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DISPOSICION N0 

826 1 

BUENOS AIRES, 2 8 O I e 2010 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-022758-07-9 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones CRAVERI S.A.LC 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. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 



1/ . 

r 
~ 

• 1Khi4~ ée S«lMt 
SWtetaJÚ4 de ?~. 

íf¿«;tdaelD.e e 'lIt4Ut«t44 D/SPOS/C/ON N0 8 2 6 , 
A.1t. ??t.A. 7. 

Que consta la evaluación 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 Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, 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 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 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICION N° 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

8261 

ARTICULO 10- 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 

IBANDRONATO CRAVERI y nombre/s genérico/s ACIDO IBANDRONICO, la que 

será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo 

de Trámite NO 1.2.1 , por CRAVERI S.A.LC, con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - 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 Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 
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norma legal vigente. 

DlSPOSICION N° 826 1 

ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripcion 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 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

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

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y III . Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-022758-07-9 

DISPOSICIÓN NO: 

8 2 6 1 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS·,NTERVENTOR 

.A..bi' • .M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

8 2 6 1 
Nombre comercial: IBANDRONATO CRAVERI 

Nombre/s genérico/s: ACIDO IBANDRONICO, 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: ESTADOS UNIDOS 5105 ESQ. LUIS SULLIVAN - EL 

TRIANGULO- MALVINAS ARGENTINAS PROV. DE BUENOS AIRES (ELABORACIÓN 

DE LA SOLUCIÓN INYECTABLE) Y ARENGREEN 830, CIUDAD DE BUENOS AIRES 

(ELABORACIÓN DE LA FORMA COMPRIMIDOS Y ENVASADO SECUNDARIO DE LA 

SOLUCIÓN INYECTABLE). 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 

Nombre Comercial: IBANDRONATO CRAVERI 

J. Clasificación ATC: M05BA06. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO Y 

PREVENCION DE LA OSTEOPOROSIS EN LAS MUJERES POSTMENOPAUSlCAS 

Concentración/es: 2.67 MG de IBANDRONATO MONOSODICO MONOHIDRATO r 
~ 
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(equivalente a 2.5 mg de Ácido Ibandronico). 

.82 6 1 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: IBANDRONATO MONOSODICO MONOHIDRATO 2.67 MG (equivalente 

a 2.5 mg de Ácido Ibandronico). 

Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 0.80 MG, POLIETILENGLICOL 6000 

0.50 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2.0 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 

75.33 MG, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 5.0 MG, CROSPOVIDONA 10.0 MG, 

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 51.0 MG, ACIDO ESTEARICO PURIFICADO 

4.0 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL! PVC AMBAR 

Presentación: POR 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS (LOS 

DOS ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: POR 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS (LOS DOS ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y PROTEGER DE LA LUZ; 

desde: 15 oc. hasta: 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 
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Nombre Comercial: IBANDRONATO CRAVERI. 

Clasificación ATC: M05BA06, 

826 1 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO Y 

PREVENCION DE LA OSTEOPOROSIS EN LAS MUJERES POSTMENOPAUSICAS 

Concentración/es: 160.34 MG de IBANDRONATO MONOSODICO MONOHIDRATO 

(equivalente a 150 mg de Ácido Ibandronico). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: IBANDRONATO MONOSODICO MONOHIDRATO 160.34 MG 

(equivalente a 150 mg de Ácido Ibandronico). 

Excipientes: DIOXIDO DE TITANIO 2.0 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

12.0 MG, POLIETILENGLICOL 6000 1.0 MG, DroXIDO DE SILICIO COLOIDAL 5.0 

MG, LACTOSA MONOHIDRATO 187.66 MG, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 12.0 

MG, CROSPOVIDONA 25.0 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 100.0 MG, 

ACIDO ESTEARICO PURIFICADO 10.0 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL! PVC AMBAR 

Presentación: POR 1, 3, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS (LOS DOS ÚLTIMOS DE USO 

Úi HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: POR 1, 3, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS (LOS DOS 

ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses. 
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826 1 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y PROTEGER DE LA LUZ; 

desde: 15 oc. hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: IBANDRONATO CRAVERI . 

Clasificación ATC: M05BA06. 

Indicación/es autorizada/s: PREVENCION Y TRATAMIENTO DE LA 

OSTEOPOROSIS PRIMARIA Y SECUNDARIA. TRATAMIENTO DE LA OSTEOPATIA 

METASTASICA: FRACTURAS O COMPLICACIONES OSEAS QUE REQUIREN 

RADIOTERAPIA O CIRUGIA TRATAMIENTO DE LA HIPERCALCEMIA 

PARANEOPLASICA SINTOMATICA MODERADA A SEVERA, COMPLEMENTARIO A 

LA REHIDRATACION Y DIURESIS. TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD DE PAGET 

OSEA. 

Concentración/es: 3.375 MG / 3 ML de IBANDRONATO MONOSODICO 

MONOHIDRATO (eqUivalente a 3 mg/ 3 mi de Ácido Ibandronico). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: IBANDRONATO MONOSODICO MONOHIDRATO 3.375 MG / 3 ML 

(}7 (equivalente a 3 mg/ 3 mi de Ácido Ibandronico). 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 18.00 MG, ACETATO DE SODIO 5.43 MG, 

ACIDO ACETICO 0.0099 ML, AGUA DESTILADA C.S.P. 3.00 ML. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 
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Vía/s de administración: IV PARA INFUSION 

826 1 

Envase/s Primario/s: JERINGA DE VIDRIO TIPO I CON CIERRE ELASTOMERICO 

Presentación: POR 1, 3, 100, 500 Y 1000 JERINGAS DE VIDRIO CONTENIENDO 

3MLC/U (LOS TRES ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: POR 1, 3, 100, 500 Y 1000 JERINGAS DE 

VIDRIO CONTENIENDO 3ML C/U (LOS TRES ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y PROTEGIDO DE LA LUZ; 

desde: 15 oc. hasta: 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 826 1 
1; . { 

~l/~ . .. ' ''/ 
tir. aTTO A. ORSI GHER 
SUB-INTEAVE TOA 

.A,.:q.M.A.T. 
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ANEXO II 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 826 1 
'1 . 

h.J /J .... ~' 
Dr. OTTO A. ORSI HER 
SUB-INTERVEN OR 

A.)!il.JI4.A.T. 
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PROYECTO DE RÓTULO 

IBANDRONATO CRAVERI 

ÁCIDO IBANDRÓNICO 2,50 mg 

Comprimidos recubiertos 

Venta bajo recela Industria ArjIentina 

FORMULA: 

Cada comprimido recublarto conliena: 

IBANDRONATO MONOSÓDICO ANHIDRO 
(Equivalente a 2,50 de écido ibandr6nico) 
Lactosa monohldrato 
PVPK30 
Celulosa Microcristalina 
Crospovidona 
Ácido es\eáJioo purificado 
Dióxido de silicio coloidal. 
Polietilenglicol 6000 
Hidroxipropilmetilcelulosa 

Prasenlaci6n: Envase con 10 comprimidos.(') 

PosoIogra: Ver prospecto adjunto 

~ Conservar 8 temperatura entre l' y 30· C. 

Mantener fuera del alcance da los nlfloa. 

2,67mg 

75,33mg 
5,Omg 
51,0 mg 
10,0 mg 
4,Omg 
2,Omg 
O,50mg 
O,80mg 

Lote N°: ........................... . Vencimiento: .....................•.... 

Especialidad madicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMA T). 

Certificado N° .......... . 

