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DISPOSICIÓN N" 1 9 7 " 

BUENOS AIRES, 2 8 ABR 2010' 

VISTO el Expediente N" 1-0047-0000-013604-09-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones SANOFI A VENTIS ARGENTINA S.A., 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en 

adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo 

público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que integran el ANEXO 1 

del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4° de dicho Decreto). 

Que las actividades de importación y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 

1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93). y nonnas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4" 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 se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando con 

laboratorio de control de calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación 

de Medicamentos, en la qu.e infonna que la indicación, posología, via de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y 

reúnen los requisitos que contempla la norma 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. 

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 

Decreto 425/l0. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO p'. 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 MULTAQ y 

nombre/s genérico/s DRONEDARONA, la que será importada a la República Argentina, 

de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.3., por SANOFI AVENTIS 

ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracterfsticos que figuran como 

Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorlzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de pruspecto/s 

figurando como Anexo 1I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

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

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

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 50
_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción 

se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 
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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 3° será por cinco 

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

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

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con 

sus Anexos 1, II, Y III . Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el 

legajo correspondiente; cumplido, archivese. 

EXPEDIENTE W: 1-0047-0000-013604-09-4. 

DISPOSICiÓN W: 

ij 9 7 1i 

DR. C' lOS CH1'lE 
INT RVENTOR 

:N.X ..... T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMA T N': 

1 9111 
Nombre comercial: MULTAQ. 

Nombre/s genérico/s: DRONEDARONA. 

Pais de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: UNIÓN 

EUROPEA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: SANOFl WINTHROP 

INDUSTRIE. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 1 RUE DE LA VIERGE, AMBARES ET 

LAGRA VE, F-33565, CARBON BLANC, CEDEX - FRANCIA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: TOMKINSON 2054 SAN 

ISIDRO, PROV. DE BUENOS AIRES. 

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

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO. 

Nombre Comercial: MULTAQ . 

¡SifiCaCión ATC: COIBD. 
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Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE 

HOSPITALlZACION POR CAUSA CARDIOVASCULAR EN PACIENTES CON 

FIBRILACION AURICULAR (FA) PAROXÍSTICA O PERSISTENTE, O ALETEO 

AURICULAR (AA), CON UN EPISODIO RECIENTE DE FIBRILACION AURICULAR O 

ALETEO AURICULAR Y FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR ASOCIADOS 

(POR El EDAD MAYOR DE 70 AÑOS, HIPERTENSIÓN, DIABETES, ACCIDENTE 

CEREBRO VASCULAR PREVIO DIAMETRO AURICULAR IZQUIERDO IGUAL O 

MAYOR DE 50 MM O FACTOR DE EYECCION VENTRICULAR IZQUIERDA MENOR 

A 40%) QUE SE ENCUENTREN EN RITMO SINUSAL O QUE SERAN 

CARDIOVERTIDOS, 

Concentración/es: 400 MG de DRONEDARONA(COMO CLORHIDRATO), 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: DRONEDARONA(COMO CLORHIDRATO) 400 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,25 MG, DIOXIDO DE TITANIO I MG, 

LACTOSA MONOHIDRA TO 41.65 MG, CERA CARNAUBA O TRAZAS, SILlCE 

COLOIDAL ANH 2.6 MG, POLOXAMERO 407 40 MG, HIPROMELOSA 6 CPS 7.25 MG, 

MACROGOL 6000 1.75 MG, ALMIDON DE MAIZ 45.50 MG, HIPROMELOSA (6 M 

PAS) 26 MG, CROSPOVIDONA(TIPO A) 65 MG. 

Origen del producto: Sintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

nvasels Primario/s: BLISTER PVC OPACO/AL. 
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Presentación: POR 10, 20, 50, 60 Y 100 COMPRIMIDOS. 

Contenido por unidad de venta: POR 10,20, 50, 60 Y 100 COMPRIMIDOS. 

Periodo de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Pais de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: UNIÓN 

EUROPEA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: SANOFI WINTHROP 

INDUSTRIE. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 1 RUE DE LA VIERGE, AMBARES ET 

LAGRA VE, F-33565, CARBON BLANC, CEDEX - FRANCIA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: TOMKINSON 2054 SAN 

ISIDRO, PROV. DE BUENOS AIRES. 

DISPOSICIÓN N°: 

191 1 

o e RtOS CHIALE 
NTe:RVENTOR 

...... oH.A.o;r. 
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ANEXO n 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMA T No
: __ l'-..:9=----:7'---'-1-'--1 
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PROYECTO DE ROTULO 

VENTA BAJO RECETA 

COMPOSICiÓN 

MULTAQ® 
DRONEDARONA.ellO mg 

Comprimidos recublertos..y(a oral 

Cada comprimido recubierto contiene: 

Dronedarona 400 mg (como dronedarona clorhidrato 426 mg) 

INDUSTRIA FRANCESA 

Excipientes: Hipromelosa (6 mPa.s); Almidón de maíz; Crospovidona (tipo A); Poloxémero 

407; Lactosa monohidrato; SlIice anhidro coloidal; Estearato de magnesio; Recubrimiento: 

Hipromelos8 (6 mPa.s); Dióxido de titanio (E171); Macrogol6000; Cera de carnauba, c.s. 

No USAR SI lA LÁMINA QUE PROTEGE LOS COMPRIMIDOS NO ESTA INTACTA. 

Contenido: 20 comprimidos 

POSOLOGiA: Según prescripci6n médica 

Lote; Vance: 

Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C 

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

Elaborada en Sanof¡ Winthrop Industrie, 1 rue de la Vierge, Ambares & Lagrave, 33565 

Carboo Blanc Cedex. Francia. 

aanofl-aventl. Argentina S.A. 

Av. Int. Tomkinson 2054 (B1642EMU). San Isidro, Provincia de Buenos Aires. Argentina. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 

Dirección Técnica: Verónica N. Agullar. Fannacéutica. 

Importado y comercializado por: sanoft",v8ntla da Chile S.A. 

Av. Andrés Bello N° 2711, Oficina 1202, Las Condes, Santiago. 

Reg. "S.P. N" ........... . 

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A. 

Distribuido por NOVOFARMA SERVICE S.A .• Av. Vlctor Urlbe 2280, Quillcur •• Santiago. 

Licencia: sanofi-aventis, Francia. 

Representante exclusivo en Paraguay: .. nofl..avantl. Paraguay S.A. 

Av. Costanera y Calle 3, Pque. Industrial Barrail, Asunción 

Venta autorfzada por la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria del M.S.P. y B.S. 

Reg. M.S.P. y S.S. N' ........... . 

Venta bajo receta 
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sanofl..aventls Uruguay S.A. 

Ellauri 938 - 11300 . Montevideo 

Reg. M.S.P. N" .......... -Ley 15.443 

Venta bajo receta profesional 

Dirección Técnica: Dra. a.F. Graciela Chaln 

Infonnación sobre el producto: ver prospecto 

f971 
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----PROYECTO DE PROSPECTO 

VENTA BAJO RECETA 

COMPOSICiÓN 

MULTAQ® 
DRONEDARONA.&oo mg 

Comprimidos recublertoa - vi. 0,.1 

Cada comprimido recubierto contiene: 
Drenedarona 400 mg (como dronedarona clorhidrato 426 mg) 

, 

<¿7..P 

11.8' 7 1 

INDUSTRIA FRANCESA 

Exdpientes: Hipromelosa (6 mPa.s) 26 mg; Alrrúd6n de maiz 45,50 mg; Crospovldona (tipo Al 

65 mg; Poloxámero 407: 40 mg; lactosa monohidrato 41,65 mg; SUlce anhidro coloidal 2.60 

mg; Estearato de magnesio 3.25 mg; Recubrimiento: Hlprometosa (6 mPa.s) 7,25 mg; Dióxido 

de titanio (E111) 1 mg; Macrogol6000: 1,75 mg; Cera de camauba trazas. 

No USAR SI LA. LAMINA aUE PROTEGE LOS COMPRIMlOOS NO ESTA INTACTA. 

ADVER~CIA: INSUFICIENCIA CARDIACA 
MULTAQ® esti contraindicado en pilClantel con Insuflclencll CIIrdilca CIue IV según la 

NYHA (New York Heart Alloclltlon) o lneuflclencla cardiaca CI ... 1I-lIIlegún NYHA con 

descompeneacl6n reclenl8 que requirió hospitalización o derivación a una Instttuci6n 

especializada en Insuflclencll cardiaca. 

