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20 10"ANO DEL BlC'ENTENARIO DE LA REVOLUCiÓN DE MAYO" 

DISPOSICIÓN N" 177 1 

BUENOS AIRES, 2 O A.BR 2010' 

VISTO el Expediente W 1-0047-0000-011605-09-5 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ARCANO S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada 

en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 

T.O. Decreto 177/93. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaJuación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados 

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 

inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Coordinación de 

Evaluación de Medicamentos y Afines, en la que informa que la indicación, 

posología, vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la nonna 

legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 
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Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y 

del Decreto 42511 O. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial RANITIDINA 

ARCANO Y nombre/s genérico/s RANITlDINA, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1 ,por ARCANO S.A., con 

los Datos Idcntificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

IrtificadO de Inscripción en el REM, figurando como Anexo UI de la presente Disposición y 



2010 "AÑO DEL BIcENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MAYO" 

~deSal«d 

S~deP~. 

;;:~e1~ 

A 1t. ?1t. A. 7 
que forma parte integrante de la misma 

DISPOSICIÓN PI' , 7 7 ,¡ 
ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N° . con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la nonna legal 

vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a 

comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTiCULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo JO será por cinco (5) 

años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7' - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicina[es a[ nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiflquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de [a presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 

11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a Jos fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. cumplido. archívese. 

EXPEDIENTE W 1-0047-0000-011605-09-5 

DISPOSICIÓN W: 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICiÓN ANMA T N°: 

il177 1 
Nombre comercial: RANITlDINA ARCANO 

Nombre/s genérico/s: RANITlDlNA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Comprimidos y Suspensión: Elaboración hasta el granel, 

fraccionamiento y envasado: Laboratorio Schafer de Federico Hogner: 25 de Mayo 259 

Gualeguay ·Pcia. de Entre Ríos- y/o Laboratorio Vicrofer SRL: Santa Rosa 3676, San 

Fernando, ·Pcia. de Buenos Aires· y/o Donato, Zurlo & Cia SRL: Virgilio 844/56 Ciudad 

Autónoma de Buenos Aires y/o Laboratorios Brobel: Coronel Méndez 438/40, Wilde, Peia. de 

Buenos Aires, Laboratorio Arcano S.A.: Coronel Martiniano Chilavert 1124, eidudad de 

Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RANITIDINA ARCANO. Ir Clas;ticac;ón A TC: A02BA. 

~ 
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Indicación/es autorizada/s: Tratamiento a corto plazo de las ulceras gástricas y duodenales 

activas. Tratamiento de mantenimiento de las ulceras gástricas y duodenales administrando 

dosis reducidas una vez producida la cicatrización de la ulcera aguda, especialmente en 

pacientes con tendencia a la recidiva. Síndrome de Zollinger-Ellison. Enfermedad por reflujo 

gastroesofagico (ERGE). Esofagitis erosiva diagnosticada por endoscopia. Tratamiento de 

mantenimiento de la cicatrización de la esofagitis erosiva ulcera duodenal asociada a 

infección por Helicobacter pylori demostrada, en asociación a dos antibióticos. Los pacientes 

con dispepsia episódica crónica caracterizada por dolor epigástrico o retroestemal asociado a 

las comidas o alteraciones del sueño y no relacionada a ninguna de las condiciones 

patológicas precedentes pueden beneficiarse con Ranitidina. Profilaxis de la ulcera duodenal 

asociada a consumo de (AINES). Profilaxis de la hemorragia gastrointestinal inducida por 

estrés en pacientes seriamente enfermos. Previamente a la anestesia general en pacientes con 

riesgo de aspiración de liquido gástrico (síndrome de Mendelson) 

Concentración/es: 150,0 MG de RANlTIDINA (COMO CLORHIDRATO), 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO) 150,0 MG, 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,0 MG, DIOXIDO DE TITANIO 3,9 MG, 

HIDROXIPROPILMETlLCELULOSA 9,5 MG, ALMIDON GL/COLATO SODICO 18,0 

MG, POLlETILENGLlCOL 6000 4,0 MG, DIOXIDO DE SIL/CID COLOIDAL 3,6 MG, 

OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0,10 MG, CELLACTOSE 80 108,0 MG, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 
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Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO I PVC - AL - OPA 

fJJ77J 

Presentación: 10, 20 Y 50 Comprimidos recubiertos. Envases conteniendo 100 Comprimidos 

recubiertos Uso Exclusivo Hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: Presentación: 10,20 Y 50 Comprimidos recubiertos. Envases 

conteniendo 100 Comprimidos recubiertos Uso Exclusivo Hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30 oc. en su estuche 

original. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RANITIDINA ARCANO 

Clasificación ATC: A02BA 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento a corto plazo de las ulceras gástricas y duodenales 

activas. Tratamiento de mantenimiento de las ulceras gástricas y duodenales administrando 

dosis reducidas una vez producida la cicatrización de la ulcera aguda, especialmente en 

pacientes con tendencia a la recidiva. Síndrome de Zollinger-Ellison. Enfermedad por reflujo 

gastroesofagico (ERGE). Esofagitis erosiva diagnosticada por endoscopia. Tratamiento de 

mantenimiento de la cicatrización de la esofagitis erosiva ulcera duodenal asociada a 

infección por Helicobacter pylori demostrada, en asociación a dos antibióticos. Los pacientes 

~k 
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con dispepsia episódica crónica caracterizada por dolor epigástrico o retroesternal asociado a 

las comidas o alteraciones del sueño y no relacionada a ninguna de las condiciones 

patológicas precedentes pueden beneficiarse con Ranitidina. Profilaxis de la ulcera duodenal 

asociada a consumo de (ArNES). Profilaxis de la hemorragia gastrointestinal inducida por 

estrés en pacientes seriamente enfermos. Previamente a la anestesia general en pacientes con 

riesgo de aspiración de liquido gástrico (síndrome de Mendelson) 

Concentración/es: 300.0 MG de RANITIDINA (COMO CLORHlDRA TO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO) 300.0 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.0 MG, DIOXIDO DE TITANIO 7.9 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 19.0 MG, ALMIDON GLICOLATO SODICO 36.0 

MG, POLIETILENGLICOL 6000 8.0 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 7.2 MG, 

CELLACTOSE 80 216.0 MG, LACA ALUMINICA AMARILLO DE QUINOLEINA 0.10 

MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Víals de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA 

Presentación: 10,30 Y 60 Comprimidos recubiertos. Envases conteniendo 100 Comprimidos 

recubiertos Uso Exclusivo Hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: Presentación: 10,30 Y 60 Comprimidos recubiertos. Envases 

pnteniendo 100 Comprimidos recubiertos Uso Exclusivo Hospitalario. 
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Período de vida Útil: 24 meses 

2010 "AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MA VOn 

Forma de conservación: conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30 oC. en su estuche 

original. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL. 