Director Técnico: Rubén A. J. Miniacl. Farmacéutico. 

CRAVERI SAI.C. 

Arengreen 830 (Cl405CYH) Ciudad de Buenos Aires 

Tel: 5167-0555 - Fax: 5167-0505 

WV(W.craveri.com.ar 

e-mail: Info@craveri.com.ar 

(') El envase de 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 comprimidos, siendo lat dos ultimas de uso 
hospitalario exclusivo, el proyecto es igual solo cambia la prasenlaci6n. : 

1s~L ILCHE 
1 APO 00 
IFRAVERl Ate. 
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PROYECTO DE RÓTULO 

IBANDRONATO CRAVERI 

ÁCIDO IBANDRONICO 150 mg 
Comprimidos recubiertos 

Venta bajo receta Industria Ar!jentina 

FORMUlA: 

Cadll comprimido recub/8I1o contiene: 

IBANDRONATO MONOSODICO ANHIDRO 
(Equivalente a 150 de ácido ibandrónico) 
Lactosa monohldrato 
PVPK30 
Celulosa Microcristalina 
Crospovidona 
Ácido esteárico purificado 
Dióxido de silicio coloidal. 
Polielilenglicol 6000 
Hidroxlpropilmetllcelulosa 
Dióxido de Titanio 

Presentación: Envase con 1 comprimidos.(') 

PosoIogla: Ver prospecto adjunto . 

~ Conaerv.r a temperatura entra 15 y 30· C. 

Mantener fuera del ./cance dIIlos nllloa. 

160,34mg 

187,66 mg 
12,00 mg 
100,00 mg 
25,00mg 
10,00 mg 
5,OOmg 
1,OOmg 
12,00 mg 
2,00mg 

Lote N°: ........................... . Vencimiento: ...................... J .. . 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministario de Salud (ANMA T). 

Certificado N° .......... . 

Director Técnico: Rubén A J. Minlaci. Farmacéutico. 

CRAVERI SAI.C. 

Arengreen 830 (Cl405CYH) Ciudad de Buenos Aires 

Tel: 5167-<1555 - Fax: 5167-0505 

www·craveri.com.ar 

e-mail: info@craveri.com.er 

(') El envase de 3, 500 y·l 000 comprimidos, siando las dos ultimas de u~ hospitalario 
exclusivo, el proyecto es igual solo cambia la presentación. . 

........ ,.. ... eé:uTIC,. 
CO-D'"&CTORA TE.CNIC .. 

""A.T. 12.7~3 

, 



T 

8261~ 
---------------~~~ 

PROYECTO DE PROSPECTO 

IBANDRONATO CRAVERI 
Ácido ibandrónico 2,5 mg 
Ácido ibandr6nico 150 mg 

(Como lbandronalo rnonosódico) 
Comprimidos recubiertos 

Industria Argentina Venta bajo reI:eta 
FÓRMULA 
Cada comprimIdo contiene: 
lbandron.to / leido lbandrónlco 2,5 mg 

IBANDRONATO MONOSÓDICO ANHIDRO 
(Equivalente a 2,50 de ácido lbandrónico) 
Lactosa monohidrato 
PVPK30 
Celulosa Microcristalina 
Crospovldona 
Ácido esteárico purificado 
Dióxido de silicio coloidal. 

POlietilenglicol 6000 
Hidroxlpropilmetilcelulosa 

lbandron.to /Icido lbandrónlco 150 mg 

IBANDRONATO MONOSÓDICO ANHIDRO 
(Equivalente a 150 de ácido ibandr6nico) 
Lactosa monohidrato 
PVPK30 
Celulosa Microcristalina 
Crospovidona 
Ácido esteárico purificado 
Dióxido de silicio coloidal. 
PoIietilenglicol 6000 
Hidroxipropilmetilcelulosa 
Dióxido de Titanio 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 

2,67mg 

75,33 mg 
5,Omg 
51,Omg 
10,0 mg 
4,Omg 
2,Omg 

O,50mg 
O,80mg 

160,34mg 

187,68mg 
12,00 mg 
100,00 mg 
25,00 mg 
10,00 mg 
5,00 mg 
l,OOmg 
12,00 mg 
2,OOmg 

IBANDRONATO CRAVERI (Ibandroneto sódico) es un bifosfoneto nltroQenado que inhibe la 
resorción ósea mediada por osteoclastos. 

CódlgoATC: M05BA06 

INDICACIONES 

IBANDRONA TO CRA VERI está indicado para el tratamiento y prevenci4n de la osteoporosis 
en las mujeres posmenopáusicas. '. 

JOSE L MllONE ... 0_ 
~ 
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DESCRIPCIÓN 
El nombre =iCO para el lbandronato sódico as 3(N-mBl.iI-N-pantil) ¡amino-l-dioxipropanG-
1.I-ácldo d nico, sal monosódica, con la fórmula molecular C.I-b.No,P2Na. 

MECANISMO DE ACCIÓN . 
La acción del Ibandroneto sobre al tejido óseo está basada en su afinid~ por la hidroxiapatita, 
la cual as parte (le la mebiz mineral del hueso. Ellbandroneto Inhibe la ctiYldad osteocléstica 
y reduce la resorción y el tumover óseo. En las mujeres poatmeno usicas, al reducir el 
tumovar lleva a una ganancia neta de la masa ósea. • 

FARMACODINAMIA 
La osteoporosis se caracteriza por la disminución de la masa ósea y el umento del riesgo de 
fractura. Mientras que la osteoporosis ocurre tanto an hombras co en mujeras, es más 
fracuenta entra mujeres post menopáusicas. En la oateoporosis m páusica, la resorción 
ósea excade la formación ósea, llevando a la pérdida de hueso y al riesgo aumentado de 
fractura. Luego de la manopausia, el riesgo de fracturas vertebrales y la dera aumenta. 
El tratamiento con 2.5 mg de lbandronalo diario y 150 mg mensuales lió en disminución 
da los marcadoras bioquimlcos dal tumover óseo. Después da I dlsoontinuaclón dal 
tratamiento, hay un retomo a los valores basales pratratamiento da raso '6n-6seo. 

Ef!lcto sobre la fractura vertebral , 
lbandronato 2.5 mg diario redujo significativamente la incidencia de nu4i'f88 fracturas 
vertebrales o el empeoramiento da las fracturas vertebrales existentes. Iffecto sobre la 
Densidad Mineral Osas (DMa) , 
El lbandroneto aumento significativamente la DMa en la columna lum~ la cadera en 
relación al tratamiento con placebo. Ellbandronato 150 mg una vez al damostró no ser-
inferior a la dosis 2.5 mg diario en la DMa da columna lumbar 
HiBtoIogfa ósea " 
El análisis histológico da biopsias óseas mostró un hueso de calidad ,*,"al y sin 
caracteristicas da osteomalacia o de defecto da mineralización. i 

FARMACOCINÉTlCA 
AbsorcIón 
La absorción del lbandronelo orel ocurre en el tracto gastroint,.tinal superior. Las 
concentraciones plasmáticas aumenten en forma lineal hasta loa 50 m. de Ingesta oral y en 
forma no IInasl por encima de este dosis. 
Siguiendo la dosis oral, el tiempo máximo observado para las concentra· es da lbandronato 
en plasma oscila desda 6.5 a 2 horas en mujeres poamenopáuslCas nas, en ayunas. La 
biodisponibilidad media oral da 2.5 mg de lbandronato fue da a 'madamenta 0.6% 
comparada a la dosis intravenosa. La absorción está alterada por la 'da Y Iaa bebidas 
(excepto por al mira corriente). No hay reducción significativa dala biodi ponlbilidad cuando el 
lbandroneto as tomado al menos 60 minutos antes da /as comidas. in embargo tanto la 
biodisponibilldad como al efecto sobra la densidad mineral ósea ( O) están reducidos 
cuando la comida y las bebidas son tomadas menos (de 60 minutos puéa de la dosis de 
IbandronBlo. 