En un estudio controllldo con plllcebo en paciantaa con Insuficiencia cardiaca lavere que 

requirieron ho.pitalluclón NaCiente o derivación a lnatttuclón especlaltzadl¡ en 

Inluf\cIenC" cardiaca por empeoramiento de ~ IIntomaI (&tudlo Andrómeda), tos 

pacientes que ntc:lbiaron dronedlU'OnI tuvieron un Incremento en la mortalidad de m" 

del doble. No deberfo p .... ~bl ... dronodlron.1 """'_PIOIen-, 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 
Antiarritmlco 

INDICACIONES 
MULT ACAJ) esta indicado para reducir el riesgo de hospitalización por causa cardlovascular en 

pacientes con fibrilación auricular (FA), paroxistlca o persistente, o aleteo auricular (AA), con un 

episodio reciente de fibrilación auricular o aleteo auricular y factores de riesgo cardiovascutar 

asociados (por ejemplo, edad >70 al\os; hipertensión, diabetes, accidente cerebrovascular 

previo, diámetro auricular izquierdo ~50 mm o factor de eyecciOn ventricular izquierda <40%), 

que se encuentren en ritmo sloosal o que serén cardiovertidos. 

CARACTERISTlCAS FARMACOLÓOICASIPROPIEDADES 

Mec:anlamo de accl6n 
El mecanismo de acción de dronedarona es desconoa'do. Dronedarona tiene propiedades 

antiarritmlcas pertenecientes a las cuatro clases de Vaughan -williams, pero la contribución de 

cada una de estas actiVidades al efecto cllnico son desconocidas. 

Fannacodlnamla 
Efectos .tectroflalológlcoa 
La dronedarona exhibe propiedades de todas las clases antlarrltmlcas de Vaughn-Williams, 

aunque no esté claro cuáles de estas son importantes para procllcir los efectos cllnlcos de la 

dronedarona. El efecto de dronedarona sobre los parémetros del ECG de 12 derivaciones 

(frecuencia cardiaca, PR yaTe) fue investigado en pacientes Banas luego de dosis repetkias 

orales de hasta 1.600 una vez pordla u 800 mg do8 veces por dia dUjte 14 dla8 y 1600 mg 

dos veces por dla durante 10 diss. En el grupo de drenedarona de mg dos veces al dla, 

~ 
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no hubo efecto manifiesto sobre la frecuencia cardiaca; un moderado efecto en la disminuci6n 

de la frecuencia cardiaca (aproximadamente'" Ipm) se observó con 800 mg dos veces por die. 

Hubo un claro efecto dosis dependiente en el Intervalo PR con un Incremento de +5 me a 400 

mg dos veces por dla y hasta +50 ms a 1600 mg dos veces al dla. Hubo un efecto dosis 

dependiente moderado en et intervalo QTc con un incremento de +10 ms a 400 mg dos veces 

al dla y hasta +25 ms con 1800 mg dos veces al dls. 

Elitudlo DAfNE 
OAFNE fue un estudio de dosls-respuesta en pacientes con FA recurrente, en el que 88 evaluó 

el efecto de dronedarona en comparación con el placebo para mantener el ritmo slnusa\. Las 

dosis de dronedarona en este eBtudlo fueron de 400. 600 Y 800 mg dos veces al dls. En este 

pequel'lo estudio, las dost5 por encima de 400 mg no fueron más efectivas y con una tolerancia 

menor. 
Fannacoclnétlca 
la dronedarona se metaboliza extensamente y tiene una biodlsponlbilidad sistémica baja; su 

biodlsponibllldad aumenta con las comidas. Su vida media de eliminación es de 13-19 horas. 

Absorción 
Debido al metabolismo pre-slstémico, la biodisponlbilldad absoluta de dronedarona sin 

alimentos es baja. aproximadamente 4%. Aumenta a aproximadamente 15% cuando se 

administra dronedarona con una comida con alto contenido en grasas. Después de la 

administración oral en condición post prandial. las concentraciones plasmAticas pico de 

dronedarona y el principal metabolito activo circulante (metabolito N-debutllo) se alcanzan 

dentro de las 3 a 6 horas. Después de la administración repetida de 400 rng dos veces por dla. 

el estado constanle se alcanza dentro de loa 4 e 8 dles del tratamiento y la relación de 

a<:umulaciÓR media para tos tangos de dronedarona es de 2.6 a 4,5. El estado constante c..- y 

la exposición del metabollto principal N-debutllo 80n $Imitares a la del compuesto madre. Tanto 

la farmacocinétlca de dronedarona como la de su metaboUto N-debutllo, se desvlan 

moderadamente de las dosis en fonna proporcional: un Incremento de 2 veces en la dosis 

resultan en un Incremento aproximado de 2,5-3,0 veces con respecto a la Cm .. y el ABe. 

Distribución 
La unión in vitrO de dronedarona y de su metabOlito N-debutilo a protelnas plasmétlcas es 

>98% y no saturable. Ambos compuestos se unen principalmente a la albúmina. Después de la 

administración endovenosa (IV). el volumen de distribucl6n a un estado constante es de 

aproximadamente 1400 L. 
Metabolismo 
Dronadarona se metaboliza extensamente. principalmente por la CYP 3A. La vis metabólica 

inicial incluye la N-debutilacl6n para fonnar el metsbollto activo N-debutllo, la desaminaclón 

oxidativa para formar el metabolito inactivo del ácido propanolco y la oxidación directa. Los 

metabolítos son sometido& 8 metabolismo adicional para dat más de 30 metabolitos no 

caracterizados. El metaboUto N-debutilo muestra actividad farrnacodlnámica pero es 1/10 a 1/3 

tan potente como la dronedarona. 
Exerecl6nlellmlnael6n 
En un estudio de equilibño de masa con dronedarona administrada oralmente (marcada con 

e ''') aproXimadamente 6% de la dosis marcada se excretó a través de la orina, principalmente 

como metabolitos (ningún compuesto Inatlerado excretado por orina) y 84% se excretó a través 

de las hec::es, principalmente como metabolitos. La dronedarona y su metabolito activo N

debutllo representaron menos del 15% de la radioactividad resultante en el plasma. 

Después de la administración IV. et cleafBnce plasmático de dronedarona esté dentro del rango 

de 130 a 150 llh. La vida media de elimlnaci6n de dronedarona esté en el rango de 13 a 19 

horas. 
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Pobl.clon .. _pec .. les 
Sexo 
La exposlci6n a la dronadarona es en promedio un 30% más elevada en las mujeres que en los 
hombres. 
Roza 
las diferencias farmacoclnéUcas reladonadas con la raza no fueron evaluadas formalmente. 
Sin embargo, basándose en la comparación de un estudio cruzado, luego de la administración 
de una dosis única (400 Mg), 108 pacientes de sexo masculino asiáticos Oaponeses) tienen 
aproximadamente una exposición 2 veces más elevada que los pacientes de sexo masculino 
caucasicos. La farmacocinética de dronedarona en otras razas no fue evaluada. 
AnclanOI 
Del total de pacientes en los estudios cllnicos de dronedarons, 73% tenlan 65 a!\os de edad o 
més y 34% tenran 75 o más. En pacientes de 65 anos de edad y más, las exposiciones a la 
dronedarona fueron 23% más atlas que en los pacientes menores de 65 al\05 de edad [ver Uso 
en Poblaciones EspecifICas]. 
Insuficiencia hep6tlca 
En los pacientes con Insuficiencia hepática moderada. la exposición media a dronedarona 
aumentO en 1,3 veces con relación a los pacientes con función hepática noonal y la exposición 
media del me1abolito N-debutllo disminUY6 en aproximadamente 50%. Los datos 
farmacodnéticos fueron significativamente más variables en pacientes con insuficiencia 
hepética moderada. 
El efecto de la Insuficiencia hepática severa sobre la fannacocinétlca de dronedarona no fue 
evaluado {ver Contrsfndlcac/0n8s}. 
In.uficlencla ren_1 
De manera consistente con la excradón renal baja de dronedarona. no se observó ninguna 
diferencia farmacocinética en pacientes con Insuficiencia renal leve o moderada comparada 
con pacientes con función renal normal [ver Uso en Poblaciones Especificas). No se observó 
ninguna diferencia farmacoctnétlca en pacientes con Insuficiencia renal leve a severa en 
comparación con pacientes con fundón renal nOrmal. 
C.rclnog6ne .... Mublg6"Hls. Tr •• tomo de 11 fertilidad 
En estudios en los cuales se administró dronadarona a ratas y ratones durante hasta dos at'los 
a una dosis de hasta 70 mglkgldla y 300 mglkgldla respectivamente, hubo una mayor 
incidencia de sarcomas hlstlocitlcos en ratones machos tratadas con dronadarona (300 
mglkg/dla o 5X la dosis humana máxima recomendada basada en comparaciones de Área Bajo 
la CUNa/ABC), adenocarclnomas mamarios en ratones hembra tratados con dronedarona (300 
mglkgldla o ex DMRH basada en las comparaciones de ABC) y hemangiomas en ratas macho 
tratadas con dronadarona (70 mgntg/dia o 5X DMRH basada en comparaciones de ABC). 
(DMRH: dosis máxlma recomendada en humanos) 
Dronedarona no demostró potencial genotOxico en la prueba In vivo de micronúcleo de ratones, 
el ensayo de mutación baclertana de Ames, el ensayo de sintesis de AON no planificado o en 
un ensayo de aberración cromosOmica in vitre en Ilnfocttos humanos. Sin embargo, la 
dronedarona procesada con S-g, fue positiva en el ensayo V79 del ~mster chino transfectado 
V79. 
En los estudios de fertilidad con ratas hembras, la dronedarona sumInistrada antes de 
concepcl6n y el Implante, causó un Incremento en los ciclos Irregulares y la cesaci6n de ciclos 
a dosis il10 mgIkg (equlwkM1te. 0, 12X la DMRH sobre una base de mglm2). 