Nombre Comercial: RANITIDINA ARCANO. 

Clasificación ATC: A02BA 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento a corto plazo de las ulceras gástricas y duodenales 

activas. Tratamiento de mantenimiento de las ulceras gástricas y duodenales administrando 

dosis reducidas una vez producida la cicatrización de la ulcera aguda, especialmente en 

pacientes con tendencia a la recidiva. Síndrome de Zollinger-Ellison. Enfennedad por reflujo 

gastroesofagico (ERGE). Esofagitis erosiva diagnosticada por endoscopia. Tratamiento de 

mantenimiento de la cicatrización de la esofagitis erosiva ulcera duodenal asociada a 

infección por Helicobacter pylori demostrada, en asociación a dos antibióticos. Los pacientes 

con dispepsia episódica crónica caracterizada por dolor epigástrico o retroesternal asociado a 

las comidas o alteraciones del sueño y no relacionada a ninguna de las condiciones 

patológicas precedentes pueden beneficiarse con Ranitidina. Profilaxis de la ulcera duodenal 

asocia·da a consumo de (AINES). Profilaxis de la hemorragia gastrointestinal inducida por 

estrés en pacientes seriamente enfermos. Previamente a la anestesia general en pacientes con 

110 de aspiración de liquido gástrico (síndrome de Mende]son) 
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Concentración/es: 0.75 MG/I 00 ML de RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: RANITIDlNA (COMO CLORHIDRATO) 0.75 MGIIOO ML. 

Excipientes: BENZOATO DE SODIO 0.12 G, PROPILPARABENO 0.02 G, SACARINA 

SODICA 0.03 G, AZUCAR 20.0 G, DIOXIDO DE TITANIO 0.20 G, AGUA PURIFICADA 

C.S.P. 100 ML. METlLPARABENO O.tO G, CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 0.18 G, 

CARBOXIMETlLCELULOSA SODICA 0.30 G, EUDRAGIT L-100 0.50 G, ESENCIA 

ARTlFICtAL DE ANANA 0.20 G, SORBITOL SOLUCION 7OO/' 12.0 G, GOMA 

XANTlCA 0.35 G. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD OPACO, MEDIDA GRADUADA Y TAPA 

Presentación: Frasco conteniendo 200ML de suspensión. 

Contenido por unidad de venta: Frasco conteniendo 200ML de suspensión. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30 oc. en su estuche 

original. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICiÓN N°: 

/177 1 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIAUDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMA T N° 

1111\ 



PROYECTO DE PROSPECTO 

RANtnDINA ARCANO 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 Y 3DO mil 

INDUSTRIA ARGENnNA 
VENTA BAJO RECETA 

RANmDINA ARCANO 150 mil 
Cada comprimido recubierto por 150.0 mg contiene: 

RANITIDINA CLORHIDRATO 
(equivalente a 150 mg como base) 
Almidón glicolato sódico 
Dióxido de silicio coloidal 
Ce/lactase 80 
Estearato de magnesio 
Hidroxipropllmetilcelulosa E 15 
Polietilenglicol 6000 
Dióxido de titanio 
Oxido de hierro amarillo 

RANlnDINA ARCANO 3DO mil 

167.4 mg 

18.0mg 
3.6mg 

108.0mg 
3.0mg 
9.5mg 
4.0mg 
3.9mg 

O.IOmg 

Cada comprimido recubierto por 300.0 mg contiene: 

RANITIDINA CLORHIDRATO 
(equivalente o 300 mg como base) 
Almidón glicolato sódico 
Dióxido de silicio coloidal 
Cellactose 80 
Esteorato de magnesio 
HidroxipropiJmetilceluJosa E' 5 
Poliefilenglicol 6000 
Dióxido de titanio 
Laca alumínica amarillo de quinoleína 

Presentación: 

334.8mg 

36.0mg 
7.2mg 

216.0 mg 
6.0mg 

19.0mg 
8.0mg 
7.9mg 

0.10 mg 

Comp Ree 150 mg: Envases conteniendo 10. 20 Y 50 Comp. ree. Envases 
conteniendo 100 Comp. ree. Uso Exclusivo Hospitalario. 
Comp Ree 300 mg: Envases conteniendo 10. 30 y 60 Comp. rec. Envases 
conteniendo 100 Comp. rec. Uso Exclusivo HospitalarIo. 

, .", ' 



ACCiÓN TERAPéunCA: 
Antiulceroso. Inhibidor de lo secreción ócida góstrlca. 

INDICACIONES: 
Tratamiento o corto plazo de las úlceras gástricas y duodenales activas. Tratamiento de mantenimiento de las úlceras gástricos y duodenoles 
administrando dosis reducidas una vez producida Ja cicatrización de la 
úlcera aguda. especialmente en pacientes con tendencia a la recidiva. 
Síndrome de Zolfinger-Elllson. Enfermedad por reflujo gaslroesofóglco 
(ERGE). Esofagítis erosiva diagnosticada por endoscopio. Trolamíenlo de 
mantenimiento de lo cicatrización de lo esologilis erosivo, Úlcera 
duodenal asociada a infección por HeJicobacter pylori demostrada. en 
asociación a dos antibióticos. Los pacientes con dispepsia episódico crónica carocterizada por dolor epigóstrico O retroesternal asociado 
con los comidas o alteraciones del sueflo y no relacionada a ninguna 
de los condiciones patológicas precedentes. pueden beneficiarse con el tratamiento con Ranitldlna. Profilaxis de la úlcera duodenal asociada 
a consumo de antiinflamoforios no esteroides (AINES). Profilaxis de la 
hemorragia gastrointestinal inducida por estrés en pacientes seriamente 
enfermos. Previamente a la anestesia general en pacientes con riesgo de aspiración de líquido gástrico ¡síndrome de Mendelson). 

ACCiÓN FARMACOLÓGICA: 
RANInDINA ARCANO es un inhibk:lor reversible y competitivo de los 
receptores histomínicos H2. En consecuencia disminuye la secreción 
ócido góstrlco tanto basal como provocado por diversos esffmulos. 

farmacocln'tfca: 
Los alimentos y los antiácidos no alteran significativamente la absorción 
de Ranitid/na. la blodispon!bilidad por vía ora/ es del 55%. la ranltldina presenta una vida media de eliminación plasmátIco de 2.5 o 3 horas. la eliminación se reafiza principalmente en la orina (50% sin 
modificaciones). lo ranitidino atravieso la barrera placentaria y se detecta en la leche materna. En pacientes con insuficiencia hepática (cirrosis compensada) existen cambios menores y clínicamente no 
significativos en la vida media, distribución clearance y biodisponibiHdad 
de lo Ranitidina. 
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POSOLOGfA y FORMA DE ADMNISTRACIÓN 
Adultos y niños mayores de 12 al"ios: 