Dlatribuclón 
Daapués de la absorción el lbandronato o bian se liga rápidamente al ~ueso o es excretado 
por la orina . En humanos, el volumen de distribución es de al menos 90 lis. Y la absorción 
ósea se astima que as del 40% al 50% de la dosis circulante. La unión proteinas in vitro en 
suero humano es de aproximadamente 90%. ' 

Mataboll.mo 
No hay evidencia de que ellbandronato se metabolice en humanos. 

EliminacIón 
La porción de lbandronato que no es absorbido por el tejido óseo es .liminada sin cambios 
por el rill6n (aproximadamente 50%% a 60% de la dosis ~). El lbendroneto no 
absorbido es eliminado inal/eredo en heces. ' 

dentro del hueso cuenten para una declinación de las concentracio plasmáticas rápida y 
La eliminación plasmática dellbandronato es multifásica. Su clearan~. ~I y la (distribución 

temprana, alcanzando el 140%, de la Cmax dentro de las 3 a 6 horas és de la 

MAT. 
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administración intravenosa u oral, respectivamente. Esto es segui!lo por una fase de 
clearance más lento mientras el lbandronato se redistribuye nuevamenle en la sengre desde 
el hueso. La vida media aparante observada para el lbandronato es 81!1 general depandiente 
de la dosis estudiada y se basa en la sensibirldad de ensayo. La I vida media aparante 
observada para los comprimidos de lbandronato de 150 mg sobre la ~dminlstreciOn oral en 
mujeres posmenopáusicas senas oscila entra las 37 y las 157 horas. : 
El e/earance total de lbandronato es bajo, con valores promedio 1 rengo de 84 a 160 
ml/min. El e/earance renal (alrededor de 60 ml/min en mujeres enopáuaicas senas) 
suma alrededor da 50% a 60%, del c/earance total y está relacionad . con el c/earance de 
creatinina. La diferencia entra el total aparente y los e/earanees rana tienden a reflejar la 
captación Osea de la droga. .' 

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACiÓN 

La dosis recomendada del IBANDRONA ro CRA VERI para al tratamie~to de la osteoporosis 
posmenopáuaica es de un comprimido de 2.5 mg una vez al dla o un cpmprimido de 150 mg 
una vez al mes en la misma facha ceda mes. . 
~ Para maximizar a absorción y el beneficio cllnico. IBANDRONA~VERI debe ser 
tomado al menos 60 minutos antes de la primer comida o bebida (d· te al agua) del dla o 
antes de tomar cualquier otra medicaciOn, incluyendo calcio, antlá· ,suplementos o 
vitaminas. I 

~ Para facilitar la llegada al estómago y por lo tanto reducir la potencial i . ci6n esofágica, los 
comprimidos de IBANDRONA ro deben ser tragados enteros con un va llano se agita de la 
canilla mientras el paciente está parado o sentedo en poslclOn erecta. L pacientes no deban 
acostarse por los siguientes 60 minutos después da tomar IBANDRONA eRA VERI • 
~ El agua de la canilla es la única bebida que debe ser lomada con I ro CRA VERI • 

El agua mineral puede tener aftas concentraciones de calcio y por /o tan~ no debe ser 

utifozada. 

~ Los pacientes no deben mesticar o succioner el comprimido debido a Jne posible ulceraciOn 
orofarfnigea., 
~ El comprimido de 150 mg de IBANDRONA ro eRA VERI daba ser tom~o en la misma fecha 
cada mes. . 
~ Los pacientes deberfan recibir suplemento de calcio o vitamina D si lalingesta dletaria as 
inadecuada. ' 

Pacientes con insuficiencia hepática' 
No es necesaria ninguna dosis de ajuste 

Pacjen\es con Insuficiencia Renal: ' 
No as necesaria ninguna dosis de ajuste para pacientes con Insuficienci~ ranalleve o 
moderada donde el e/earance de creatinina es igualo mayor a 30 mllminl No se racomienda 
IBANDRONA ro eRA VERI para uso en pacJantes con Insuftciencla renal .vara (c/earance de 
creatinina <30 ml/mln). 

Pacjen\es G!!!iálricos· 
No sa necesita dosis de ajuste en pacientes geriátricos. 

POBLACIONES ESPECIALES 
Pediatrfa: . 
La farmacocinética dallbandronato no ha sido estudiada en pacientes < la a/los. 
Génerp: : 

La b~isponibilidad y la farmacocinética dellbandronato son similares ta(rto en hombres como 
en mUJeres. 
Gert.lrla: 
Debido a que no se sabe que ellbandronato sea matabolizado, la Ún~lferencia en la 
elimlnaciOn dellbandronato en pacientes aftosos va pacientes más j se ralaciona con 
los cambios PU·vos de la función renal asociados a la adad. 
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BID; 
Las diferencias de la farmacocinélica relacionadas a la raza no han sid~ estudiadas. 

InsuliciBDCia ranal: 
El clearanca renal da lbandronato en pacientes con varios grados de in~ciencia renal aslá 
relacionado linealmente con el clearance de crealinlna (CLa). • 
Siguiendo a una dOsl, s simple de 0.5 mg da administración intravanosa$bandronato, los 
pacientes con CLcr da 40 a 70 mUmin tuvieron 55% más exposición (A Inl) que la 
exposición obaarvada en sujetos con CLa>90 mVmin. Los pacientes co CLct<30 ml/min 
tuvieron mils del doble de aumento en la exposición comparada a la . ci6n de los sujetos 
~nos. ' 

Insuficjencia hep6ljc4: 

No se han llevado a cabo astudios para asegurar la farmecocinéli~ de lbandroneto en 
pacientes con insuficiencia renal ya que Ibandronato no as mefal1pllzado an el hlgado 
humano. 

CONTRAINDICACIONES 
~ Hipersensibilidad conocida allBANDRONA TO eRA VERI o a cualq~iera da sus 

excipientes . 
~ Hipocelcemia no corregida 

Incapacidad para pararse o sentarse derecho por al menos 60 mi~utos 

ADVERTENCIAS . 
IBANDRONA TO CRA VERI como otros bitosfonatos administrados oralmente, pueda cau~r 
desórdenes en el tracto gastrointestinal superior, tales como disfagia, esofagitis y úlcera 
esofágica o gástrica. ' 

PRECAUCIONES 
G~les 
Me/ebolismo Minare/: 
La hipocaJcemia, otras altaraciones del hueso y del metabolismo mineral deberlan ser tratados 
efactivamente antes de comenzar la terapia con IBANDRONATO CRAVERI. La ingesta 
adecuada de calcio y vitamina D es importante en todos los pecientas. i 

Efectos dal trecto gastrointestinal $Upatior: , 
Los bifosfonatos administrados oralmante han sido asociados con d~a, esofagitis y úlceras 
asoféglcas o gástricas. Por lo tanto, los pacientas deberlan ser ad os para que prestan 
particular atención y estén capacitados para adecuar las instrucciones d dosis para minimizar 
el riesgo da estos efectos. 