El cuerpo luteo, los implante. y 108 fetos vivos disminuyeron a 100 rngntg (equivalente 8 1 ,2X la 
DMRH sobre una base de mglm2). No se Informaron efectos sobre el comportamiento de 
apareamiento o la fertHidad de las ratas macho a dosis de hasta 100 mglkgldla. 
Toxicidad del OeHrrollo 
Drenadarona fue leratogénlca en ratas que recibieron dosis ora~':::80mg1kg1dIa (una dosis 
equivalente a la dosis maxlma recomendada en humanos IDHRD, bre una base en mglm'). 
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los fetos mostraron matformaclones externas, viscerales y esqueléticas (crantosquisis, paladar 

hendido. invaginación Incompleta del cuerpo pinesl, braqulgnatls, arterias carótidas 

parcialmente fusionadas, tronco arterioso. labulación anormal del hlgado, vena cava Inferior 

parcialmente duplk:ada, braquidactilia. ectrodactllla. slndactilla. y pies zambos anterior ylo 

posterior). En conejos, dronedarona provocó un incremento de las anormalidades esqueléticas 

(jaula tDrécica y vértebras anómalas, 8slmetrfa pélvica) 8 dosis .?:20 mg/l(g (la dosis mAs baja 

probada y aproximadamente la mitad de la OMRH sobre una mase de mglm2). 

ESTUDIOS CLíNICOS 
estudio ATHENA 
ATHENA fue un estudio internacional, mutticéntrico, randornizado. doble ciego. con control de 

placebo de dronedarona en 4628 pacientes con antecedentes recientes de FA/AA que estaban 

en ritmo ainusal o que deblan someterse a conversión al ritmo sinusal. El ob}etlvo del estudio 

fue determinar si dronedarona podrla demorar la mUerte por cualquier causa o la 

hospitalización por cauaas cardlovasculares. 

Inicialmente los pacientes deblan ser ~70 anos, o <70 al\o5 de edad con por lo menos un 

factor de riesgo (incluyendo hlpertensi6n, diabetes, antecedente de accidente cerebrovascular, 

diámetro de aurtcula izquierda ~50 mm o fracci6n de eyeccl6n del ventriculo izquierdo (FEVI) 

<0.40). Los criterios de Inctuai6n fueron modificados posteriormente de manera tal que los 

pacientes fueran ~75 anos o ~70 anos de edad con por lo menos un factor de riesgo. Los 

pacientes deblan tener tanto FA/AA como ritmo sinusal documentados dentro de los 6 meses 

anteriores. Los pacientes podlan encontrarse en FA/AA o en ritmo slnusal al momento de la 

randomización, pero se esperaba que los pacientes que no estaban en ritmo sinusal fueran 

cardiovertidos eléctrica o qufmlcamente a rimo sinusal normal después de la anUcoagulaclón. 

Los pacientes fueron randornizados y tratados durante hasta 30 meses (seguimiento medio: 22 

meses) con MUL T AQC!I400 mg dos veces por dla (2301 paCientes) o placebo (2327 pacientes), 

ademés de la terapia convencional para enfermedades cardlovasculares que incluy6 

betabloquean\es (71%), inhibldores de enzima convertidora de angiotenslna (IECAs) o 

bloqueadores de los receptores de anglotensina 11 (ARBs) (SQ%), digoxina (14%), antagonistas 

del calcio (14%), estatin88 (39%), anticoagulantes orales (60%), aspirina (44%), otra terapia 

antlplaquetaria c:r6nica (6%) y diuréticos (54%). 

El punto final primario del estudio fue el tiempo transcurrido hasta la primera hospltallzaci6n por 

causas cardlovasculares o muerte por cualqUier causa. También se exploraron el tiempo 

transcurrido hasta la muerte por cualquler causa, el tiempo transcurrido hasta la primera 

hospitalizaci6n por razones cardlovasculares y el tiempo transcurrido hasta la muerte de origen 

cardlovascular. 
La edad de los pacientes osCil6 entre 23 y 97 anos; 42% tenlan 75 anos de edad o mis. El 

cuarenta y siete por denlo (47%) de los pacientes fueron mujeres y la may0l1a eran 

Caucéaicos (89%). Aproximadamente el setenta por ciento (71%) de los que se incorporaron no 

tenlan antecedentes de insuficiencia cardiaca. La fracción de eyecci6n media fue del 60%. El 

veintinueve por ciento (29%) de los pacientes tenlan Insuficiencia cardIaca, principalmente de 

clase 11 segun la NYHA (17%). La mayorfa tenia hipertensión (86%) y enfermedad cardiaca 

.strucl\Wal (60%). 
Los resultados se muestran en la Tabla 1. MULTAQm redujo el punto final combinado de 

hospitalización cardiovascular O muerte por cuaktuier causa en un 24,2% cuando se comparó 

con placebo. Esta diferencia fue completamente atribuible a su efecto sobre la hospitalización 

cardlov8scular, principalmente la hospitalización relacionada con la FA. 

otros puntos finales, muerte por cualquier causa y primera hospitallzaclOn por causas 

cardlovascular8S, se muestran en la Tabla 1. Los puntos finales secundarios cuentan todos los 

primeros eventos de un tipo en particular, ya sea que hayan esta o precedidos o no por un tipo 

diferente de evento . 
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Punto ftnll primario 

Tabla 1: Incidencia de eventos de los punta. flnale. 

""~ .. 
(,..2327) 
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-po, 

di. 
HR .. " le 'VIIlorp 

913 (39.2%) 727 (31.6%) [0.68 - 0.831 <0.0001 

• 

Componentet del punto final de hc»pltallzaclón CIIrdlovucular (como primer eventa) 

• <0.0001 

Las curvas de incidencia acumulativa de Kaplan Maiar que muestran el tiempo tranSaJlTido 

hasta el primer evento aparecen en la Figura 1. Las curvas de eventos se separaron pronto y 

continuaron diverglendo durante el periodo de seguimiento de 30 meses. 

Figura 1: Curvas de I"cld.nela Acumulativa de KIIplan Melar desde la Randomlzacl6n 

ha.ta l. Primer HoapltaUuclón Cardlov •• cular o Muerte por Cualquier Causa 
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Las razones para la hospitalización ¡nduyeron hemorragia mayor (1% en ambos grupos), 

sincope (1% en ambos grupos) y arritmia ventñcular «1% en a grupos). 

La reducción de la hospltallzacl6n de causa cardiovascular ° la rte por cualquier causa fue 

generalmente consistente en todos los subgrupos en base 8 la racterlstlcas basales o a los 
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medicamentos (inhibidores de la enzima convertidora de anglotenslna o ARBs; 
betabloqueantes, digoxina, estatlns!, bloqueantes de los canales de calcio. diuréticos) (ver la 
Figura 2). 

Figura 2: Estimaciones del Riesgo Relath,o (MULTAQ® veraus placebo) con Intel'VllJo. de 
Confianza del 9&% de acuerdo con lis Caractert.tlcu S."cclonadu del Nivel Bual: 
Primer Ho.plUlllzaclón CIIrdlov .. cular o Muerte por Cualquier Cau ••• 

Caia:Ia I 1" M N Ul'fto al (lit P ...... ~) ..... ( .... } 

873 o."~l.~ ... 
65-75 1130 0.71 .60,0.13 ~ 
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"'11 • ' .. FAf.u.e. 
~ 1m 0.74 ~1;O.911 ~ 

No '''13 0.76 61;6.15 o." + 
c ....... + _.'WIRNI 

1732 0.76 ~.67;O,lSl + ~ 
No 1151 0.:77 61;0..92 0.15 ~ 

NYHA 1165 nll) \il,:o.96] a..loD ~ 

c .... m 100 O.j6 .11:0,121 -
SlaICC 3261 0.76 61;0 .• 0.11 + 

nvt{%) 
179 0.61 ~+4;1.031 <15 

~" ·4365 0.16 8,0..14 0.5& + 
• ldt! ... 