, I 7 1 .1 

Úlcera duodenal: 1 comp¡imido de RANmDINA ARCANO (150 mg) dos 
veces por dfo o 1 comp~mido de RANmDINA ARCANO 300 1300 mg) por 
dfa. en una única dosis luego de lo cena, durante 4 semanas. 
Tratamiento de mantenimiento: I comprimido de RANmDlNA AlCANO 1150 mg) dos veces por día, Ingerido luego de lo ceno. No se han realizado estudios comparativos controlados con placebo durante 
periodos superiores a 1 año. 
RduJo galfroe.oIáglco: 1 comp~mldo de RANmDINA ARCANO 1150 mg) 
dos veces por día. En generol se olcanza alivio s;ntom6tico dentro de los 
primeros 24 horas de tratamiento. 
Tratamiento de mantenimiento: 1 comprimido de RANITIDINA ARCANO 
(150 mg) por día. ingerido luego de lo ceno. 
EsolagHls erosiva: 1 comprimido de RANtnDtNA ARCANO (150 mg) 
cuatro veces por dfo durante 4 semanas, con consideración cl(nica y / o 
endoscópica. 
Tratamiento de mantenimiento: 1 comprimido de RANmDINA ARCANO 
(150 mg) por día, ingerido luego de lo ceno. 
Erradtcactón del HelcobOcter pylorl: 1 comprimido de RANtnDINA ARCANO 1 150 mg) dos veces por día. o 1 compñmido de RANmDtNA 
ARCANO 300 (300mg) por dfa, en uno única dosis luego de la cena. 
asociado o amoxicllino 750 mg y metronidozolSOO mg ambos tres veces 
por día Icodo 8 horas) durante 2 semanas. El tratamiento con 
RANITtDtNA ARCANO 12 veces por día) debe continuarse durante otros 2 semanas. 
Tratamiento de mantenimiento: 1 comprimidO de RANITIDINA ARCANO 
1150 mg) por día, ing~do tuego de lo ceno. 
Síndrome de Zollinger - Ellison: La dosis inicial recomendado es de 150 
mg tres veces por dio. Lo posologla y lo duración del tratamiento 
deberón ser ajustadas según los requ~mientos de codo paciente. 
Algunos pacientes con este síndrome han recibido dosis crecientes hasta alcanzor los ó gramos por dfo. siendo bien toleradas. 
Dispepsia ócida: 1 comprimido de RANITIDINA ARCANO (150 mg) dos veces al día. la duración del tratamiento no debe exceder las 6 semanas. La falto de respuesta al frotamiento o lo recurrencla de los 
síntomas poco después de finanzodo el mismo debe ser Investigado. 
Proftlaxls de ta hemorragia inducida por .más: 1 comprimido de 
RANmDtNA ARCANO It50 mg) dos veces 01 dio. puede sustituir 01 tratamiento inyectable uno vez logrado la toleranclo oral en pacientes en los que persiste el riesgo de hemorragia. 

~ 
~~unco . M.N. 11.185 

DIRECTOR T!CNICO 
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ProflJaxls de la úlcera duodenal inducida por antnnftamatorlol no 
•• teroldes: I comprimido de RANrnDINA ARCANO" so mg) dos veces 
por dio, O 1 comprimido de RANlnDINA ARCANO 300 1300 mg) en una única dosis diano durante el tratamiento con antiinflamotorlos no 
esteroides. 
Prom""" d. la bronc:oa.pl,acl6n 6c:1da: 1 comprimido RANrnDlNA 
ARCANO liSO mg) 2 horas antes de la inducción de la anestesia 
general. Preferiblemente, administror también 1 comprimido de RANrnDINA ARCANO liSO mg) la noche previa al procedimiento. Esta 
indicación no reemplaza al resto de los medidas usuales preventivos de 
la broncoaspiroción. 
la dosis mlnima efectiva de Ranltldina es de ISO mg/día Idlspepsia) y la 
dosis m6xima es de 6.000 mg/dla Isíndrome de Zollinger - Elllson) 
AJus •• de la dosl. en paciente. con alteración de la función ,enal: 
En paCientes Con cJearance de creatinina < 50 ml/mln la dosis recomendada es de 150 mg cada 24 h. SI el estado del paciente asf lo 
requiere. se podró aumentar la frecuencia de la dosis y administrarse 
cada 12 horas e incluso con un intervalo menor teniendo precaución. Lo hemodiólisis disminuye el nivel de Ranitidina circulante, por lo tanto lo 
dosis programada deberfa coincidir con el final de la sesión de hemodiÓlisis. 

CONTRAINDICACIONES: 
Hipersensibilidad conocido a cualquier componente de la fórmula. 
Niños menores de 12 años. 

ADVERTENCIAS: 
Para la administración de RANrnDlNA ARCANO en asaciaclon con 
amoxicUina y metronidazol para lo erradicación del Hellcobacter Pylori es imprescindible el conocimiento de la información para prescribir 
completa (contraindicaciones. dosificación en situaciones especiales, 
advertencias, precauciones. interacciones, reacciones adverSas. etc) de estas dos últimos drogas antibocterianas. para lo cual el médico se 
remitiró a los prospectos respectivos. 

PRECAUCIONES: 
Es conveniente descartar lo existencia de neoplastias g6stricas antes de administrar RANmDINA ARCANO. pues la slntomatoJogía de los mismos 
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puede ser enmascarada por la medicación. 
En caso de Insuficiencia hepático deberá administrarse con precaución 
debido a que RANmDINA ARCANO se meta bar IZa en el hrgado. Existen Informes aislados que sugieren que lo Ranltfdlna puede 
precipitarlos crisis de porfirio en pacientes con porfirio agudo. Debe 
evitarse la adminiSJtroci6n de RANmOINA ARCANO en pacientes con 
esto enfermedad. 
Embarazo: Los estudios toxicológicos preclfnicos no han evidencJados 
efectos teratogénicos; pero no existe experiencia suficiente en mujeres 
embarazados: RANmDINA ARCANO no debe ser administrado durante el embarazo, salvo que seo claramente necesario y que los beneflcios 
para la madre superen los riesgos potenciales pora el feto. 
lactancia: La Renitidina es excretada en la leche materna; por lo que 
RANmDINA ARCANO no debe ser administrado durante lo lactancia. 
salvo que sea claramente necesario y se decida suspender la lactación. 
Uso pedlálrfco: No se dispone de estudios sobre la seguridad y eficacia 
de la Ranitidina en nif"tos menores de 12 af"tos de edad. Por lo tanto. 
RANmDINA ARCANO no debe ser administrado en este grupo de 
pacientes. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: 
A pesar de haber sida descripto su débil unl6n con el citocromo P-450 in 
vitro, la Ranitidine o los dosis recomendadas no inhibe la acción de las oxigenases asociadas el cltocromo P-450 en el hrgedo. Sin embargo. existen informes aislados sobre la posible mOdificación de la 
biodisponibilidad de algunas drogas por mecanismos no bien 
conocidos. 
Está descripto la posible variación del tiempo de protrombina (aumento 
o disminución) en pacientes que reciben concomltantemente 
warfarina. Sin embargo en estudios de farmococinética en humanos 
con dosis de Ranitidina, pOdrían disminuir la absorción de esta última. Por lo tanto, se recomienda administrar estos medicamentos 2 horas 
después de la administración de Ranitidina. 
Pruebas de laboratorio: 
Puede dar resultados falsos positivos en la defección de proteinuria en análisis con tira reactiva lej:Multistix«'). Se recomienda utlUzar la técnica 
del ácido sulfosalicfnlco. 