Insufic!BDCia renal severa: 
lbandronato no se recomienda para el uso en pacientes con insuflcienci~ renal severa 
criearance de crealinina <30 ml/min). 

Osteonegosjs de mandfbula: . 
Se ha reportado osteonecrosis, primordialmente de la mandlbula, an I1&cientes tratados con 
bifosfonetos. La mayorfa da los casos han sido en pacientes con I cáncer sometidos a 
procedimientos danteles, pero algunos han ocurrido en pacIe~' con ostaoporosis 
postmenopéuslca u otros diagnósticos. Los factores de riesgo conocid 'para la ostaonecrosls 
incluyen un diagnóstico de cáncer terapias concomitantes (por plo: (quimioterapia. 
radioterapia, corticostaroides) y los desórdenes comórbidos ejemplo: Anemia, 
coagulopatla, infecci6n, enfarmedad dental preexistante). La mayorfa los casos reportados 
han sido en pacientes tratados con bifosfonatos intravenosos pero Igunos han sido en 
pacientes tratados oralmenta. ~' 
Para los pacientes que desarrollan osteonecrosls de la mandibula (O ) mientras están en 
tarapia de' ,natos, la cirugla dantal puada exacerbar asta condición Para pacientes que 

, . 
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requieren procedimientos dentales, no hey detoa disponibles ¡gire sugieran si la 
discontinuación del tratamiento con bifosfonato reduce el riesgo de O~M. El juicio clínico del 
médico tratanta deberia guiar el plan de manejo para ceda pifienta basado en el 
riesgoIbeneficio del paciente. : 

! 

Dolor Músculo esque/{¡/ico: 
Se ha reportado dolor 88vero y ocasionalmente incapacitante de o . 
muscular en pacientes que estén tomando blfosfonas aprobados 
tratamiento ele la osteoporosis. Sin embargo, tales raportas han 8 infracuentes. Esta 
catagorfa de droges incluye al ibandronato. La mayorla de los entes fueron mujeres 
posmenopéusicas. El Tiempo para la aparición de los síntomas varió desde un día a varios 
meses después del comienzo de la administración de la droga. La m a de los pacientes 
tuvieron alivio de los síntomas luego de dejarla. 

INTERACCIONES CON OTRAS DROGAS 
SuPlementos de calcio 'antiácidos: , 

"",..,-,~-_oy---t"-.. magnesio, hierro) estén propensos a interferir con la absorción de IBAN RONATO CRAVERI • 
IBANDRONATO CRAVERI debe _ tomado por lo menos 6Omlnutos a de cualquier 
medicación oral que contenga cationes muHivalentes (incluyendo a . 8uplementos y 
vitaminas). . 

Blooyeedores H2 e Inhjbjdores pe Bomba de Protones; 

La ranitidina produce un aumento aproximado del 20% de su biodisponl~llded. Este gredo de 
incremento no es, considerado cllnicamente relevanta. ' 
En los pacientes usuarios de estas drogas, la Incidencia de experie a8 advaraas del tracto 
gastrointestinal superior en los pacientes tratados con lbendronato 150 una vez al mes fue 
similar a la de los pacientes tratados con lbandronato 2.5 mg una vez el día. 
Ellbandronato no esté sometido al metabolismo hepético y no inhibe el istema hepético del 
citoc:romo P450. El lbandronato es eliminado por excreci6n renal. 

Tamoxifeno: , 
No hay interacción antra 30 mg de Tamoxifeno oral y 2 mg de lbandron~o intravenoso 

• 

An!iinflamatorios No Estero!des IAINE's): 

Entra los usuarios da AlNes la incidencia de eventos adversos del tract gastrointestinal 
superior en pacientes tratados con lbandronato 2.5 mg diarios fue simil a los tratados con 
placebo. La incidencia de eventos del tracto gastrointestinal superior en pacientes que 
concomitantemente tomaban aspirina o AlNE's fue similar en los . que tomaban 
lbandronato 2.5 mg por dla y 150 mg una vez al mes. Sin embargo, ya ue la aspirina, los 
AlNE's y los bifosfonetoa estén asociados con la irritación gastrointesti 1, 88 debe evitar el 
uso concomitante de aspirina o AlNE's con IBANDRONA TO CRA VERI . 

Intaraccjtm8S con Test de Laboratorio: i 
Los bifosfonatos interfieran con el uso de agentes de imégenes óseas. ~o 88 han llevado a 
cabo estudios específicos con lbandronalo. . 

Carcinooénesis __ J_ 
No hubo hallazgos significativos de tumores relacionados a la d~ en ratas machos o 
""' .... '" -.. ~ ,.-... ~ ....... M _$ ...... ~ 
adenoma/carcinoma adrenal subcapsular en los ratones hembras la cu I fue estadíStica. mente 
significativa a 60 mg/kgldía (220 a 400 veces la exposición humana la dosis oral diaria 
recomendeda de 2.5 mg y 115 veces la exposición humana a I dosis oral mensual 
recomendada de 150 mg, bassdas en la comparación AUC). Se d oca la ralevancia de 
estos hallazgos en hu nos. 

Mutagénesjs: 
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No hay evidencia del potencial mutagénico o clastogénico de lbandronato en los siguientea 
ensayos: 
~ensayo in vitro de mutagénesis bacterial en Salmonella typhimurium y. Escherichla coIi (Teat 
Ames), , 
~ ensayo de mutagéneais de células de mamífero en células de héms~9 chino, y teat de 
abemsción crom0s6mica en linfocitos periféricos humanos, cada uno co y sin activación 
metabólica. El ibandronato no fue genotóxioo en los tests in vivo de mi 0cIe0s de ratón 
para el dallo crom0s6mico. 

pjsmjnycj6n de la fertilidad 
En las ratea hembras tratadas desde los 14 días previos a apansanse~ta la gestación, se 
observaron dismlnuclonea en la fertilidad, en el cuerpo lutao y los sitios de Implantación a una 
dosis oral de 16 mg/kgf día (45 veces la exposición humana la dosis oral diaria 
fIICOmandada da 2.5 mg y 13 veces la axp0sici6n humana a dosis oral mensual 
recomendada de 150 mg, basadas en la comparación AUC). . 

Embarazo: 

Embarazo Catagor/a C 
No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazada •. 
IBANDRONATO CRAVERI no deberta sar usado durante el embarazo y 11(610 se deberta usar si 
el beneficio potencial justifica el riesgo potencial de la madra y el feto. 

lactancia: 

Sa deaconoce si el IBANDRONA TO CRA VERI ea excretado en la leche h~mana. 

Uso oedjátrico; 
La seguridad y la efectividad en pacientes pediátricos no se han eatablejcido. 

REACCIONES ADVERSAS 
En los eatudios efectuados, la mayorta de los efectos adversos fueron I ea o moderados y no 
llevaron a la discontinuación. La incidencia de los eventos adversos seri fue de 20% en el 
grupo placebo y de 23% en el grupo de toma diaria da 2.5 mg da lband a/o. El porcentaje 
de pacientes que abandonaron el tratamiento debido a eventos fue 
eproximadamenfe del 17% tan/o en el grupo de /oma diaria da 2.5 mg e lbandronato como 
en el grupo placebo. No hubo diferencia entre ibandronato y placebo," ndo la cause més 
común de abandono, los efectos adversos del sistema digestivo. 