,,.. ." ~6t;0.111 + g 
No 1359 0.71 .";0..6 0.41 ~ 

RCÁ.4tiD 
& 3216 0.74 m.66:0,131 + 

No 1411 0.19 .66;0.9S 0,59 ~ 
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No 
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e .......... j '. (e) 
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No 3990 0." 7'0;0. 0_15 + 

0.\ 1.0 10.0 
Do< I -.... ........ -

a. Determinado 8 partlr del modelo q8 regresión de ColC 
b. Valor P de Interacción entre 18s caracter1st1ea1 del nivel basal y el tratamiento basadO en el modelo da 

regresión de Cox 
c_ Antagonlstal QeI calcio con efadOl redudores de la frecuencia cardiaca reltringidol a dllllazem, 

verapamllo y baprtdil 

Estudios EURIDIS y ADONIS 
En los estudios EURIDIS y ADONIS, un total de 1237 pacientes en ritmo slnusal con un 
episodio previo de FA o AA fueron mndornlzados en un medio ambulatorio y tratados ya sea 
con MUL TAO® 400 mg dos veces por dla (n=828) o placebo (n=409) además de las terapias 
convencionales (incluyendo anUcoagutantes orales, betabloqueantes, inhibldores de la enzima 
convertidora de angiotenslna o ARBs, agentes antlplaquetarios crónicos. diuréticos, estatinas. 
digoxlna y bloqueantes de los canales de calcio). Los padentes tenlan por lo menos un 
episodio de FA/AA documentado por ECG durante 3 meses previos al Ingreso al estudio pero 
estuvieron en ritmo .¡nusal durante por lo menos una hora. La edad de los pacientes osciló 
entre los 20 y los 88 al\os. La mayorla fue de raza Caucásica (97%), de sexo masculino (70%). 
Las co-morbilldades mas comunes fueron hipertensi6n (56.8%) y enfermedad cardiaca , 
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estructural (41,5%), incluyendo enfennedad cardiaca coronarta (21,8%). Los pacientes fueron 
seguidos durante 12 meses. 
En los datos agrupados provenientes de los estudios EURIDIS y ADONIS al Igual que en los 
ensayos individuales, dronedarona demoró el tiempo transcurrido hasta la primera recurrencia 
de FAJAA (punto final primario), reduciendo el riesgo de la primera recurrancla de FA/AA 
durante el perlodo de estudio de 12 meses en alrededor del 25%. con una diferencia absoluta 
en el tasa de recorrencis de alrededor det 11 % a los 12 meses. 
estudio ANDROMEDA (Incremento de la Mortalidad en Pacientes con In.unclenel. 
Cardllu;:. Sev.,..). 
Pacientes recientemente hospitalizados con insuficiencia cardiaca s1ntomitice y disfunción 
sistólica ventricular iZquierda severa (Indice de movimiento de la pared ~1.2) fueron 
randomizado5 a MUL T AO® 400 mg dos veces por dia o al placebo correspondiente, con un 
punto final primario compuesta de mortalidad por todas las causas u hospitalización poi 

Insuficiencia cardiaca. Después de la Incorporaci6n de 627 de 1000 pacientes previstos (310 y 
317 en los grupos de dronedarona y placebo, respectivamente) y un seguimiento medio de 63 
dlas, el ensayo tennln6 debido al exceso de mortalidad en el grupo dronedarona. Veinticinco 
(25) pacientes del grupo dronedarona (8,1%) versus 12 pacientes del grupo placebo (3,8%) 
murieron, Hazard ratio 2.13; CI del 95%: 1.07 a 4.25; p=0.027. La causa prinCipal de muerte fue 
el empeoramiento de la inauflciencia cardiaca. 
También hubo exceso de hospitalizaciones por causas cardiovasculares en el grupo 
dronedarona (71 versus 51 para placebo) [ver Advertencias y Contraindicaciones en el 
l8CusdroJ. 
las poblaciones incorporadas a 10& estudios ANDROMEDA y ATHENA fueron 
significativamente diferentes. Los pacientes Incorporados a ANDROMEOA tUVieron 
insuficiencia cardiaca relativamente severa y hablan sido hospitalizados, o derivados a una 
cllnlca especializada en insuficiencia cardiaca, por slntomas de empeoramiento de la 
Insuficiencia cardiaca, particularmente dificultad respiratoria. Cabe observar que estos 
pacientes pueden haber mejorado cllnlcamente en el momento de su Incorporación al estudio y 
que aquello que los caracterizaba son los antecedentes de descompensad6n. Los pacientes 
incorporados a ANDROMEDA fueron predominantemente de Clase 11 (40%) Y 111 (57%) según 
la NYHA y s610 el 38% tenia antecedentes de FNM (25% tenia FA en el momento de la 
randomlzaci6n). En contraste con ello, en ATHENA, el 71% de los pacientes no tenia 
insufidencia cardiaca. el 25% eran de Clase I 6 ti según la NYHA y s610 el 4% eran de Clase 
111. Todos los pacientes tenlan antecedentes de FNM. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION 
Adultos: la única dosis rBCOmendada es de 400 mg 2 veces al dla. los comprtmidos se deben 
tomar como se Indica a continuaci6n: 

Un comprimido con el desayuno 
Un comprimido con la cena 

El tratamiento con los antiarrltmicos de Clase I o lit (como amlodarona, flecalnlda, propafenona, 
quinidina, disoplramida. dofetHlda. &atalo!) o drogas que son fuertes Inhibidores de CVP3A (por 
ejemplo ketoconazol) deben interrumpirse antes de iniciar el tratamiento con MUL TAOIl (ver 
Contraindicaciones). 

CONTRAINDICACIONES 
MUl TACl® está contraindicado en pacientes con: 

Insufldencia cardiaca Clase iV según la NYHA, o insuficiencia cardiaca Clases 11 _ 111 segun 
la NYHA con descompensacl6n reciente que haya requerido hospitalizaci6n o derivación a 
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Bloqueo aurlculoventriculat (AV) de segundo o tercer grado Q slndrome de nodo enfenno 

(excepto cuando se usa en conjunciÓn con un marcapasos en funcionamiento). 

Bradicardia <50 Ipm. 
Uso concomitante de Inhibldores de CYP3A fuertes, tales como ketoconazol. Itraconazol. 

voncanazol, ciclosporina, telltromicina, clarlb'omiclna, nefazodona y ritonavlr [ver Interacción 

Medicamentosas 1 
Uso concomitante de drogas o productos a base de hierbas que prolongan el intervalo QT y 

pueden incrementar el riesgo de Torsada de Palntes, tales como antlpslc6Ucos 

tenotlazlnlcos, antidepresivos trlclcllcos. ciertos antibióticos macr6lldos orales y 

antiarrttmiCos de Clase I y 111. 
Intervalo aTc Bazatt ~500 ma o Intervalo PR >280 ms. 

Insuficiencia hepética severa. 
Embarazo (Categorla X): MULTAO® puede causar dafto fetal cuando se administra a 

mujeres embarazadas. MULT AOIl esté contraindicado en mujeres que estén o pueden 

llegar a estar embarazadas. SI esta droga se utiliza durante el embarazo, o si la paciente 

queda embarazada mientras está tomando esta droga, se debe advertir a la paciente sobre 

el peligro potencial para el feto (ver Uso en Poblaciones Especificas] 

Muieres en Periodo de Lactancia [ver Uso en Poblaciones Especificas} 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
PRclen" con Insuficiencia CIIrdilcR nueva o que empeora durante el tratamiento 

Se debe advertir a kls pacientes para que consulten a un médico si desarrollan signos o 

slntomas de insuficiencia cardiaca, tales como Incremento de peso, edema dependlente o 

incremento de la dificultad respiratoria. Hay Información limitada disponible para pacientes con 

FNAA que desarrollaron un empeoramiento de la insuficiencia cardiaca durante el tratamiento 

con MUl TAQ®. Si se desarrolla Insuficiencia cardiaca o ésta empeora, considerar la 

suspensión o discontinuación de MULTAQ®. 

Hlpocalemla e Hlpomagneaemla con diuréticos reductores del potasio 

Se puede producir hipocalemia o hipomagnesemla con la administración concomitante de 

diuréticos reductores del potasio. Los niveles de potasio deben estar dentro del rango normal 

antes de la administración de MUl T AO® Y mantenerse en el rango normal durante la 

administración de MUl T AQ®. 