REACCIONES ADVElISAS: 
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Se han comunicado Jos siguientes reacciones adversas. aunque no se ha comprobado fehacientemente la relación causal con la Ronitidina en todos los casos: 
Del aparato digestivo: Nóuseas. vómitos. diarrea. constipación. malestar abdominal, elevación de transamlnasas. Ocasionalmente, hepatitis hepatocelular o hepotocanallcular (con o sin ictericia) que requiere la interrupción inmediata del tratamiento y es usualmente reversible. aunque en algunos casos puede resultar mortal. Excepcionalmente. 
ponereatitis aguda. CardlovQSCulares: Como sucede con otros bloqueantes H2 se han informado raramente: taquicardia. bradicardia sinusal, bloqueo auriculo--ventricular. extrasfstoJes ventriculares, pausa sinusal (especialmente por vfa parenteral). Hemalol6glcas: Se han 
informado unos pocos casos de leucopenia, trombocitopenia y granulocitopenia. usualmente reversibles. Muy raramente se han informado agranulocitosis, pancitopenia, a veces con hlpoplasia medular y anemia aplóstlca, Excepcionalmente, anemia hemolftica inmune adquirido. Del sistema nervioso: Cefalea. a veces severo. Raramente. somnolencia. insomnio, vértigos. astenia. Mós raramente. especialmente en apacientes af'¡osos o con Insuficiencia renal severa. 
confusión. agitación. alucinaciones o srndrome depresivo. Visión borrosa o trostornos motrices Involuntarlos. Del tlstema Inmune: Raramente. reacciones de hlpersenslbUidad (por Ej. Broncoespasmo. fiebre. rash. eosinafilia). anafilaxia. edema ogioneuróflco. Dermatológicos: Ocasionalmente erupción, eritema multiforme. Raramente, alopecia. Osleomulculares: Raramente. artralgias y mialgias. Endocrinas: OcasIonalmente. tensión mamona. ginecomastla, impotencia y disminución de la libido, .enales: Aumento leve de la creatinlna sérico. 

SOBREDOSlfICACI6N: 
Existe una experiencia limitada acerca de sobredosis de Ranitidino por vía oral. Existen Informes de Ingestiones de hasta 18 gramos asociadas con los efectos adversos encontrados en las experiencias clfnicas. Se han descripto anormalidades de la marcho e hipotensión. luego de la cuidadosa evaluación clínico del paciente. de la valoración del tiempo transcurrido desde la ¡n gesta o administración. de Jo cantidad de tóxicos ingeridos y descartando la contraIndicación de ciertos procedimientos el profesional decidiró la realización o no del tratamiento general de rescate {evacuación góstrica). control clfnico y tratamiento de soporte. No se han descripto antfdotos espedflcos. La Ranitidina se elimina mediante hemodi6lisis. Ante lo eventualidad de 
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uno sobredosificaclón, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse 
con los Centros de Toxicología: Hospital de Pediatría Ricardo Gutlérrez: 
(Oll) 4962-6666/2247, Hospital A. Posadas: (Oll) 4654-6648/4658-7777. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 
Laboratorio ARCANO S.A. 
Director técnico: Farmacéutico RAUL FRENGUELLI 
Dirección: Coronel Martiniano Chllavert 1124/26 (CI437HBD) CABA 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

RANmDlNA ARCANO 
SUSpENSION ORAL 

INDUSTRIA ARGENTINA 
VENTA BAJO RECETA 

RANmDINA ARCANO SUSPENSION ORAL 
Cada 100 mi de sulp.ruI6n can".nen: 

RANITIDINA CLORHIDRATO 
(equivalente a 0.75 9 como base) 
Eudraglt LI 00 
Carbonato de sodio anhidro 
Sorbitollíquido 70% 
Benzoafo de sodio 
Azúcar 
Sacarino sódica 
Dióxido de titanio 
Metilparabeno 
Propilparabeno 
Esencia artificial ononó polvo 
Carboximetllcelulosa sódica 4OCX) cp 
Goma xóntico 
Agua purificada c.s.p 

Presentación: 

0.84 9 

0.509 
0.18g 
12.0 9 
0.12 9 
20.09 
0.03g 
0.209 
0.10 9 
0.02 9 
0.209 
0.309 
0.359 
100 mi 

i', i 
tI 

Suspensión Vía Oral: 0.75 lió. frascos conteniendo 200 mi de suspensión. 

ACCiÓN TERAPtunCA: 
Anticeluloso. Inhibidor de la secreción ócida góstrica. 

INDICACIONES: 
TratamIento a corto plazo de los úlceras góstrlcas y duodenales activos. 
Tratamiento de mantenimiento de las úlceras 9óstrlcas y duodenales 
administrando dosis reducidas una vez producida la cicatrización dela úlcera aguda. especialmente en pacientes con tendencia a la recidiva. 
Síndrome de ZolUnger-Ellison. Enfermedad por renujo ¡;¡aslroesofógico fERGEJ. Esofagitis erosiva diagnostIcada por endoscopio. Tratamiento de 
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mantenimIento de la cicatrización de lo esofagitls eros/va. Úlcera 
duodenal asociado a infección por Helicobacter pylori demostrado. en 
asociación a dos antibióticos. Los pacientes con dispepsia episódico crónica caracterizado por dolor epigástrico o retroesternal asociada 
con las comidos o alteraciones del sueno y no relacionado o ninguno 
de las condiciones patológicas precedentes. pueden beneficiarse con el tratamiento con Ranitidina. Profilaxis de lo úlcera duodenal asociado 
al consumo de antiinflamotorlos no esteroides (AINES). Profilaxis de la 
hemorragia gastrointestinal inducida por estrés en pacientes seriamente enfermos. Previamente o la anestesio general en pacientes con riesgo 
de aspiración de líquido g6strico (síndrome de Mendelson). 