Dosja únjca mensual: 
Comperando lbandrona/o 2.5 mg una vez al dla con Ibandrona/o 150 ~ una vez al mes en 
mujenas con osteoporosis posmenopéusica. los perfiles de seguridad y Ioierabllldad totales de 
los dos regímenea orales fueron similanas. 
Pacientes con historia previa de enfermadad gastrointestinal, incluyend~ pacientes con úlcera 
péptica sin sangrado reciente u hospitalización y pacientes con dispe~a o reftujo controlado 
por medicación no hay diferencia en los eventos adversos del tracto gfJstmintestinal superior 
con el régimen da 150 mg una vez al mes y el da 2.5 mg diarios. . 

Efectos adversos oculares: 
Los Informes en la literatura médica indican que los bi/osfonatos ~eatar asociados con 
la inflamación ocular tal como uveitis y escIeritis. En algunos casos. estos eventos no se 
nasuelven hasta que se discontinúa el bi/osfonato. No hubo reportes . Inflamación ocular en 
estudios con Ibandrona/o 2.5 mg diarios. Dos pacientes quienes reciJ n Ibandronalo 150 
mg una vez al mes experimentaron inflamación ocular, uno fUe un calo de uveitis y otro de 
escIeritis. . 
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Hallazgos da Tast da laboratorio: 
Se ve una disminución en loa niveles totales da fosfatasa alcali=a en los grupos de 
tratamiento activos comparados con placebo. No hay diferencie compa da con pllicabo para 
las anOfTNllidades de laboratorio Indicativos da disfunción hepática o al, hlpocalcemia o 
hlpofosfatemia. ! 

SOBREDOSIS ' 
No hay infonnación aspeclfica sobra el tratamianto de la sobredosis co1lBANDRONA ro 
CRAVERI. , 
Sin embargo, basados en el conocimiento da esta clase da compues$Sla sobradosia oral 
puede resultar en hipoceicemia, hipotoefatamia. y eventos adversos del gastrointastinal 
superior, tales como malestar astomacal, dispepsia, esofagltis, gastritis . úlcera. Deberlan 
darse lacha o antikldos para ligarse a/lBANDRONA ro CRA VERI , al riesgo da 
irritación ' 

esofágica, no debiera inducirse a vómitos y el paciente debarla pe+nanacar en posición 
erecta. La diálisis no es baneficiosa. . 

SOBBEQOS'FICAC'ON 
Anta la eventualidad de una sobradosificaci6n, concurrir al HosPital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxlcologra: 

Hospital de Pedllltrfa Ricardo GutlálftZ: (011) 4962-6866/2247 
Hospital A. Poaadaa: (011) 4654 664614658-7777 
PRESENTACIONES 

Ibllndlonato CRAVERI I "cldo Ibllndrónlco 2,5 mg presentación~ 10, 20, 30, 50, 60, 
100, 500 Y 1000 comprimidos} siendo las dos últimas da uso hospitata .. exclusivo 
IbllndIonato CRAVERI I Acldo lbandrónlco 150 mg presentaci por: 1,3, 500 Y 1000 

comprimidos, siendo las dos últimas de uso hospitalario exclusivo . 

a Conservar a temp8l'lJwra entre 15 y 30' C. 

a "anlenar fu8I'IJ da! alcance da los nlllos. 

Lote W: .......................... .. Vencimiento: ......................... . 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMA T). i 

Certificado NO .......... . 

Director Técnico: Rubén A. J. Miniaci. Farmacéutico. 

CRAVERI S.A.I.C. 

Arangraen 830 (C1405CYH) Ciuded de Buenos Alres 

Tel: 5167-0555 - Fax: 5167-0505 

www·craveri.com,ar 

e-mail: jnfo@qaveri.com.ar 
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IBANDRONATO CRAVERI 8 2 6 1 
ACIDO IBANDRONICO 1 rngImL 

(Como ibandronalo sodico) 
Inyectable intravenoso 

Industria Argentina Venta bajo receta 

Conteniendo: 1 jeringa preUenada de 3 mL 

FORMULA 
Cada jeringa prellenada de 3 mL contiene: 
Principio actiw: Acido ibandronico (como ibandronato monosodico 
monohidralo) 3rng. 

Excipientes: 
Cloruro de sodio ........... 18 mg 
Acetato de sodio ............ 5.43 mg 
Ácido acetico glacial... .. 0.0099 mL 
Agua para inyectable c.s.p ..... 3 mL 

Posologla: 

SOLAMENTE PARA INFU~ONINTRAVENOSA 
NO INYECTAR ~N DILUIR 

Ver prospecto adjunto. 

CONSERVAR PREFERENTEMENTE ANTRE 15 Y 30 "C 

Después de la preparación de la soIuc:i6n de infusión se debe mantener a una 
temperatura de 2"-8" C y es estable por 24 horas. La porción no utilizada de 
esta solución de infusión debe desecharse. 
Los productos de administración parenteral deben ser previamente 
inspeccionados visualmente para descarlar la presencia de partfculas extranas 
o alteraciones de color. 
Este medicamento debe utilizarse exclusivamente bajo presaipci6n y vigilancia 
medica y no debe repetirse sin nueva receta medica. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado NO: .....•. 
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IBANDRONATOCRAVERI o 2 6 ,~ ( ... -zr0) 

Industria Argentina 

ACIDO IBANDRONICO 1 mglml 
(Como ibandronato sodico) 

Inyectable intravenoso 

Venta bajo receta 

Conteniendo: 3 jeringas prellenadas de 3 ml 

FORMULA 
Cada ampolla de 3 ml contiene: 
Principio activo: Acido ibandronico (como ibandronato monosodico 
monohidrato) 3mg. 

Excipientes: 
Cloruro de sodio ........... 18 mg 

Acetato de sodio ............ 5.43 mg 
Ácido ac:etico glaciaL .. O.OO99 ml 
Agua para inyectable c.s.p ..... 3 ml 

SOlAMENTE PARA INFUSION INTRAVENOSA 
NO INYECTAR SIN DILUIR 

Posologla: 
Ver prospecto adjunto. 

CONSERVAR PREFERENTEMENTE ANTRE 15 Y 30 OC 

Después de la preparación de la solución de infusión se debe mantener a una 
temperatura de 'Z'~ C y es estable por 24 horas. la porción no utilizada de 
esta solución de infusión debe desecharse. 
Los productos de administración parenleral deben ser previamente 
inspeccionados visualmente para descartar la presencia de partlculas extranas 
o aHeraciClMS de color. 
Este medicamento debe utilizarse exclusivamente bajo prescripción y vigilancia 
medica y no debe repetirse sin nueva receta medica. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos. 

E~p!!CÍIIlidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Cltr1ffioado NO: ...... . 

C;í5~ F acéutica 
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IBANDRONATO CRAVERI 

ACIDO IBANDRONICO 1 mglmL 
(Como ibandronalO sodico) 

Inyectable intravenoso 

828 , 

Industria Argentina Venta bajo receta 

Conteniendo: 100 jeringas prellenadas de 3 mL 

FORMULA 
Cada ampolla de 3 mL contiene: 
Principio actiw: Acido ibandronico (como ibandronalO monosodico 
monohidrato) 3mg. 

Excipientes: 
Cloruro de sodio ........... 18 mg 

Acetato de sodio ............ 5.43 mg 
Ácido acetico glacial ..... 0.0099 mL 
Agua para inyectable c.s.p ..... 3 mL 

Posologia: 

SOLAMENTE PARA INFUSlON INTRAVENOSA 
NO INYECTAR SIN DILUIR 

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES 

Ver prospecto adjunto. 