Prolongación del Intervalo QT 
Dronedarona induce una prolongaci6n moderada de OTc (Bazett) (promedio de alrededor de 

10 ms pero se han obseNado efectos mucho mayores (ver Fannacologla Cllnica y Estudios 

Clfnicos]. SI el InteNalo aTe Bazett es ~ mi, _ debe autplnder MULTACMD [ver 

Contraindicaciones}. 
Incremento d.l. ereaUnln. luego del Inicio dal tratamiento 

los niveles de creatlnlna aérica se incrementan alrededor de 0,1 mgJdl luego del inicio del 

tratamiento con dronadarona. la elevación tiene un rápido Inido, alcanza una meseta luego de 

7 dlas y es reversible luego de la discontinuacl6n. SI se produce un incremento de la creatlnlna 

&érica y su meseta, este valor incrementado debe utilizarse con el nuevo nivel basal del 

paciente. Se demostr6 que el cambio en loa niveles de ereatlnins es el resultado de una 

inhibición en la secreción tubular de creatlnina, sin ningún efecto sobre la tasa de filtrado 

glomerular. 
Mujeres con potenc .. ' procraatlvo 
las mUjeres Pre-menopáusicas que no hayan sido sometidas a hlaterectomla u ooforectomla 

deben utilizar un método anticonceptivo efecttvo durante el uso de MULTAOIl. La dronedarona 

caus6 danos fetales en estudios con animales en dosis equivalentes a las recomendadas en 

humanos. Se debe asesorar a las mujeres con potencial procrealivo sobre la elecci6n del 

método anticonceptivo apropiado tomando en cons)deraci6n sutcondlclones médicas 

subyacenle$ y las preferencias del estilo de vida (ver Uso en Poblacion Especificas). 
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
La dronedarona se metaboliza principalmente por la CYP3A y 8S un Inhlbldor moderado del 
CYP3A y del CYP2D6 (ver Farmacologla Cllnical Los nlv$es de dronedarona en sangre 
pueden ser afectados por Inhibidores e Inductores de la CYP3A, y la dronedarona puede 
Interactuar con drogas que son sustratos de la CYP3A y la CYP2D6. 
La dronedarona no tiene un potencial significativo para Inhibir CYP1A2, CYP2C9. CYP2C19, 
CYP2C8 y CYP286. Tiene el potencial de inhibir el transporte de la P-glicoprotelna (P-g?). 
Se pueden esperar interacciones farmacodlnémlcas con betabloqueantes: antagonistas de 
calcio y digoxina {ver Interacciones Medicamentosas]. 
En ensayos cllnicos. 108 pacientes tratados con dronedarona recibieron medicamentos 
concomitantes incluyendo betabloqueantes, dlgoxina y antagonistas del calcio (Incluyendo 
aquéllos con efectos de disminución del ritmo cardiaco), estatinas y anticoagulantes orales. 

Interacciones fannacodln'mlC8s 
Drogo que prolongan .llntervllo Ql (Induciendo TOrAda de Polntes) 
La co~admlnistraclón de drogas que prolongan el Intervalo QT (tales como ciertas fenotlazinas, 
antidepreslvos triclclic08, ciertos antibióticos macrólldos y antlarrltrnicos de Clase I y 111) está 
contraindicada por su riesgo potencial de taquicardia ventricular de tipo Torsada de Polnfes (ver 
contraindicaciones). 
Dlgoxlna 
La digoxlna puede potenciar los efectos electroflslológlcos de la dronedarona (tales como 
disminución de la conducción del nodo AV). En ensayos dlnicos, se observaron niveles 
elevados de digoxina cuando se co-admlnistró dronedarona con digoxlna. Los trastornos 
gastrointestinales también se Incrementaron. 
Debido a la interacción fannacocinétlca {ver Jnteracclón de Drogas] y a la posible interacción 
farmacodlnémica, reconsiderar la necesidad de terapia con digoxina. Si se continúa con el 
tratamiento con digoxina, disminuir a la mitad la dosis de cUgoxina, monltorear cuidadosamente 
los niveles séricos y observar la toxicidad. 
Bloque.ntea da los c.n .... de calcio 
Los bloqueantes de 108 canales de calcio con efectos depresores sobre el nodo sinusal y 
auriculoventricular pueden potenciar los efectos de la dronedarona sobre la conducción. 
Administrar Inicialmente dosis bajas de bloqueantes de los cana~s de calcio y aumentar sólo 
luego de la verificación de una buena tolerancia mediante ECG (ver Interacciones 
Medicamentosas)}. 
Betabloqueant8s 
En ensayos clinicos, se observó bradicardia con mayor frecuencia cuando se administró 
dronedarona en combinación con betabloqueantes 
Administrar inicialmente dosis bajas de betabloqueantes y aumentar sólo luego de la 
verificación de la buena tolerancia mediante ECG {ver Interacciones Medicamentosas}. 

Efecto. de otra. droga •• obre la dronedarona 
Ketoconazol y otros potentes Inhibido,," de CYP3A 
Las dosis repetidas de ketoconazol, un fuerte inhibidor de CYP3A, dieron como resultado un 
incremento de 17 veces en la exposlclón a la dronedarona y un incremento de 9 veces en la 
CI1\P' El uso concomitanle de keloconazol asl como también de otros potentes Inhlbldores de 
CYP3A tales como Itraconazol, voriconazoi, ritonavlr, claritromlclna y nefazodona está 
contraindicado {VerContmlndJcacJon~s]. 
Jugo d. pomelo 
El jugo de pomelo, un Inhibidor moderado de CYP3A, dio como resultado un Incremento de 3 
veces en la exposición a la dronedarona y un incremento de 2.5 Ve en la e mu. Por lo tanto, 
los pacientes deben evltar las bebidas de jugo de pomelo mientras n MULTACl«>. 
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Rlfamplclna y otros Indueto ... lB CVP3A 
La rifampicina disminuyó la exposición a la dronedarona en un 80%. Evitar rlfamplclna u otro 

inductor de la CVP3A, tales como fenobarbital. carbamazepina, feoilerna y 8t John's Wort 

(Hypericum perforatum) con dronedarona porque disminuyen la exposlc16n significativamente.

Bloqueadores de 108 canales de( calcio. 
Bloqueantes de toe caNIa. de calcio 
El Verapamllo y el diltlazem son inhibldores moderados de CYP3A e Incrementan la exposición 

a la dronedarona en aproximadamente 1.4 8 1.7 veces {ver Interaccionas Medicamentosas]. 

Pantoprazol 
El Pantoprazol, una droga que incrementa el pH gástrico, no tuvo un efecto significativo en la 

fannacocinética de la dronedarona. 

Efecto. da la dronedllrona sobra otras drogas 

Eatatlnu 
La ctonedarona aument61a exposición a la simvastatlnalácldo de slmvastatlna en 4 y 2 veces, 

respectivamente. Debido a los múltiples mecanismos de Interacción con las 8statinas (CYPs y 

transportadores), seguir las recomendaciones de la prescripción de estatinas para el U80 con 

los inhlbidores de CYP3A y P-g? como la dronedarana. 

Bloqueantes de los canal .. dal calcio 
La dronedarona incrementa la exposición a los bloqueantes de los canales del calcio 

(verapamllo, diltlazem o nlfedlpina) en 1,4 a 1.5 veces [ver Interacciones Medicamentosas]. 

Slrollmus. tIIcrollmus y otros sustratos de CYP3A con rango terap6utlco .. trecho 

La dronedarona puede Incrementar las concentraciones plasmétlcas de tBcrolimus, slrolimus, y 

otros sustratos de CYP 3A con un rango terapéutico estrecho cuando se administran 

oralmente. Monitorear las concentraciones de plasma y ajustar la dosis apropiadamente. 

Betllbloqueantea y otros lustratos de CYP 206 

la dronedarona aumentó la exposición al propanolol en aproximadamente 1,3 veces luego de 

la administración de dosis únicas. la dronedarona aumentó la exposición al metoprolol en 1,6 

veces luego de la administración de dosis mOltiples {ver Interacciones Medicementoses]. Otros 

sustratos CYP 2D6 incluyendo otros betabloqueantes. antidepreslvos trlclclicos e Inhlbidores 

selectivos de la recaptaclón de serotonina (SSRls) pueden' tener un mayor Incremento en la 

exposición en la co-administraclón con dronedarona. 

Sustratos dlgoxlNl y P.gllcoprotefna 
La dronedarona aumentó la exposición a la dlgoxlna en 2,5 veces al Inhibir el transportador de 

p·gP [ver Interacciones Medicamentosas]. Se espera que otros sustratos p..gp presenten un 

incremento en la exposición cuando se los co-admlnistre con dronedarona. 

Warfarlna y Losartin (sustratos CYP 2C9) 

En pacientes sanos, dronedarona a una dosis de 600 mg dos veces al dla aumentó la 

exposición a la 5-warfarina en 1,2 veces sin cambios en la R·warfarina y sin Incremento 

cllnlcamente significatiVo en el RIN. En los estudios c\lnicos en pacientes con FAJAA. no se 

obseNó riesgo excesivo de sangrado comparado con el placebo cuando se co--adminiatró 

dronedarona con los antlcoagulantes orales. Monitorear el RIN de acuerdo con el prospecto de 

la warfarina. 
No se obsefvO ninguna Interacción entre dronedarona y Losartán. 

