dolor
musculoesquelético/rigidez musculoesquelética.

Del Aparato Respiratorio: broncoespasmo, tos, disnea, epistaxis.

Péagina 11 de 13
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Del Sistema Nervioso: mareo, cefalea, disgeusia, insomnio, parestesias/hipoestesia,
somnoiencia.

Del Aparato Cardiovascular: palpitaciones, arritmia, fibrilacion auricular, taquicardia
insuficiencia cardiaca congestiva, cambios inespecificos en el ECG, angina de pecho, infarto d

miocardio.

Renales: proteinuria, creatinina elevada en suero, fallo renal, insuficiencia renal; nefrotoxicidad

incluyendo nefritis intersticial y sindrome nefrético.

Del Metabolismo y nutricion: edema/retencion de liquidos, apetito aumentado o disminuido,

ganancia de peso.

Psiquiatricas: ansiedad, depresion, disminucidn de la agudeza mental, alucinaciones, confusion,

inquietud.

Oftalmoldgicas: vision borrosa, conjuntivitis.

Del oido y del laberinto: acufenos, vértigo.

Vasculares: hipertension, rubefaccién, accidente cerebrovascular, accidente isquémico

« transitorio, crisis hipertensiva, vasculitis.

. SOBREDOSIFICACION

La administracién de dosis Unicas de etoricoxib de hasta 500mg y dosis multiples de hasta 150mg
durante 21 dias no produjo toxicidad significativa. En caso de sobredosis, iuego de una evaluacion
clinica cuidadosa y segun el tiempo transcurrido desde la ingesta o administracion, se deben
emplear las medidas de apoyo habituales: evacuacion géastrica del medicamento no absorbido,
monitoreo clinico gastroduodenal y de la funcidén renal y la realizacién del tratamiento de soporte
si es necesaric. Se deben descartar las contraindicaciones de algunos procedimientos antes de
su realizacién.

Ante la eventualidad ;de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247,
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

: Pégina 12 de 13
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PRESENTACION
AR-1069 60 comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 10, 20 y 30 comprimidos recubiertos.
AR-1069 90 comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 10, 20 y 30 comprimidos recubiertos.
AR-1069 120 comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N®:
Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

Fecha de Gltima actualizacion:

NOVA ARGENTIA S.A.
Carlos Calvo 2756 - C1230AAT- CABA
' Informacién a profesionales y usuarios @ 5296-9360

www.argentia.com.ar

¥

CHIALE Carlos Alberto
A CUIL 20120911113
1 P
ig | :
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BELGIORNQ Maria Eugenia
DIRECTORA TECNICA
NOVA ARGENTIA SA
30709467243
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

AR-1069
ETORICOXIB 60 mg

INDUSTRIA ARGENTINA

JAY Argentia

Lote:
Vencimiento:

U

anMat :
SHINYASHIKI Graciela Beatriz
DU 13072758

Apoderada

NOVA ARGENTIA SA
30709467243

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

r'-m
BE?GIORNO Maria 1 : }i

DIRECTORA TECNI
NOVA ARGENTIA S. .Onmo
30709467243
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

AR-1069
ETORICOXIB 30 mg

INDUSTRIA ARGENTINA
JAY Argentia

Lote: l
Vencimiento:

anMat

SHINYASHIKI| Graciela Beatriz

DU 13072758

Apoderada
NOVA ARGENTIA SA
,} 30709467243
| CHIALE Carlos Alberto
| i CUIL 20120911113
1 7 i
B U ‘aria Eugenia
! DQQQQEJCM
| NOVA ARGENTIA SA
( 30709467243
i
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

AR-1069
ETORICOXIB 120 mg

INDUSTRIA ARGENTINA
JAS Argentia

Lote:
Vencimiento:

1
| 7&

anmat
SHINYASHIKI| Graciela Beatriz
DU 13072758

Apoderada
NOVA ARGENTIA N
30709467243 i‘
emass
/ CHIALE Carlos Alberto
BELGIC i, 2012091013
DIREC] m p
NOVA A 1
3070946 Onmot
|
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Fecha de Vencimiento: ? ﬂ%f"z% fgglgf ﬂl
g L mmot
W‘Fm 7 ' '
BELGIORNO Maria Eugenia Snﬁ;Ot tia SA
DIRECTORA TECNICA CUIT 30709467243
NOVA ARGENTIA SA Presid -
30709467243 , rresidencia
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo
' comprimidos recubiertos.