ACCiÓN fARMACOLÓGICA: 
RANlnDINA ARCANO es un inhibidO( reversible y competitivo de los receptores histamfnicos H2. En consecuencia disminuye lo secreción 
6c1do gástrico tanto basal como provocada por diversos estfmulos. 
Farmacocinético: 
Los alimentos y los antiácidos no alteran significativamente la absorción 
de Ranitidlna. la biod~ponlbilidad por vio oral es del 55%. La Ranltldina 
presenta una vida media de eliminación plasmática de .5 o 3 horas. La 
eliminación se realizo principalmente en la orina 150% sin 
modificaciones). La Ranitidina atraviesa lo barrera placentario y se 
detecta en lo leche materno. En pacIentes con insuficiencia hepótlca 
{cirrosis compensada) existen cambios menores y c1rnicomente no significativos en lo vida media. distribución. c1eorance y 
blodisponlbiUdod de la Ranltidino. 

POSO LOGIA y fORMA DE ADMINISTRACiÓN 

I Allltar bien el Irasc:o ontes de usar. 

Un aumento de la consistencia o viscosidad de la suspensión no implica cambio alguno en las propiedades terapéuticas n/ en lo seguridad del 
producto y se resuelve agitando adecuadamente el envase antes de 
usar. 

Adultos y niños mayores de 12 años: 
Reflujo gastroesofógico: 20 mi de RANlnDINA ARCANO Suspensión (150 
mg) dos veces por dfa ó 40 mi de RANlnDINA ARCANO Suspensión (300 
mg} por día. en uno única dosis luego de la cena, durante 8 a 12 semanas. En general se alcanza alivio sintomótlco dentro de las primeras 
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24 horas de tratamiento. 
Tratamiento de mantenimiento: 20 mi de RANtTtDINA ARCANO Suspensión (150 mgl una vez par dIo. luego de la cena. 
Esofagitis erosiva: 20 mi de RANtTtDINA ARCANO Suspensión (ISO mgl cuatro veces por día durante hasta 12 semanas. Tratamiento de mantenimiento: 20 mi de RANlnDtNA ARCANO Suspensión (1 SO mgl una vez por dla. luego de la cena 
Úlcera duodenal: 20 mi de RANtTtDtNA ARCANO Suspensión (ISO mgl dos veces por día ó 40 mi de RANtTtDtNA ARCANO Suspen~ón (300 mgl por deo, en una único dosis luego de la ceno, durante 4 semanas. SI transcurrido ese lapso no se logro la curación completo. se puede efectuar otro curso de tratamiento de 4 semanas. Tratamiento de mantenimiento: 20 mi de RANtTtDlNA ARCANO Suspensión (150 mg) por dío. Ingerido luego de la ceno. No se han realizado estudios comparativos controlados con placebo durante periodos superiores o 1 oi"lo. 

Úlcera gástrica: 20 mi de RANtTtDINA ARCANO Suspen~ón liSO mgl dos veces por dio ó 40 mi de RANlnDINA ARCANO Suspensión (300 mgl por día. en una única dosis luego de la cena, durante 4 o 6 semanas. Si trascurrido ese lapso no se logra la curación completa. se puede efectuar otro curso de tratamiento de cuatro semanas. Tratamiento de mantenimiento: 20 mi de RANITIDINA ARCANO Suspensión (150 mg) por día. ingeridO luego de la cena. No se han realizado estudios comparativos controlados con placebo durante periodos superiores a 1 ano. 

Erradicación del Helicobacter pylori: 20 mi de RANITIDINA ARCANO Suspensión (150 mg) dos veCes por dio 6 40 mi de RANtnDlNA ARCANO Suspensión I30Q mgJ por dfa. en una única dosis Juego de la cena, asociado a amoxlcilina750 mg y mefron'ldozoJ 500 mg ambos tres veces por dfa ¡cada 8 horas) durante 2 semanas. El tratamiento con RANtTtDINA ARCANO Suspensión Idos veces por dial debe continuarse durante otras 2 semanas. 
Tratamiento de mantenimiento: 20 mi de RANtnDINA ARCANO Suspensión 1150 mgl por dIo. ingeridO luego de la cena. Sfndrome de Zollinger-8/ison: la dosis InIcial recomendada es de 20 mi 1150 mgl tres veces por dio. la posologla y la duración de tratamiento deberán ser ajustadas según Jos requerimientos de cada paciente. 
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Algunos pacientes con este sindrome han recibido dosis crecientes 
hasta alcanzor los 6 gramos por día, siendo bien tolerados. 
Dispepsia ócida: 20 mi de RANmDlNA ARCANO Suspen~ón (1 SO mg) dos veces al dío. la duración del tratamiento no debe exceder las 6 
semanas. La falta de respuesta al tratamiento o la recurrencia de los 
síntomos poco después de finalizado el mismo debe ser investigada. 

Profilaxis de la hemorragia inducido por estrés: La administroción de 20 
mi de RANmDINA ARCANO Suspensión (ISO mg) dos veces por día. se 
puede sustituir 01 trota miento Inyectabte, una vez recuperada la 
capacidad de ingerir medicamentos en pacientes en los que persiste el riesgo de hemorraglo. 

Úlcera inducida por ant/inflamatorlos no esteroides: 
Úlcera aguda: 20 mi de RANmDINA ARCANO Suspensión (ISO mg) dos veces por dio. ó 40 mi de RANmDlNA ARCANO Suspensión (300 mg) en una única dosis diaria luego de la cena, durante 8 a 12 semanas. 
Tratamiento de mantenimiento: 20 mi de RANmDINA ARCANO SuspenSión (150 mg) dos veces por diO durante el tratamiento con 
antiinflamatorios no esteroides. 

Profilaxis de la broncoaspiración ócida: 20 mi de RANITIDINA ARCANO Suspensión (150 mg) 2 horas antes de la inducción de la anestesia general. Preferiblemente. administrar también 20 mi de RANlnOINA ARCANO Suspensión (1SO mg) la noche previa al procedimiento. Esta 
indicación no reemplaza al resto de las medidas usuales preventivas de 
la broncoaspiración. En pacientes en trabajo de porto puede administrarse una dosis de 20 mi (150 mg) coda 6 horas. 

Ni"os menores de 12 anos: 
Tratamiento de la úlcera péptica: 2 a 4 mg/kg dos veces por día, sin 
exceder los 300 mg por día. 

La dosis mínima efectiva de Ranitidina es de 150 mg/día (dispepSia) y la dosis móxlma es de 6.000 mg/dla (síndrome de Zoilinger-Ellison). 

Ajuste de la dosis en paCientes con alteración de la función renal: En 
pacientes Con clearonce de creatinina < 50 ml/mln la dosis recomendada es de 150 mg cado 24 hs. Si el estado del paciente ~ lo 
requiere, se podró aumentar la frecuencia de lo dosis y administrarse codo 12 horas e incluso con un intervalo menor teniendo precoución. la 
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hemodiólisis disminuye el nivel de Ranltidlna circulante. por Jo tanto la dosis programada deberfa coincidir con el final de la sesión de hemodjólisis. 