CONSERVAR PREFERENTEMENTE ANTRE 15 Y 30 "C 

Después de la preparación de la solución de infusión se debe mantener a una 
temperatura de 'Z'..ff' e y es estable por 24 horas. La porción no utilizada de 
esta solución de infusión debe desecharse. 
Los productos de administración parenteral deben ser previamente 
inspeccionados visualmente para descartar la presencia de particulas extral\as 
o alteraciones de color. 
Este medicamento debe utilizarse exclusivamente bajo prescripción y vigilancia 
medica y no debe repetirse sin nueva receta medica. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllilos. 



IBANDRONATO CRAVERI 

ACIDO IBANDRONICO 1 mg/mL 
(Como ibandronalO sodico) 

Inyectable intravenoso 

826 \ 

Industria Argentina Venta bajo receta 

Conteniendo: 500 jeringas prellenadas de 3 mL 

FORMULA 
Cada ampolla de 3 mL contiene: 
Principio activo: Ácido ibandronico (como ibandronalO monosodico 
monohidralO) 3mg. 

Excipientes: 
Cloruro de sodio ........... 18 mg 
Acetato de sodio ............ 5.43 mg 
Ácido acetico glacial .... 0.0099 mL 
Agua para inyectable c.s.p ..... 3 mL 

SOLAMENTE PARA INFUSION tNTRAVENOSA 
NO INYECTAR SIN DILUIR 

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES 

Posologia: 
Ver prospecto adjunto. 

CONSERVAR PREFERENTEMENTE ANTRE 15 Y 30 "C 

Después de la preparación de la solución de infusión se debe mantener a una 
temperatura de 2"-8" e y es estable por 24 horas. La porción no utilizada de 
esta solución de infusión debe desecharse. 
Los productos de administración parentelal deben ser previamente 
inspeccionados visualmente para descartar la presencia de partlculas extranas 
o alteraciones de color. 
Este medicamento debe utilizarse exclusivamente bajo presaipci6n Y vigilancia 
medica y no debe repetirse sin nueva receta medica. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certifi N": ...... . 
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IBANDRONATO CRAVERI 

ACIDO IBANDRONICO 1 mglmL 
(Como ibandronato sodico) 

Inyectable intravenoso 

Industria Argentina Venta bajo receta 

Conteniendo: 1000 jeringas prellenadas de 3 mL 

FORMULA 
Cada ampolla de 3 mL contiene: 
Principio actiw: Ácido ibandronico (como ibandronato monosodico 
monohidrato) 3mg. 

Excipientes: 
Cloruro de sodio ........... 18 mg 

Acetato de sodio ............ 5.43 mg 
Ácido acetico glacial ..... 0.0099 mL 
Agua para inyectable c.s.p ..... 3 mL 

Posologia: 

SO~ENTEPARAINFUS~INTRAVENOSA 

NO INYECTAR SIN DILUIR 
USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES 

Ver prospecto adjunto. 

CONSERVAR PREFERENTEMENTE ANTRE 15 Y 30 OC 

Después de la preparación de la solución de infusión se debe mantener a una 
temperatura de 2"-8" C y es estable por 24 horas. La porción no utilizada de 
esta solución de infusión debe desecharse. 
Los productos de administración parenteral deben ser previamente 
inspeccionados visualmente para descartar la presencia de partrculas exlranas 
o alteraciones de color. 
Este medicamento debe utilizarse exclusivamente bajo prescripción Y vigilancia 
medica y no debe repetirse sin nueva receta medica. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlflos. 

ES~M Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certifi L) ....... 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

IBANDRONATO CRAVERI 
Acido Ibandr6nico 1 mglmL 
(Como ibandronato sodico) 

Inyectable intravenoso 

Industria Argentina Venta bajo receta 

FORMULA 
Cada jeringa prellenada de 3 mL contiene: 
Principio activo: Acido ibandronico (como ibandronato monosodico 
monohidrato) lrng. 

Excipientes: 
Cloruro de sodio ........... 18 mg 
Acetato de sodio " .......... 5.43 mg 
Acido acetatico glacial ..... 0.0099 mL 
Agua para inyectable e.s.p ..... 3 mL 

SOLAMENTE PARA INFUSION INTRAVENOSA 
NO INYECTAR SIN DILUIR 

ACCION TERAPEUTlCA 
Disminución de niveles elevados de calcio en sangre. 
Inhibidor de la reabsorción osea. Antiosteoporotico. 
Clasificacion ATC: MOSBA06. 

INDICACIONES 

Prevenci6n y tratamiento de la osteoporosis primaria y secundaria. 
Tratamiento de la osteopatia matastasica: fractura o complicaciones óseas que 
requieran radioterapia o cirugla. Tratamiento de la hipercalcemia 
paraneoplasica sintomática, moderada a severa, complernetario a la 
rehidrataci6n y diuresis. 
Tratamiento de la enfermedad de Paget ósea. 

ACCION FARAMACOLOGICA 
El ibandronato tiene afinidad por los cristales de hidroxiapatita del hueso que es 
parte de la matriz mineral del hueso. A nivel celular inhibe los osteoctastos y 
reduce la resarcion y el turnover 6seo en la mujer menopausica. Los 
osteoclaslos se adhieren normalmente a la superficie ósea pero muestran 
evidencias de una reducci6n en la reabsorción. Reduce el elevado tumover 
6seo conduciendo a una ganancia neta en la masa ósea. 
Inhibidor de la excesiva reabsorción de calcio por competir con la actividad 
osleoctastica a nivel del hueso. 

,{J~~~ 
FannacéulÍca 
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FARMACOCINETICA 

Absorción: luego de una perfusion de 2 hora de 2/416 mg, la farmacocinética' 
del acido ibandronico es lineal. 
Distribución: el área bajo la curva de las concentraciones de ibandronato sodico 
en función del tiempo, aumenta de manera proporcional a la dosis después de 
la administración de 2 a 6mg por inyección intravenosa, 
Después en la orina, En los humanos, el volumen terminal aparente de 
distribución es de por lo menos 90 L Y la cantidad de la dosis removida de la 
circulación via el hueso se estima en 40 a 50 % de las dosis circulantes, 
Unión a probllnas: la unión de la droga a las protelnas plasméticas humanas 
hallada en un estudio fue de 99,5% a 90,9% en el rango de la concentración de 
ibandronatode 2 a 10 ng/rnL Y en otro estudio fue de aproximadamente 86% en 
un rango de concentración de 20 a 2000 ng/rnL, rango aproximado a la máxima 
concentración de ibandronato sodico después de la administración de una 
dosis intravenosa única. 
Biotransfonnaclón: no hay evidencias de que el ibandronato se metabolice 
sistemáticamente en los humanos, El hibandronato no inhibe las isoenzimas 
P450, 1A2, 2 AS, 2C9,2C19,2D6,2E1 Y 3 A4, in vitro, 
Vida media: la eliminación plasmática del ibandronato es multifacetica. Su 
c1earence renal y su distribución dentro del hueso son los responsables de una 
rápida y temprana decilinacion en las concentraciones plasméticas, llegando a 
un 10 % de la Cmax en 3 o 8 horas después de la administración intravenosa u 
oral, respectivamente , Esto va seguido por una tace de aearence más lento 
debido a que el ibandronato se redistribuye desde el hueso al torrente 
circulatorio, La vida media terminal aparente observada para el ibandronato 
generalmente depende de la dosis estudiada y de fa sensibilidad del métodO, 
la vida media terminal aparente observada para 2 y 4 mg de ibandronato 
intravenoso después de 2 horas de infusión va de 4,6 a 15,3 horas y 5 a 25.5 
horas, respectivamente. 
El clearence total del ibandronato luego de la administración intravenosa es 
bajo, con un valor promedio en el rango de 84 a 16OmUmin, El clearence renal 
(alrededor de 60 mUmin en mujeres postmenopausicas sanas) representan un 
50 % a 60 % del clearence total y esta refacionado con el cIearence de 
creatinina, La diferencia entre los clearence total aparente y renal refleja la 
captación ósea de fa droga, 
Eliminación: la proporción de ibandronato que no es removida de la 
circulación vla absorción del hueso es eliminada inalterada por el riMn 
(aproximadamente 50% a 60 % de la dosis absorbida), 

El ibandronato no absorbido se elimina inalterado en las heces. 