AR-1069 120
Etoricoxib
Comprimidos recubiertos
Via oral
| VENTA BAJO RECETA

Formula:

AR-1069 120

10

Cada comprimido recubierto contiene: Etoricoxib 120,00 mg. Excipientes: Fosfato dibasico de

calcio anhidro 120,00 mg; Celulosa microcristalina 148,00 mg; Croscarmelosa sédica 8,00

mg;

Estearato de magnesio 4,00 mg; Alcohol Polivinilico 7,00 mg; Diéxido de Titanio 4,38 mg; Talco
2,59 mg; Polietilenglicol 3000 3,53 mg; indigo carmin, faca aluminica 0,20 mg; Oxido de hierro

amarillo 0,30 mg.
Posologia: Ver prospecto interior,

i MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©: ' » '
Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

NOVA ARGENTIA S.A.
Carlos Calvo 2756 - C1230AAT- CABA
Informacién a profesionales y usuarios @ 5296-9360

www.argentia.com.ar
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo
comprimidos recubiertos.
li AR-1069 60
Etoricoxib
Comprimidos recubiertos
‘ Via oral
VENTA BAJO RECETA
Foérmula:
|
AR-1069 60

Cada comprimido recubierto contiene: Etoricoxib 60,00 mg. Excipientes: Fosfato dibasico
calcio anhidro 60,00 mg; Celuiosa microcristalina 74,00 mg; Croscarmelosa sodica 4,00 1

Estearato de magnesio 2,00 mg; Alcohol Polivinilico 3,60 mg; Diéxido de Titanio 2,25 mg; Talco

1,33 mg; Polietilenglicol 3000 1,82mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

NOVA ARGENTIA S.A.
i Carlos Calvo 2756 - C1230AAT- CABA
Informacién a profesionales y usuarios @ 5296-9360

www.argentia.com.ar

10
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Fecha de Vencimiento:

q 7 ;J
WTA: Este mismo proyecto r«ﬁ%t‘e utilizara para m 'onteniendo 20 y
0

I"I;I'lmgj'il’T'li(.’:|OS recubiertos. Nova Argenﬂa SA OﬂmO

| CUIT 30709467243
BELI'GIORNO Maria Eugenia ~ TeSidéncia
DIRECTORA TECNICA .
NOVA ARGENTIA SA

30709467243

Péagina 1 de 1

HIALE Carlos AIbeLrto
UIL 201209111lj

=]

fa:

Ef presente documento electrdnico h’a._ls'ido firmado q:glllalr'ngmehen los términoé de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 v el Decreto N* 283

P003.-



http://www.argentia.com.ar

& Argentia

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo |10

comprimidos recubiertos,

AR-1069 90
Etoricoxib
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA
Formuia:
AR-1069 90

Cada comprimido recubierto contiene: Etoricoxib 90,00 mg. Excipientes: Fosfato dibasico de

calcio anhidro 90,00 mg; Celulosa microcristalina 111,00 mg; Croscarmelosa sodica 6,00 mg;
Estearato de magnesio 3,00 mg; Alcohol Polivinilico 5,12 mg; Diéxido de Titanio 3,20 mg; Talgo
1,89 mg; Polietilenglicol 3000 2,59 mg; indigo carmin, laca aluminica 0,20 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 36°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia, de Buenos Aires

NOVA ARGENTIA S.A.