CONTRAINDICACIONES: 
Hipersensibilidad conocida a cualquier componente de lo fórmula. 
Ni~os recién nacidos. 

ADVERTENCIAS: 
Para la admlnislración de RANiTlDINA ARCANO en asociación con 
amoxicilina y matrenidazol paro la erradicación del Helicobacter pylon es impresclndlble paro prescribir el conocimiento de la información 
completa {contraindicaciones. dosificación en situaciones especiales. 
advertencias. precauciones, interocclones. reacciones adversas, etc.) de estas dos últimas dragos antlbacterlanas. para lo cual el médico se 
remJtiró a los prospectos respectivos. 

PRECAUCIONES: 
Es conveniente descartar la existencia de neopJasias gástricas antes de 
admlnislrar RANmDINA ARCANO, pues la ~nlomatolo9la de las mismas 
puede ser enmascarada por la medicación. 
En caso de insuficiencia renal. los dosis deben ser adaptadas al 
clearance de creatinina existente {ver posología y forma de 
administración). 
En caso de insuflciencio hepótica deberá administrarse con precaución debido a que RANmDJNA ARCANO se metabolizo en el hígado. 
Existen informes aislados que sugieren que la Ranitidina puede precipitar 
las crisis de pOrfirio en pacientes con porfirio aguda. Debe evitarse la 
administración de RANmDfNA ARCANO en pacientes con esta enfermedad. 
Embarazo: Los estudios toxicológicos preclín/cos no han evidenciado efectos teratogénicos; pero no existe experiencia suficiente en mujeres 
embarazados: 
RANITIDINA ARCANO no debe ser administrado durante el embarazo. salvo que sea claramente necesario y que los beneficios para la madre 
superen los riesgos potenCiales para el feto. 
Lactancia: La Ron/tidina es excretada en lo leche materno; por lo que RANITtOINA ARCANO debe ser administrado con precaución durante lo 
lactancia. 
Uso pediótrico: Se ha determinado que lo Ranltldina es eficaz y seguro en ni~os de 1 mes a 16 a,",os de edad en el tratamiento agudo y de 
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mantenimiento de la úlcera péptica gástrica y duodenal. del reflujo gastroesot6gico y de la esofagitis erosiva. No se ha establecido su 
eficacia en el tratamiento de trastornos funcionales y en ninos menores de I mes. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: 
A pesar de haber ~do descripta su débil uni6n con el eltocromo P-450 in vitro. la Ranitidina a las dosis recomendadas no inhibe la acción de las oxigenasas asociadas al citocromo P-45Q en el hrgado. Sin embargo. existen informes aislados sobre la posible modlflcacl6n de la biodisponibilidad de algunos drogas por mecanismos no bien conocidos. 
Está deScripta la posible variación del tiempo de protromblna laumento 
o disminución) en pacientes que reciben concomitantemente warfarino. Sin embargo en estudIos de farmacocinétlco en humanos con dosis de Ranifidina de hasta 400 mg/dfa no se encontró Interacción con la warfarina. Dosis elevadas de sucrolfato (2g) o antiócidos como el hidróxido de magnesio. aluminio o calcio administradas al mismo tiempo que la Ranitidina. podrían disminuir la absorción de esta última. Por lo tanto. se recomienda administrar estos medicamentos 2 horos después de la admlnistraci6n de Ranltidina. 

Pruebas de laboratorio: 
Puede dar resultados falsos positivos en la detección de proteinuña en anóllsis con tira reactiva (Ej.: Multistlx8). Se recomienda utilizar la técnica del ócido sulfosalicmco. 

REACCIONES ADVERSAS: 
Se han comunicado las siguientes reacciones adversas. aunque no se ha comprobado fehacientemente la relación causal con la Ronitldina en todos los casos: 
Del aparato digestivo: Nóuseas. vómitos. diarrea. constipación, malestar abdominal. elevación de transaminasos. Ocasionalmente. hepatitis hepatocelular o hepatocanalicular {con o sin icteriCia} que requiere la interrupción inmediata del tratamiento y es usualmente reversible, aunque en algunos casos puede resultar mortal. Excepcionalmente. pancreatitis aguda. Cardiovasculares: Como sucede con otros bloqueantes H2, se han informado raramente: Taquicardia. bradicardia sinusal lespecialmente por vía parental). Hemalolágicas: Se han 
informado unos pocos casos de laucopenia. trombocltopenia y granulocitapenia, usualmente reversibles. Muy raramente se han 
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informado ogranulocitosis. poncitopenia, a veces con hipoplaslo medular y anemia aplósfico. Excepcionalmente. anemia hemolrtico inmune adquirido. Del sistema nervioso: Cefalea. a veces severa. 
Raramente. somnolencia. insomnio, vértigos. astenia. Mós raramente. especialmente en pacientes af'losos o con insuficiencia renal severa, confusión, agitación. alucinaciones o síndrome depresivo. Visión borrosa o trastornos motrices involuntarios. 
Del sistema inmune: Raramente, reacciones de hipersensibilidad (por Ej.: Broncoespasmo. fiebre. rash. eosinofilia). anafilaxia. edema 
ongioneur6tico. 
Dermatol6glcas: Ocasionalmente erupci6n, eritema mulflforme. Raramente, alopecia. Osfeomusculares: Raramente. ortralgios y mialgias. Endocrinas: Ocasionalmente, tensión mamaria. ginecomostio. 
impotencia y disminución de lo libido. Renales: Aumento leve de la 
creafin;na sérica. 

SOBRE DOSifiCACiÓN: 
Existe una experiencia limitada acerca de sobredosis de Ranitidina por vfa oral. Existen informes de Ingestiones de hasta '8 gramos asociadas 
con los efectos adversos encontrados en las experiencias clínicas. Se 
han descripto anormalidades de la marcha e hipotensión. luego de la 
cuidadosa evaluación cl(nica del paciente, de la valoración del tiempo transcurrido desde la ¡ngesta o administración. de la cantidad de 
t6xicos ingeridos y descartando la contradicci6n de ciertos procedimientos, el profesional decidiró lo realización o no del 
tratamiento de soporte. No se han descripto antfdotos especfficos. la 
Ranitidina se elimina mediante hemodióAsis. 
Ante la eventualidad de una sobredoslficaci6n concurrir al hospITal mós 
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología: 
Hospilal de Pediatrfa Ricardo Gutlérrez: (011) 4962-6666/2247. 
Hospital A. Posadas: (O 11) 4654-6648/4658-7777. 

PRESENTACiÓN: 
RANlnOlNA ARCANO Suspensión: Envase conteniendo 200 mi. 