~ :Eventrice 
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POSOLOGIA-MODO DE ADMINISTRACION 

Antes del tratamiento con ibandronato se debe realizar en los pacientes una 
reposición compensatoria de liquido (rehidratación con solución de cloruro de 
sodio al 0.9%). Al indicar la dosis se debe respetar el grado de severidad de la 
hipercalcemia y el tipo de tumor. En la mayoria de los pacientes con 
hipercalcemia (calcemia albumino-corregida_>3 mmoUl o _>12mgldl) es 
suficiente una dosis única de 4 mg (4mL) 
En pacientes con hipercalcemia albumino-corregida<3_>3 mmoUl o _>12mg/dl) 
es suficiente una dosis única de 2 mg (2mL) es efectiva. La dosis mas alta 
utilizada en estudios cllnicos fue de 6 mg(6mL)y no llevo a un aumento de los 
efectos. 
La fonnula para obtener la calcemia corregida por la albúmina es: 

calcemia corregida en función =calcemia (mmoIJl..{O.02xalbumina (gII)+ 0.8 de 
la albúmina (mmoUl) 

Calcemia corregida en función =calcemia (mg/dl)+O.8x(4-albúmina (gil) de la 
albúmina (mg/dl) 
En la mayorla de los casos, los niveles sericos de calcio elevados pueden ser 
reducidos en un lapso de siete dlas. 
El tiempo medio hasta recaida (nuevo aumento de la calcemia albumino
corregida por 3mmlll) fue de 18-19 dlas con una dosis de 2 a 4 mg. con la 
dosis de 6 mg el tiempo hasta el retroceso dei caso fue de 26 dias. Una 
cantidad limitada de pacientes (SO pacientes) recibido una segunda infusión 
para el tratamiento de la hipercalcemia. Puede tenerse en cuenta una 
recepción dellratamiento en caso de que la hipercalcemia avance nuevamente 
o si el efecto resulta insuficiente. 
Para la infusión intravenosa se diluye la dosis de ibandronato indicada en 500 
MI de solución fisiológica o con 500 MI de solución de glucosa 5% para 
disolverla y se administra como infusión por más de 2 horas. 
Para evitar posibles incompatibilidades, el concentrado de ibandronato para la 
preparación de una infusión sólo debe disolverse en solución salina isotónica 
estéril o solución de glucosa 5%. 
La inyección de lbandronato debe ser administrada por un profesional de la 
salud. 
No se debe ser mezclado con soluciones que contengan calcio u otras drogas 
administradas inlravenosamente. 
Osl8oporosls: 1 a 2 mg (1 a 2 MI), diluida en 500 MI de solución fisiológica o 
glucosa 5% en infusión lenta (más de 2 horas), cada 90 dias. 
BONIVIA: La dosis recomendada para el lratamiento de la osteoporosis 
posmenopáusica es de 3 mg cada 3 meses administrado en un periodo de 15 a 
30 segundos. 
Enfennedad de Pagar: 
22 mg (2 MI) diluida en 500 MI de solución fisiológica o glucosa 5 % en infusión 
lenta (más de 2 horas), cada 30 a 60 dlas. 
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Hlpercalcemla neoplásica: " 
Se administra habttualmente una única dosis de 2 a 4 mg (2 a 4 MI) de ácido'~,' 
ibandr6nico o hasta un méximo de 6 mg, diluida en 500 MI de solución 
fisiológica o glucosa 5% en infusión lenta (m~s de 2 horas). 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad al lbandronato, otros biosfonatos o a cualquiera de los otros 
componentes de la formulación. Hipocalcemia. Insuficiencia renal savera. 
Embarazo y lactancia. 

ADVERTENCIAS 

La hipocalcemia u otras alteraciones del metabolismo óseo y mineral, deben 
tratarse de manera efectiva antes de iniciar un tratamiento con ibandronato. 
Como es necesario mantener una dieta bien balanceada con una ingesta 
adecuada de calcio y vitamina O, pueden prescnbirse suplementos de ellos, 
cuando sea necesario. 
Se deben realizar estrictos controles de la función renal asl como de los niveles 
séricos del calcio, fósforo y magnesio. 
La administración de este medicamento no eslá recomendada para pacientes 
con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina menor de 30 MVmin) 
pero no se requiere ningún ajuste de la dosis en pacientes con un clearance de 
creatinina mayor o igual a 30 mVMin, ni en los ancianos. 
Se recomienda monitorear los niveJes de creatinina sérica y de clearance de 
creatinina después de cada infusión, en el caso de tratamientos prolongados 
con bifosfonatos intravenosos en pacientes con enfermedad Osea maligna. 
El ibandronato inyectable, como otros bifosfonatos administrados 
intravenosamente, pueden producir una disminución transitoria en los valores 
de calcio sérico. 
En pacientes con capacidad cardiaca disminuida se debe prestar especial 
atención a la rehidrataci6n. 
Debe tenerse sumo cuidado de no administrar el ibandronato a nivel 
intraarterial o la extravasación venosa porque puede producir datlo tisular. 
El ibandronato inyectable solamente debe ser administrado por vía 
intravenosa. 
No administrar el ibandronato inyectable por ninguna otra vla de 
administración. No se ha establecido la seguridad y eficacia del ibandronato 
luego de su administraci6n por vla no intravenosa. 
El concentrado de ibandronato para la preparación de infusión no se debe 
mezclar con una solución que contenga calcio. 

annacéutica 
o--Directora Técnica 
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PRECAUCIONES 