Teoflllna {su.trato CYP 1A2}. 

La dronedarona no aumenta la expoSición a la teofillna de estado constante. 

Anticonceptivos oral .. 
No se observaron disminuciones en las concentraciones de etlnilesb"adiol y levonorgestrel en 

l.' ; ...... 
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uso EN POBLACIONES ESPECiFICAS 

Embarazo 
Categor1a Embarazo X {ver ContrB/ndicacJones} 

1 9 7 l' 

MUl TAO#) puede provocar dafto fetal cuando se administra a mutares embarazadas. En 

estudios animales, la dronedarona fue teratogénica en ratas a la méxlma dosis humana 

recomendada (DMRH) y en conejos 8 la mitad de la OMRH. Si esta droga se utiliza durante el 

embarazo o si la paciente queda embarazada mientras toma esta droga, 88 debe advertir a la 

paciente sobre el riesgo potencial para el feto. 
Cuando las ratas pret'ladss recibieron dronedarona a dosis orales mayores o Iguales 8 la 

OMRH (sobre una base mg/m2
), los fetos presentaron un incremento en los Indlces de 

malformaciones externas, viscerales y esqueléticas (craneosquisls. paladar hendido, 

Invaginación incompleta del cuerpo pineal, braquignaüa. arterias carótidas parcialmente 

fusionadas, tronco arterioso, tobulaclón anonnal del hlgado, vena cava inferior parcialmente 

duplicada, braquidactma. ectrodactllla, ,indadiUa, y pies zambos anterior y/o poateri.or). 

Cuendo las conejas preflada8 recibieron dronedarona, a una dosis aproximada de la mitad de 

la DMRH (sobre una base mglm2
), los fetos tuvieron un mayor Indice de anonnalidades 

esqueléticas ijaula toréclca y vértebras anómalas, 8Bimetrla pétvica) a dosis ~20 mglkg (la 

dosis más baja probada y aproximadamente la mitad de la DMRH sobre una base mgIm1
)._ 

Dosis animal real: rata ~ 80 rngIkgIdl.); conejo ~O mgJkg}. 

MuJe, .. en Periodo de lIIe"'ncl. 
No se sabe si MULTAO® se excreta a través de la leche humana. La dronedarona y sus 

metabolitoS se excretan a traVés de la leche en ratas. Durante un estudio pre y post natal en 

ratas, la administración de dronedarona en las madres estuvo asociada con una menor 

gananCia de peso corporal en las crlas. Como muchas drogas se excretan a través de la leche 

en humanos y debido al potencial de reacciones adversas serias por MUl TAQ® en los 

lactantes, debe tomarse una decisión con respecto 8 la discontinuación de la lactancia o la 

discontinuación de la droga, teniendo en cuenta la importancia de la droga para la madre (ver 

ContraindJcaciontts). 

Uso Pedlátr leo 
No se estableció la seguridad y la eficacia en nil'\os menores de 18 a1'\08. 

Uso Gerlitrlco 
Más de 4.500 pacientes con FA o AA de 65 aftos o más, fueron IncluidOS en el programa eUnieo 

de MULTAQ® {de los cuales más de 2.000 pacientes tenlan 75 al'\as o mis}. la eficacia y la 

seguridad fueron similares en los pacientes de edad avanzada y en los paclent&s mas jóvenes. 

Insuflciencla Renal 
Los pacientes con Insuficiencia renal fueron incluidos en estudios cllnlcos. Debido a que la 

excreción renal de dronedarona es mlnima {ver Famlacolog/a CllnicaJ, no 1$8 necesita ajuste de 

la dosis. 

Insuficiencia Hepitlc8 
La dronedarona se metaboliza extensamente en el hlgado. Existe poca experiencia cllruca en 

insuficiencia hepática moderada y ninguna con Insuficiencia severa. No se recomienda el ajuste 

de la dosis para la insuficiencia hepjtlca moderada {Ver Contraindicaciones y Farm8COlog/a 

Gllnlea} 

REACCIONES ADVERSAS 
Las siguientes preocupaciones en materia de seguridad también se describen en el prospecto: 

¡¿----_._--~:¡,,=-

.. , ..•. " ,. '_i I • ' .. (-1 
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----• Hipocaliemla e Hipomagnesemla con diuréticos reductores del potasio [ver Advertencias y 

Precauciones). 
• Prolongación de al [ver Advertencias y Precauciones). 

La evaluaci6n de seguridad de dronedarona 400 mg dos veces al die en pacientes con FA o 

AA se basa en 5 estudios controlados con placebo. ATHENA. EURIDIS. ADONIS, ERAlO y 

OAFNE. En estos estudios, un total de 6285 pacientes fueron randomlzados y tratados. 3282 

pacientes con MULTAQ® 400 mg dos veces al dls. y 2875 COn placebo. La exposlciOn medla a 

lo largo de los estudios fue de 12 meses. En el estudio ATHENA, el seguimiento méxlmo fue de 

30 meses. 
En los ensayos cllnicos. la discontinuación prematura debido a reacciones adversas ocurri6 en 

el 11,8% de los pacientes tratados con dronedarona y en el 7.7% del grupo tratado con 

placebo. las razones IlÚIS comunes para la discontinuación de la terapia con MULTAQ® fueron 

los trastornos gastrointestinales (3,2% contra 1.8% en el grupo de placebo) y prolongaci6n del 

al (1,5% contra 0,5% en el grupo de placebo). 
Las reacciones adversas més frecuentemente obseNadas en los pacientes tratados con 

dronedarona 400 mg dos veces al dla en los 5 estudios fueron diarrea, néuseas, dolar 

abdominal. vómitos y astenia. 
La Tabla 2 muestra las reacciones adversas mis comunes con la administración de 400 mg de 

dronedarona do8 veces al die en pacientes con FA y aleteo auricular en comparación con 

placebo. presentados por dase por órganos y sistemas. y en arden decreciente de frecuencia. 

Las reacciones adversas de laboratorio y del electrocardiograma se muestran por separado en 

la tabla 3. 

Tabla 2. R.acclon .. adv ...... medicamentoh. ocurrid •• en al menos e11% de lo. 

paCientes y que fueron mi. frecuentes que con placebo 

Diarrea 
Nausea 
Dolor abdominal 
Vómitos 

• macular, méculo-papular. 
eczema; dennatltls, 

3% 
3% 
1% 

3% 

400 mg doe veen al di. 

5% 
.% 
2% 

5% 

También fueron reportadas en pacientes tratados con MULTAOII reacciones de 

fotosensibitidad y dlsgeusia con una incidencia menor al1 % 

Además. los stguientes datos de laboratoriofparametros de ECG se informaron con MULTAO® 

400 mg dos veces al dls. ~ 

~ 
~" , ',," .' 

,¡ •. 

"".", .0'''' ':, '1 

,'"~O 
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Tabla 3: Datos de laboratorio y pairj,metr06 de ECG no nec ... rlamanta reportados como 

evento. advenoa. 

Placebo MULTAQII 

(N-2876) 
400 mg doa veca al dia 

"_2821 

Incremento de la eraatin!"a sangulnes };10% 21% 51% 

cinco dlas después del1nlcfo del tratamkmto 
IN-Z237 (~O1) 

Prolongación del aTc Bazett (>450 mseg en 19% 28% 

hombres y >470 lT\I8D en mulares)' 

La evaluación de los factores demográficos. como ser el género o la edad, sobre la incidencia 

de eventos adversos emergentes reladonaclos con el tratamiento no sugirieron un exceso de 

eventos adversos en ningOn subgrupo en particular. 

SOBREDOSIFICACIÓN 
En caso de sobredosis. Be debe controlar en el paciente el rltmo cardiaco y la presión arterial. 

El tratamiento debe ser de soporte y basado en los slntarnas. 

No se conoce si la dronedarona y/o sus metabofrtos pueden ser eliminados por dlBllsls 

(hemodiá1isls, diálisis peritoneal Q hemofiltración). 

No hay un antldoto especifico disponible. 
Ante la eventualidad de una sobredoslflcaclón concurrir al Hospital mis cercano o 

comunlcars. con los Centro.s de Toxlcologla ('''ns •• , tlnal del prospecto) • 

. ;' "'-. 

,,' '.·2 
. " 
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Le. esta Gula del MedlCllmanto antes de comenzar a lomar MULTAQ® y cada vez que lo 
reponga. Puede haber nueva Información. Esta Infonnlcló" no reemplaz:a .1 hecho de 
hablar con su mMllco acerca d. su condición cUnla o 8U tratamiento. 

MUL T AO® debe administrarse con una comida. 
Debe advertirse a los pacientes para que no tomen MUL T AO® COn jugo de pomelo. 
En caso da dejar do tomar una dosis. los pacienffJs deben tomar la dosis siguiente 8n el horario 
programado regularmente y no deben duplicar la dosJs. 