Carlos Calvo 2756 - C1230AAT- CABA

Informacién ofesionales y usuarios ™ 2708 *?7 s E carlos Alberto
argentla.com.ar CUIL 20120911113

, |

W’cha de Vencimiento: Qnmot &

= 'mOT ; Este mismo proyecto déovédpgeeatiatifdra para OﬂmOt ontemendo 20 vy 30
Eprimidos recubiertos. gUITd30799467243

BELGIORNO Maria Eugenia residencia

DIRECTORA TECNICA

NOVA ARGENTIA SA
30709467243
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Alractos v Tecraiogi Médoo -
20 de abril de 2017
DISPOSICION N° 3739
; CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 58352
TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000260-16-3
Datos Identificatorios Carafteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
3
ETORICOXIB 60mg - COM!PRIMIDO RECUBIERTO 646200
ETORICOXIB 90 mg - COM[PRIMIDO RECUBIERTO 646213
ETORICOXIB 120 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 646226
I
t
SORRENTINO LLADB Yamila
Ayelén
)‘i CUIL 27319639956
| anmat
Tel, (+54-u;) 4340-0800 - http://www.anmat.gev.ar - Replbiica Argentina
Productos r!lédloos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano|1480 Av. Caseros 2161 Estados Unldos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(61093AAP).iCABA {C1264AAD), CABA P4 scu{JhAAA), CABA (C1087441), CABA {C1084AAD), CABA
| gina 1de 1
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Abraricn-y Trcrogks Mcies :

Buenos Aires, 19 DE ABRIL DE 2017.-

DISPOSICION N° 3739

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58352

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd |a
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razdn Social: NOVA ARGENTIA S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7372

|

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Norlnbre comercial: AR-1069

Nombre Genérico (IFA/s): ETORICOXIB
Concentracién: 90 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Foérmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Teh. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrai

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161, Estades Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo B69
(C1093MP):'CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéu-tico (s) Activo (s) (IFA)
ETORICOXIB 90 mg

Excipiente (s)

FOSFATOQO CALCICO DIBASICO ANHIDRO 90 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA 111 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 6 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg NUCLEO 1

ALCOHOL POLIVINILICO 5,12 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 3,2 mg CUBIERTA 1

TALCO 1,89 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 3000 2,59 mg CUBIERTA 1

| INDIGO CARMIN LACA ALUMINICA 0,2 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU
Con__ténido por envase primario: 10
Accesorios: No corresponde
Contenido por envase secundario: 10, 20, 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Presentaciones: 10, 20, 30

Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservacion: Desde 152 C hasta 30° C

»Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde -

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

T, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Rapiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unldos 25 Alsina 665/671 Ay, de Mayo B69

{C1093A4P}, CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C108744T), CABA (C1084AAD), CABA
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Cédigo ATC: MO1AHOS

Ministerio Le Salud
Prasidancia de ta Nacién

Accion terapéutica: Antiinflamatorio, antirreumatico no esteroideo.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: AR-1069 esta indicado en adultos y adolescentes mayores de
de edad para el alivio sintomatico de la artrosis, la artritis reumatoide (AR),

16 afios
la

espondilitis anquilosante, el dolor y signos de inflamacién asociados a la artritis
gotosa aguda y para el tratamiento a corto plazo del dolor moderado asociado a

cirugia dental.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Nuamero de Disposicidon Domicilio de la Localidad Pais
. autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.LC.F. 790/16 ALVARD BARROS 1113 LUIS GUILLON REPUBLICA
- BUENDOS ARGENTINA
. AIRES
ROEMMERS S.A.L.C.F. 9685/16 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
' AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
1t
b)Acondicionamiento primario:
Razén Soclal NUumero de Disposicién Domicilio de Ja Localidad Pais
autorizante y/o BPF ptanta
ROEMMERS S.AL.C.F. 790/16 ALVARO BARROS 1113 LUIS GUILLON REPUBLICA
' - BUENOS ARGENTINr\
AIRES
ROEMMERS S.A.I.C.F. 9685/16 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REFUBLICA
' AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov,ar - Repiiblica Argentina

Sede Alsina
Alsina 665/671
{C1087AAI), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA}, CABA

INAME
Av. Casaros 2161
(C1264AAD), CABA

Productos Mé&lcos
Av, Balgrano 1480
(C1093AAP}, CABA

"
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Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

ROEMMERS S.AL.C.F. 790/16 ALVARO BARROS 1113 LUIS GUILLON REPUQUCA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES |

ROEMMERS S.A.I.C.F. 9685/16 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUE}LICA
AUTOGNOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: AR-1069

Nombre Genérico (IFA/s): ETORICOXIB
Concentracion: 120 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s} Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ETORICOXIB 120 mg

Excipiente (s)

FOSFATO CALCICO DIBASICO ANHIDRO 120 mg NUCLEOQ 1
CELULOSA MICROCRISTALINA 148 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 8 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg NUCLEO 1

ALCOHOL POLIVINILICO 7 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 4,38 mg CUBIERTA 1

TALCO 2,59 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 3000 3,53 mg CUBIERTA 1

INDIGO CARMIN LACA ALUMINICA 0,2 mg CUBIERTA 1
OX100 DE HIERRO AMARILLO (CI N®77492) 0,3 mg_CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU
Contenido por envase primario: 10
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
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Presentaciones: 10
Periodo de vida atil: 36 MESES
Foera de conservacién: Desde 159 C hasta 300 C

Otrlas condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Cor!dicién de expendio: BAJO RECETA

Coédigo ATC: MO1AHQS

Accgén terapéutica: Antiinflamatorio, antirreumatico no esteroideo.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: AR-1069 estd indicado en adultos y adolescentes mayores de 16 afios
de édad para el alivio sintomatico de la artrosis, la artritis reumatoide (AR), |la
espt:nndilitis anquilosante, el dolor y signos de inflamacién asociados a la artritis
gotosa aguda y para el tratamiento a corto plazo del dolor moderado asocia L.!o a

cirubia dental.
.l
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)EIaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
i

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMHERS S.ALCF, 790/16 ALVARO BARROS 1113 LUIS GUILLON REPUBLICA
! - BUENOS ARGENTINA
] AIRES
ROEMMERS S.A.LC.F, 96B5/16 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
]
Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
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b)Acondicionamiento primario:

Razé6n Social Numero de Disposicion Domicilio de la Locatidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.I.C.F. 790716 ALVARO BARROS 1113 LUIS GUILLON REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
) AIRES
ROEMMERS S.A.L.C.F. 9685/16 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
‘ AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.L.C.F. 790/16 ALVARQ BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENQS ARGENTINA
AIRES
ROEMMERS S.A.I.C.F. 9685/16 JOSE €. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
) AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: AR-1069

Nombre Genérico (IFA/s): ETORICOXIB
Concentracion: 60 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ETORICOXIB 60 mg

| Excipiente (s) . ]

Tol. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
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FOSFATO CALCICO DIBASICO ANHIDRO 60 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA 74 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 4 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg NUCLEO 1

ALCOHOL POLIVINILICO 3,6 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIC 2,25 mg CUBIERTA 1

TALCO 1,33 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 3000 1,82 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETIGO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU
Contenido por envase primario: 10
Accesorios: No corresponde
Contenido por envase secundario: 10, 20, 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Presentaciones: 10, 20, 30

Periodo de vida Gtil: 36 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
QOtras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: MO1AHOS

Accion terapéutica: Antiinflamatorio, antirreumatico no esteroideo.
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: AR-1069 estd indicado en adultos y adolescentes mayores de 16 afios

Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
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de edad para el alivio sintomatico de la artrosis, la artritis reumatoide (AR)! la
espondilitis anquilosante, el dolor y signos de inflamacion asociados a la artritis
gotosa aguda y para el tratamiento a corto plazo del dolor moderado asociado a

cirugia dental.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.LC.F. 790/16 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENDS ARGENTINA
AIRES [
ROEMMERS S.A.LC.F, 9685/16 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUB{ICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Soclal Ndimero de Disposicién Doemicilio de 1a Localidad Pais
, autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.L.C.F. 790/16 ALVARQ BARROS 1113 LUIS GUILLON REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
: AIRES
ROEMMERS S.A.L.C.F. 9685/16 JOSE. E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razo6n Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.AI.C.F. 790/16 ALVARO BARROS 1113 LUIS GUILLON REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
ROEMMERS 5.A.1.C.F. 9685/16 JOSE. E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - RepUblica Argentina
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El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir de

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000260-16-3

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

anmat
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