EspeciaHdod medicinal autorizada por el Ministerio de So/ud. 
Certificado N°: 
laboratorio ARCANO S.A. 
Director técnico: Farmacéutico RAUl FRENGUElll 
Direcci6n: Coronel Martiniano Chilavert 1124/26 (C 1 437HBD) CABA 
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PROYECTO DE ROTULO 

RANlnDINA ARCANO 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg 

INDUSTRIA ARGENTINA 
VENTA BAJO RECETA 

RANITIDINA ARCANO 150 mg 
Cada comprimido recubierto por 150.0 mg contiene: 

RANITIDINA CLORHIDRA ro 
(equivalente a 150 mg como base) 
Almidón g[¡colato sódico 
Dióxido de silicio colo¡dal 
Cellactose 80 
Estearato de magnesio 
HidrexipropilmetilceJulosa E 15 
Polietilenglicor 6000 
Dióxido de titanio 
Oxido de hierro amarHle 

Presentacl6n: 

167.4 mg 

18.0mg 
3.6mg 

108.0mg 
3.0mg 
9.5mg 
4.0mg 
3.9mg 

O.IOmg 
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Comp Rec 150 mg: Envases conteniendo la. 20y 50 Comp. rec. Envases 
conteniendo 100 Comp. rec. Uso Exclusivo Hospitalario. 
POSología: ver prospecto adjunto 
lote: 
Vencimiento: 

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción 
médJca y no puede repetne sin nueva receta médica. 

Conservación: RANITIDINA ARCANO. debe ser conservado en lugar seco 
a temperatura inferior a 300C en su estuche original. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS fUERA DEL ALCANCE DE LOS NtfilOS 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 
Laboratorio ARCANO S.A. 
Director técnico: Farmacéutico RAUL FRENGUELLI 
Dirección: Coronel Martiniano Chilavert 1124/26 IC I 437HBD) CABA 

~ÁÁJM 
~f~~ . ~ .,.tMC~unco • M.N. 11. teI 

')'~e("·TOR TE:CHlCO 

~c 



PROY ECTO DE ROTULO 

RANITIDINA ARCANO 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg 

INDUSTRIA ARGENTINA 
VENTA BAJO RECETA 

RANITIDINA ARCANO 300 mg 
Cada comptlmldo recubierto por 300.0 mg conUene: 

RANITIDINA CLORHIDRATO 
(equivalente a 300 mg como base) 
Almidón glicolato sódico 
Dióxido de silicio coloidal 
Cellaclose 80 
Estearato de magnesio 
Hidroxipropilmefilcelulosa E15 
Polietilenglicol 6000 
Dióxido de manio 
laca alumínica amarillo de qUinoleína 

Presenta(;lón: 

334.8 mg 

36.0mg 
7.2mg 

216.0mg 
6.0mg 

19.0mg 
8.0mg 
7.9mg 

0.10 mg 

Comp Rec 300 mg: Envases conteniendo 10.30 Y 60 Comp. rec. Envases 
conteniendo 100 Comp. ree. Uso Exclusivo Hospitalario. 
POSOlogía: ver prospecto adjunto 
Lote: 
Vencimiento: 

Est. Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción 
médica y no puede repeine sin nueva receta médica. 

Conservacl6n: RANITIDINA ARCANO. debe ser conservado en lugar seco 
a temperatura inferior a JOOC en su estuche original. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 
LOS NlrilOS 

Especialidad medicinal autorizado por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 
Laboratorio ARCANO S.A. 
Director técnico: Farmacéutico RAUl FRENGUELLJ 
Dirección: Coronel Martiniano Chilavert 1124/26 IC 1437HBD) CASA 

s. A. ~ 
RAUl FRENGUEW 

FARMACéUTICO • M.N. 11. teS 
DIRECTOR ntCNloo 
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PROYECTO DE ROTULO 

RANmDINA ARCANO 
SUSPENSION ORAL 

INDUSTRIA ARGENTINA 
VENTA BAJO RECETA 

RANrnDINA ARCANO SUSPENSION ORAL 
Cada 100 mi de suspensión conflenen: 

RANITIDINA CLORHIDRATO 
{equivalente a 0.75 9 como base! 
Eudragit LI 00 
Carbonato de sodio anhidro 
Sorbifollfquido 70% 
Benzoato de sodIo 
Azúcar 
Sacarina sódica 
Dióxido de titanio 
Mefilparobeno 
Propilparobeno 
Esencia artificial anon6 polvo 
Carboximetilceluloso sódica 4000 cp 
Goma xóntica 
Agua purificada C.5.P 

Presentación: 

0.84 9 

0.509 
0.189 
12.0g 
0. 12 9 
20.09 
0.039 
0.20 9 
0.10 9 
0.029 
0.20 9 
O.30g 
0.35 9 
100 mi 

,:~ '¡ , 
IJJ v 

Suspensión Vía Oral: 0.75 ~. frascos conteniendo 200 mi de suspensIón. 

Posologi'a: ver prospecto adjunto 

lot.: 

Vencimiento: 

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción 
médica y no puede repeflrse sin nueva receta médica. 

Conservación: RANITIDINA ARCANO. debe ser conservado en lugar seco o temperatura Inferior a 3QOC en su estuche originaL 

~OS.A. 

~ .... 
e SA 

RAÚ FRENGUEW 
FARMACaurlCO • MN. 11.1. 

DIRECTOR r&:CNICO 



MANTENER ESTE Y roDOS LOS MEDICAMENTOS FUEIA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

Especiafidod medicinol autorizada por el Ministerio de Salud. C ertlficodo N": 
Loborolorio ARCANO S.A. 
Director lécnico: Formocéulico RAUL FRENGUELLI Dirección: Coronel Martiniono Ch/lavert 1124/26 (C 1 437HSD) CASA 

~A 
RAÚL FRENGUEUI 

FARMACSunco • M.N. 11.186 DIRECTOR TÉCNICO 
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ANEXO I!I 

CERTIFICADO 

Expediente N': 1-0047-0000-011605-09-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° l1 7 7 1; de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por ARCANO S.A., se autorizó la inscripción en 

el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes 

datos identifica torios característicos: 

Nombre comercial: RANITlDINA ARCANO 

Nombre/s genérico/s: RANITiDINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Comprimidos y Suspensión: Elaboración hasta el granel, 

fraccionamiento y envasado: Laboratorio Schafer de Federico Hogner: 25 de Mayo 259 

Gualeguay ·Pcia. de Entre Ríos· y/o Laboratorio Vicrofer SRL: Santa Rosa 3676, San 

Fernando, -Pcia. de Buenos Aires- y/o Donato. Zurlo & Cia SRL: Virgilio 844/56 Ciudad 

Autónoma de Buenos Aires y/o Laboratorios Brobel: Coronel Méndez 438/40, Wilde, Pcia. de 

Buenos Aires, Laboratorio Arcano S.A.: Coronel Martiniano Chilavert 1124, cidudad de 

Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

IrnuaCión 
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Forma fannacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RANITIDINA ARCANO. 