Debe aconsejarse a los pacientes que consulten a un médico en caso de de58ITollar signos o 
slntomas de empeoramiento de la Insuficiencia cardIaca tales como Incremento agudo de peso, 
edema dependiente o Incremento de la dificultad respiratoria. 

Debe aconsejarse 8 los pacientes que infonnen a su médico sobre cualquier antecedente de 
Insuficiencia cardiaca. trastomo del ribno diferflnte de la fibrilación o el aleteo auricular o 
condiciones predisponentes tales como la hlpocaliemla no corregida. 

MULTAO® puede Interactuar con algunas drogas. por lo tanto, debe aconsejarse 8 los 
pacientes que informen a su médico sobre el U80 de cualquier otra prescripción, medicamentos 
no prescriptos o productos en base a hierbas, en particular la hierba de St. John's Wort. 

¿Cuál e.la Infonnaclón mnlmportante que debo conocer antes de tomar MULTAQ®? 
MUL T AO® no es para personas con insuflciencia cardiaca severa. las personas con 
insuficiencia cardiaca severa que toman MULTAO® tienen mayores posibilidades de monr. 
lnsufidencia cardiaca significa que su corazón no bombea la sangre a través de su cuerpo 
como deberla. 

No toma MULTAQ® en CIISO de tenar Insuflclencla cardillca •• vera: 
• En el caso que cualquier actividad flsica provoca dificultad respiratoria o usted tiene 

dificultad respiratoria mientras esté en reposo o después de un mlnimo ejercia'o. 
• Si estuvo hospitaUzado por Insuficiencia cardIaca dentro del último mes inclusive si se 

siente mejor ahora. 

Llame a su médico Inmediatamente si usted tiane alguno de los signos y slntom .. de 
empeoramiento de la Insuficiencia cardiaca: 
• Dificultad respiratoria o sibilanclas en reposo 
• Slbllanclas, opresión en el pecho o expectoración espumoso en reposo, por la noche o 

después de un mlnimo ejercicio 
• Trastornos del suer'lo o despertar por la noche por problemas respiratorios 
• Utilizar más almohadas para acomodarse hacia arriba par la noche para poder respirar más 

fécllmente 
• Incremento de més de 2 Kg répidamente 
• Incremento de la hinchazón de pies o piernas 

¿Qué es MULTAO®? 
MULT AO® es un medicamento de venta bajo receta para redudr la probabilidad de que usted 
necesite concurrir a\ hOSpital por prob'emas cardiacas. Esté destinado a p8raonas que han 
tenido un ritmo cardiaco anormal denominado fibrilación auricular o aleteo auricular en tos 
últimos seis meses pero que no tienen ese ritmo anormal ahora o ¡ por ser sometidos a 

t~\!Irf' ",," '''''¡' . "~'M ~ 1","I.".c 
""".0',,,-," . :,'.i,. 
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conversión a un ritmo normal. Puede ssr utilizado en forma segura por las personas que han 

tenido fibrilación auricular y aleteo auricular que también tienen problemas cllnlcos tales como 

hipertensión arterial. accidente cerebrovascular o diabetes. 

No ae •• be si MUL TAQ® e ••• guro y efectivo en nl"08 menorea de 18 .fios de ecIIId. 

¿Quién .. no deben tomar MULTAQ®? 
Ver. "Cudl es la InfonnscJón nMS importante que debo conocer para tomar MULTAQ®?" 

No tome MULTAQ®al: 
• Tiene Insuficiencia cardiaca se\lera o recientemente ha estado en el hospital por 

insuficiencia cardiaca. aún si Sé siente mejor ahora. 

• Tiene problemas hepáticos severOB. 
• T ama ciertos medicamentos que pueden cambiar la canüdad de MUl TAO® que incorpora 

a su cuerpo. No utilice estos medicamentos con MULTAO®: 

o Nefazodona para la depresión 
o Rltonavir para la infecc16n por HIV 
o Ketoconazol. itraconazol y voriconazol para las infecciones tünglcas (por hongos) 

o Telltromicina, clañtromicina para las Infecciones bacterianas 

o Ciclosporina para el transplante de órganos 

• Toma ciertos medicamentos que pueden provocar un ritmo cardiaco anonnal peligroso: 

o Algunos medicamentos para enfennedades mentales denominados fenotiazlnas 

o Algunos medicamentos para la depresión denominados antidepreslvos triclclicos 

o Algunos medicamentos para el ritmo cardiaco anonoal o latidos cardiacos 

acelerados 
o A)gunos medicamentos para las infecciones bacterianas 

Pregunte a su médico el no .edl .. guro de si su medicamento ee uno de loe que ee 

Indicaron mu arriba. 
• Usted está embarazada o tiene previsto quedar embarazada. No 58 sabe si MULTAQ® 

danará al feto. Hable con su médico si usted está embarazada o planifica quedar 

embarazada. 
• Usted esté en periodo de lactancia o tiene previsto estar en periodo de lactancia. No se 

conoce si MUL T AO® pasa a la leche materna. Usted y su médico deben decidir al usted 

tomará MUL TAO® o si optaré por la lactancia. No deben hacer ambas cosas. 

¿Qué debo decll1e. mi médico antn de Iniciar el tr.t.mlento con MULTAQ®? 

• Si usted tiene algún otro problema cardiaco 

• Inf6nnele a su médIco sobre todos los medicamentos Que tome, Incluyendo cualquier 

medicamento nuevo 
Incluir todos los medicamentos prescriptos y de venta libre, vitaminas y remedios en base a 

hierbas. MULTAQIl y algunos Dtros medicamentos pueden reaccIonar con cada uno de los 

otros, provocando efectos adversos serios 

Conozca los medicamentos que toma. Guarde una lista de los medicamentos y muéstreseta a 

su médico y farmacéutico cuando adqUiera un medicamento nuevo. 

Asegúrese de decirles a su médico y a su fannaoéutlco si usted toma: 

• Medicamentos para la hipertensión arterial, el dolor de pecho, u otras conclidones 

cardiacas 
• Medicamentos con estatlnas para reducir et colesterol en sangre 

• Medicamentos para tuberculosis I~ 

• Medicamentos para las convulsiones {~ 

~m •• IO. pare .'''.spla.l. de 6rganos ":;,: ':, •. ' , ~: ....•. :: 
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• Suplemento de hierbas denominado hierba de San Juan (Sl John's Wort) 

Algunos de estos medicamentos podrfan impedir que MULTAa® actúe correctamente o 

podrfan hacer que usted tenga más posibilidades de experimentar efectos adversos. 

¿Cómo debo tom.r MULTAQ®? 

• Tome MUL TAClII exactamente como se lo Indique su médico. 

• Tome MUl TAa® dos veces por dla con la comida. una vez con el desayuno y una vez con 

la cena. 
• No deje de tomar MUL T AO® aún si se siente mejor durante un periodo prolongado. El 

medicamento puede estar actuando. 
• SI usted deja de tomar una dosis. espere y tome la dosis siguiente en el horario previsto. 

No lome 2 dosis a la misma hora. No intente recuperar una dosis perdida. 

¿Qué debo evitar mientru estoy tomando MULTAQ®1 

No beba jugo de pomelo mientras esté tomando MULTAQ®. El Jugo de pomelo puede 

incrementar la cantidad de MULTAOII en sangre y aumentar la probabilidad de que usted 

experimente efectos adversos de MULTAOIl. 

¿Cuilas son los efectos advef"8os posibLe. de MULTAQ®? 

• Disminución de los latidos cardiacos (bradicardia) 

• Problemas estomacales tales como 
o Diarrea 
o Nauseas 
o Vómitos 
o Dolor en e\ ares del est6mago (abdominal) 

o Indigestión 
• Sensación de cansancio y debilidad 
• Problemas ct.rléneos tales como enrojecimiento, erupción y picazón 

Informe a su médIco sobre cualquier efecto advef"8o que lo Incomode o que no 

deupantZC8. Estos no son todos los efectos adversos pos;lbl .. de MULTAQ®. Para 

obtener mayor Información, pregunte a su médico o fannadutlco. 

Con.utle a su midlco para con.eJo m6dlco sobre BYentos adversos, 

Cómo debo almacenar MULT AQ®? 

Almacene MUL T AO«l 8 temperatura ambiente (15-30·C). 

Infonnación General.obra MULTAQ® 

A veces los medicamentos se utiUzan para fines no mencionados en una Gula del 

Medicamento. No utilice MUL T AQ® para una condlci6n para la cual no haya sido prescripto. No 

administre MULTAQe a otras personas, aun si tienen los mismos slntomas o lB misma 

condición ya que puede ocaslonar1es slglln perjuicio. 

Este folleto resume la InfonnBci6n mas Importante sobre MUl TAO®. Si usted desea obtener 

mayor información: 
• Habla con .u médico 

• SoUctle. 8U médico o • 8U farmacéutico la Infannaclón sobre MULTAQ«! que fue 

escrita para los profealonal •• del imblto d. la salud. 

¿Cuil .. son los Ingrad""". de MULTAQ®? 
Ingrediente activo: dronedarona 

'.', ( 

O', '" -, ; 
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-------- Ingredientes inactivos: hipromelosB. almidón, crospovidona, poloxémero 407, lactosa 1 9 7 1 i 
monohldrato. di6xldo coloidal de sllicona. estearato de magnesio. polletllenglicol 6000, dióxido 

de titanio. cera camauba 

PRESENTACIONES 
Envase con 20. 50, 60 Y 100 comprimidos recubiertos. 

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO 

Conservar 8 temperatura ambiente Inferior a 30 ·C. 

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUÉS DE LA FECHA 

DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE. 

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos. 

Elaborado en Sanofi Winthrop Industrie, 1 rua de la V\erge, Ambares & Lagrave, 33565 carbon 
Btane Cedex, Francia . 

•• nofl .... venU. Argentina S.A. 
Av. Int. T omkinson 2054 (B1642EMU), San Isidro, PrOVincia de Buenos Aires. Argentina. 

Tel: 011 - 4162 5000 
Especia"dad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 
Direcci6n Técnica: Verónica N. Aguilar, Farmacéutica y Lic. en Industrias Bloqulmico

Farmacéuticas. 
Ante l. eventualidad de una sobredositicacl6n concurrir al HO$pltal mú cercano o 

comunlCat38 con los Centros d8 Toxlcologla. 

Hospital de Ped/atrla RIcardo GutlM'tez: (011) 4962-5se5 / 2247 

Hospllal A. Po .. das: (011) 485UNB /4858-7m 

Hospitll Fem'ndez: (011) 4B01I-285~ /4B01-7787 

OptM/Vament. otros Centros de Intoxicaciones. 

Importado y comercializado por aanofl-aventte de Chile SA 

Av. Andrés Bello W 2711. Oficina 1202. Las Condes. Santiago. 

licencia: sanofi-aventis. Francia 
Reg. tS.P. N- .......... .. 
Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A. 

Distribuido por NOVOFARMA SERVICE S.A .• Av. Vlctor Uribe 2280. Qulllcura. Santiago. 

Centro d. Informacl6n ToxicológIca 58 (2) 8353'800 

Representante exclusivo en Paraguay: unoft-aven" P.raguay S.A. 

Av. Costanera y Calle 3. Pque. Industrial Barran. Asuncl6n 

Venta autoriZada por la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria del M.S.? Y B.S. 

Reg. M.S.P. y 6.S. N' ............ Venia bajo re<:eta. 

D. Técnica: a.F. Mima Benftez Otto - Reg. Prof. N-18M 

En caso de sobredosis, favor concurrir.1 c.ntro de Toxlcolog/a-Emergenc1_ Médicas 

Prof. Dr. Lul. Ma. Argana. Gr.l. S.nlo. y Teodoro S. Monge/Ó5. ToI.: 2/U-BOO 

•• nofl..aventls Urugu.y SA 
Ellauri 938 - 11300 - Montevideo 
Reg. M.S.P. W .......... - Ley 15.443 

Venta bajo receta profesional 
Dirección Técnica: Ora. a.F. Graciela Chaln 
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Ante'. eventualidad de un. sobredoslnc8clón concurrir.' hospital mú c.rcano o 

comunicarse con .1 Centro de toxlcologla del Hosp'r., de Clln/cu: "'''fono 1722. 
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, EXPEDIENTE: 1-0047-0000-013604-09-4 

LABORATORIO, 'SANOFI A VENTIS ARGENTINA SA 

PRODUCTO, MULT AQ 

Acreditación de la Representación Legal 
No corresponde. 

Acreditación de Personería 
Mediante copia del poder obrante en las actuaciones. 

I ENCUADRE ,1 1.2.3. 

Documentación probatoria del consumo del Producto similar en el mercado interno de un Pals 
que integra la nómina del Anexo I del Decreto 150/92, según Re 748/92 (MSAS) y 988/92 
(MEyOSP)(Evidencia de Comercialización). 

Evidencia de comercialización en un país del Anexo I a fs. 24/28, 25/92 Y 310/)32 (certificado de EMEA, debidamente 
autenticado), aceptado por DEM. 

Encuadre del trámite 
Art. 40 del decreto 150/92. 

Intervención de la Coordinación de Evaluación de Medicamentos. 
Intervino. 

Intervención deII.N.A.M.E. 
No intervino. 

Intervención del Departamento de Registro: 
intervino. 

En caso de intervención de terceros, Nota o contrato. 
No se aplica al caso. 

En virtud de 10 expuesto, y encontrándose cumplidos los recaudos exigidos por los Artículos 4to. y 14to. 
del Decreto 150/92, esta Dirección de Asuntos Juridicos no formula objeciones de orden legal 
y/o formal respecto de 10 actuado,por lo que eleva los obrados con el visado del proyecto de 
disposición adjunto, como constancia de su intervención. 

DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS 
Buenos Aires,a.e de marzo de 2010 

J>ICri\..-lEf.I ', 3G~lk:) 

Firma,rSello 
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Origen del producto: Sintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

.......... 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC OPACO/AL. 

Presentación: POR 10, 20, 50, 60 Y 100 COMPRIMIDOS. 

Contenido por unidad de venta: POR 10,20, 50. 60 Y 100 COMPRIMIDOS. 

Periodo de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 DC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: UNIÓN 

EUROPEA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: SANOFI WINTHROP 

INDUSTRIE. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 1 RUE DE LA VTERGE, AMBARES ET 

LAGRA VE, F-33565, CARBON BLANC, CEDEX - FRANCIA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: TOMKINSON 2054 SAN 

ISIDRO, PROV. DE BUENOS AIRES. 

Se extiende a SANOFI A VENTIS ARGENTINA S.A el Certificado N" 

.. 55523 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los ____ días del mes de 

'2 8 ABR 2010~de ___ " siendo su vigencia por cinco (5) afias a partir de la fecha 

/ 

impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) Nif 9 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO, 

Nombre Comercial: MULTAQ, 

Clasificación ATC: CO I BO ' 

Indicación/es alltorizada/s: ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE 

HOSPITALIZACION POR CAUSA CARDIOVASCULAR EN PACIENTES CON 

FlBRILACION AURICULAR (FA) PAROXÍSTICA O PERSISTENTE, O ALETEO 

AURICULAR (AA), CON UN EPISODIO RECIENTE DE FlBRILACION AURICULAR O 

ALETEO AURICULAR Y FACTORES DE RIESGO CARDIOV ASCULAR ASOCIADOS 

(POR EJ, EDAD MAYOR DE 70 MIOS, lIIPERTENSIÓN, DIABETES, ACCIDENTE 

CEREBRO VASCULAR PREVIO DIAMETRO AURICULAR IZQUIERDO IGUAL O 

MAYOR DE 50 MM O FACTOR DE EYECCION VENTRICULAR IZQUIERDA MENOR 

A 40%) QUE SE ENCUENTREN EN RITMO SINUSAL O QUE SERAN 

CARDIOVERTIDOS, 

Concentración/es: 400 MG de DRONEDARONA(COMO CLORHIDRATO), 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: DRONEDARONA(COMO CLORHIDRATO) 400 MG, 

Excipientes: ESTEARA TO DE MAGNESIO 3,25 MG, DIOXIDO DE TITANIO 1 MG, 

LACTOSA MONOHIDRATO 41.65 MG, CERA CARNAUBA O TRAZAS, SILICE 

COLOIDAL ANH 2,6 MG, POLOXAMERO 407 40 MG, HIPROMELOSA 6 CPS 7.25 MG, 

MACROGOL 6000 1.75 MG, ALMIDON DE MAIZ 45,50 MG, HIPROMELOSA (6 M 

PAS) 26 MG, CROSPOVIDONA(TIPO A) 65 MG, 

# 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N': \ -0047-0000-0\3604-09-4 

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 

certifica que, mediante la Disposición N° 1 9 7 1]. y de acuerdo a 10 solicitado 

en el tipo de Trámite N° 1.2.3 , por SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto 

importado con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: MUL TAQ, 

Nombre/s genérico/s: DRONEDARONA. 

País de origen de elaboración, int¡;grante del Anexo 1 del Decreto 150/92: UNIÓN 

EUROPEA, 

Nombre o raZÓn social de los establecimientos elaboradores: SANOFI WINTHROP 

INDUSTRIE, 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: \ RUE DE LA VIERGE, AMBARES ET 

LAGRA VE, F-33565, CARBON BLANC, CEDEX - FRANCIA, 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: TOMKINSON 2054 SAN 

ISIDRO, PROV, DE BUENOS AIRES, 

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

continuación: 