Clasificación ATC: A02BA. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento a corto plazo de las ulceras gástricas y duodenales 

activas. Tratamiento de mantenimiento de las ulceras gástricas y duodenales administrando 

dosis reducidas una vez producida la cicatrización de la ulcera aguda, especialmente en 

pacientes con tendencia a la recidiva. Síndrome de Zollinger-EIUson. Enfennedad por reflujo 

gastroesofagico (ERGE). Esofagitis erosiva diagnosticada por endoscopia. Tratamiento de 

mantenimiento de la cicatrización de la esofagitis erosiva ulcera duodenal asociada a 

infección por Helicobacter pylori demostrada, en asociación a dos antibióticos. Los pacientes 

con dispepsia episódica crónica caracterizada por dolor epigastrico o retroesternal asociado a 

las comidas o alteraciones del sueño y no relacionada a ninguna de las condiciones 

patológicas precedentes pueden beneficiarse con Ranitidina. Profilaxis de la ulcera duodenal 

asociada a consumo de (A IN ES). Profilaxis de la hemorragia gastrointestinal inducida por 

estrés en pacientes seriamente enfermos. Previamente a la anestesia general en pacientes con 

riesgo de aspiración de liquido gástrico (síndrome de Mendelson) 

Concentración/es: 150.0 MG de RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: RANITIDlNA (COMO CLORHIDRATO) 150.0 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.0 MG. DIOXIDO DE TITANIO 3.9 MG. 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 9.5 MG. ALMIDON GLICOLATO SODICO 18.0 

ff 
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MG, POLlETlLENGLlCOL 6000 4.0 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3.6 MG, 
OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.10 MG, CELLACTOSE 80108.0 MG. 
Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA 

Presentación: 10,20 Y 50 Comprimidos recubiertos. Envases conteniendo 100 Comprimidos 
recubiertos Uso Exclusivo Hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: Presentación: 10, 20 Y 50 Comprimidos recubiertos. Envases 
conteniendo 100 Comprimidos recubiertos Uso Exclusivo Hospitalario. 
Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30 oc. en su estuche 
original. 

Condición de expendio; BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RANITlDlNA ARCANO 

Clasificación ATC: A02BA 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento a corto plazo de las ulceras gástricas y duodenales 
activas. Tratamiento de mantenimiento de las ulceras gástricas y duodenales administrando 
dosis reducidas una vez producida la cicatrización de la ulcera aguda, especialmente en 
pacientes con tendencia a la recidiva. Síndrome de Zollinger-Ellison. Enfermedad por reflujo 

// 
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gastroesofagico (ERGE). Esofagitis erosiva diagnosticada por endoscopia. Tratamiento de 

mantenimiento de la cicatrización de la esofagitis erosiva ulcera duodenal asociada a 

infección por Helicobacter pylori demostrada. en asociación a dos antibióticos. Los pacientes 

con dispepsia episódica crónica caracterizada por dolor epigástrico o retroesternal asociado a 

[as comidas o alteraciones del sueño y no relacionada a ninguna de las condiciones 

patológicas precedentes pueden beneficiarse con Ranitidina. Profilaxis de la ulcera duodenal 

asociada a consumo de (AINES). Profilaxis de la hemorragia gastrointestinal inducida por 

estrés en pacientes seriamente enfermos. Previamente a la anestesia general en pacientes con 

riesgo de aspiración de liquido gástrico (síndrome de Mendelson) 

Concentración/es; 300.0 MG de RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO). 

Fórmula complela por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genhico/s: RANITIDlNA (COMO CLORHIDRATO) 300.0 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.0 MG, DlOXIDO DE TiTANIO 7.9 MG, 

HIDROXIPROPILMETiLCELULOSA 19.0 MG, ALMIDON GLiCOLATO SODlCO 36.0 

MG, POLlETlLENGLlCOL 6000 8.0 MG, DlOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 7.2 MG, 

CELLACTOSE 80 216.0 MG, LACA ALUMINICA AMARILLO DE QUINOLEINA 0.10 

MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO I PVC - AL - OPA 

Hentación 10, 30 Y 60 Comprimidos recubiertos. Envases conteniendo 100 Comprimidos 
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Contenido por unidad de venta: Presentación: 10, 30 Y 60 Comprimidos recubiertos. Envases 

conteniendo 100 Comprimidos recubiertos Uso Exclusivo Hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30 oC. en su estuche 

original. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL. 

Nombre Comercial: RANITIDINA ARCANO. 

Clasificación ATe: A02BA 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento a corto plazo de las ulceras gástricas y duodenales 

activas. Tratamiento de mantenimiento de las ulceras gástricas y duodenales administrando 

dosis reducidas una vez producida [a cicatrización de la ulcera aguda, especialmente en 

pacientes con tendencia a la recidiva. Síndrome de Zollinger·Ellison. Enfermedad por reflujo 

gastroesofagico (ERGE). Esofagitis erosiva diagnosticada por endoscopia. Tratamiento de 

mantenimiento de la cicatrización de la esofagitis erosiva ulcera duodenal asociada a 

infección por Helicobacter py[ori demostrada, en asociación a dos antibióticos. Los pacientes 

con dispepsia episódica crónica caracterizada por dolor epigástrico o retroesternal asociado a 

las comidas o alteraciones del sueño y no relacionada a ninguna de las condiciones 
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asociada a consumo de (AINES). Profilaxis de la hemorragia gastrointestinal inducida por 

estrés en pacientes seriamente enfermos. Previamente a la anestesia general en pacientes con 

riesgo de aspiración de liquido gástrico (síndrome de Mendelson) 

Concentración/es: 0.75 MG de RANITlDINA (COMO CLORHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO) 0.75 MG. 

Excipienles: BENZOATO DE SODIO 0.12 G. PROPILPARABENO 0.02 G. SACARINA 

SODICA 0.03 G. AZUCAR 20.0 G. DlOXIDO DE TITANIO 0.20 G. AGUA PURIFICADA 

C.S.P. 100 ML, METILPARABENO 0.10 G, CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 0.18 G, 

CARBOXIMETlLCELULOSA SODICA 0.30 G, EUDRAGIT L-IOO 0.50 G, ESENCIA 

ARTIFICIAL DE ANANA 0.20 G, SORBITOL SOLUCION 70% 12.0 G, GOMA 

XANTlCA 0.35 G. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD OPACO, MEDIDA GRADUADA Y TAPA 

Presentación: Frasco conteniendo 200ML de suspensión. 

Contenido por unidad de venta: Frasco conteniendo 200ML de suspensión. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30 oc. en su estuche 

original. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

f 
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• 55509 Se extiende a ARCANO S.A. el Certificado N° _____ " en la Ciudad de Buenos Aires, 

a los dias del mes d.t O ABR 2010de ___ ' siendo su vigencia po, cinco (5) 

años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICiÓN (ANMAT) N": 