Generales: Antes de comenzar el tratamiento con ibandronato inyectable se 
deben tratar de manera efectiva la hipocalcemia, hipovitaminosis D y otras 
alteraciones del metabolismo óseo y mineral. Es importante que todos los 
pacientes tengan una ingesta adecuada de calcio y Vitamina O y especialmente 
en pacientes con enfennedad de Pagar en los que el tumover óseo está 
significativamente elevado. 
Los bifosfonatos administrados oralmente se han asociado con disfagia, 
esofagitis y úlceras esofágicas o gásbicas. 
En pacientes tratados con bifosfonatos se han informado casos de 
osteonecrosis, primariamente en la mandlbula; la mayorfa de esos casos se 
verificó en pacientes oncol6gicos sometidos a procedimientos dentales peo 
también se han producido algunos casos en pacientes con osteoporosis 
postrnenopáusica u otros diagnósticos. 
La mayoria de los casos se refieren al uso de bifosfonatos administrados 
intravenosamente pero algunos han sido en pacientes tratados oralmente. 
El uso de ibandronato no se recomienda en pacientes con insuficiencia renal 
severa (clearance de creatinina < 30 MVmin). No se requiere ajuste de dosis 
cuando el ciearance de creatinina es igualo mayor a 30 Mllmin. 
CarclnogecldH: Los estudiOs realizados en ratas para determinar el potencial 
carcinogénico del ibandronato, con dosis varias veces superiores a las dosis 
orales usadas en humanos, demostraron un aumento dosis dependiente de la 
incidencia de adenoma (carcinoma adrenal subcapsular. Se desconoce la 
relevancia de estos hallazgos en los humanos. 
MutagenlcldH: El ibandronato no demostró ser mutagérico, clastogénico, ni 
genotóxico en la mayorla de los estudiOs realizados. 
Embarazo y reproducción: Los estudios en ratas hembra tratadas a dosis 
orales aproximadamente 45 veces la exposición humana a la dosis oral diaria 
recomendada de 2.5 mg Y 13 veces la exposición humana a la dosis oral 
mensual recomendada de 150 mg demostraron disminuciones en la fertilidad 
cuerpo lúteo y lugares de implantación basándose en la comparación de áreas 
bajo la curva. 
Emba_o: (Categoóa ej. no hay estudios adecuados y bien controlados en 
mujeres embarazadas, por lo que no se recomienda su uso. 
Se sabe que los bifosfonatos producen dano fetal en animales y estos datos 
sugieren que la capacitación de bifosfonatos en el hueso fetal es mayor que en 
el hueso matemo. 
Por lo tanto, hay un riesgo teórico de dano fetal (por ejemplo, anormalidades 
esqueléticas y otras) si una mujer embarazada después de completar un 
tratamiento con bifosfonatos. No se ha establecido el impacto de las variables 
como el tiempo entre la finalización del tratamiento y la concepción, el 
bifosfonato utilizado o la vla de administración. 

Venlrice 
Fannacéutica 

o-Directora Técnica 



826 t 

Lactancia: No se recomienda su uso porque no se sabe si el ibandronalo pa~a . 
a la leche humana. No obstante, se ha detectado ibandronato en la leche. el\ 
ratas en periodo de ladancia tratadas con la droga en dosis intravenosas 
durante las 24 horas postdosis. Debe considerarse la relación riesgo/beneficio 
antes de implementar un tratamiento con ibandronato durante la lactancia. 
Padlatrla: No se ha establecido la seguridad y eficacia del tratamiento con 
ibandronato en ninos menores de 18 anos, por lo que no se recomienda su 
uso. 
Gerlatrla: Puesto que no se conoce que el ibandronato sea metabolizado, la 
única diferencia esperable en la eliminación del ibandronato en pacientes 
geriátricos con relación a pacientes más jóvenes se relaciona a los cambios 
progresivos de la función renal en función de la edad. 
Género: La farmacocinética del ibandronato es similar en el hombre y la mujer. 
Insuficiencia renal: El tratamiento con bifosfonatos intravenosos se ha 
asociado con toxicidad renal manifestada por deterioro de la función renal (por 
ej. aumento de la creatinina sérica) y en caos raros con insuficiencia renal 
aguda. No se han observado casos de insuficiencia renal aguda en ensayos 
clínicos controlados en los que se administró ibandronato intravenoso en una 
aplicación única de 15 a 30 segW1dos. El riesgo de toxicidad renal seria con 
otros bifosfonatos intravenosos parece estar inversamente relacionado con la 
velocidad de administración de la droga. 

El clearence renal del ibandronato en pacientes con distintos grados de 
insuficiencia renal esta lineamenle relacionado con le clearence de creatinina. 
Los pacientes con un clearence de creaIInina <30 mUmin tienen un aumento 
de mas de 2 veces en la exposición comparado con la exposición de los 
sujetos sanos. No se requiere ningún ajuste de la dosis en pacientes con 
insuficiencia reoalleve o moderada donde el cIearence de creaIInina es igual o 
mayor de 30 mL1min. No se recomienda su uso en pacientes con insuficiencia 
renal severa (clearence de creallnina <30 mUrnin). 
Los pacientes con enfermedades concomitantes con potenciales efectos 
adversos sobre el rinón o los pacientes que concomitantemente están 
recibiendo medicamentos con efectos adversOS potenciales el rinón, deberá ser 
evaluados como clfnicamenle apropiados. Debe intemumpirse el tratamiento si 
hay deterioro renal. 

Insuficiencia hep6tica: no se han realizado estudios para evaluar la 
farmacocinética del ibandronato o su influencia en pacientes con insuficiencia 
hepática. El ibandronato no se metaboliza en el hfgado humano. 
Interacc:loMs medicamentosas: el ibandronato no es metaboIizado a nivel 
hepático y no induce las enzimas microsomales y no reduce ni inhibe las 
enzimas microsomales hepáticas que metabolizan drogas. Basado en los 
estudios realizados en ratas, el camino seaeto r del ibandronato no parece 
incluir ningún sistema de transporte ácido ni básico invotucrado en la excreción 
de otras drogas. 
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El uso simultaneo de productos que contienen calcio u otros cationes 
multivalenles (como aluminio, magnesio o hierro), incluyendo la leche, los 
alimentos y los antiácidos, pueden inferir con la absorción de ibandronato. 
El uso concunen\e con agentes antiinllamatorios no esteroides o aspirina, 
puede aumentar la irritación gastrointestinal. 
El uso simultaneo con suplementos de fosfato o con amino glucósidos pueden 
tener un efecto aditivo hipocalcemico. 

No se ha demostrado interaoción entre 30 rng de tamoxifeno oral y 2 mg de 
ibandronato intravenoso. No se conocen interacciones medicamentosas entre 
bifosfonatos y antineoplasicos. 
Un estudio de intera0ci6n fannacocinética en pacientes con mieloma múltiple 
demostró que el rnefalam intravenoso (10 rngIm2) no interactúa con 6 mg de 
ibandronato después de la coadminiStracion intravenosa. 
Alteración de los vakns de laboratorio: los bifosfonatos interfieren con el 
uso de los agentes para imágenes óseas. 
En algunos pacientes, se han producido disminuciones pequel'las y 

sintomáticas en las concentraciones sericas de calcio y fósforo. 

REACCIONES ADVERSAS 

Los efectos adversos mas frecuentes de los biosfonatos administrado por via 
intravenosa se relaciona con la toxicidad a nivel renal, la cual a su vez se 
relaciona con la velocidad de infusión intravenosa del bifosfonato. 
Puede producir alteraciones gastrointestinales (dolor abdominal, dispepsia, 
nausea , constipación o diarrea), altralgia o dolor de espalda o de las 
extremidades, fiebre, escalofrfos. Mialgia, dolor de cabeza, dolores aseos, 
hipertensión, fatiga. 
En el tratamiento con otros biosfonatos se ha reportado casos de 
broncoespasmos relacionados con pacientes asmáticos sensibles a los 
salicilatos. 
En la literatura médica hay informes que indican que los bifosfonatos pueden 
estar asociados con inftarnaci6n ocular como uveitis y escIeritis. En algunos 
casos estos efectos no se resuelven hasta que se interrumpe la administración 
de bifosfonatos. 
Después de la aplicación intravenosa de concentrado de ibandronato en 
infusión, es común que aumente la temperatura corporal. 

SOBREOOSIDlFICACION 

No se han informado casos de sobre dosificación con ibandronato pero podria 
esperarse que una sobredosis sustancial produzca hipocalcemia, 
hipofosfatemia. 
La diálisis no es beneficiosa. Controlar las funciones hepáticas y renales. 
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El tratamiento especifico son los procedimientos estándar para el tratamiento 
de la hipocaloemia, incluyendo la administración de calcio intravenoso para 
restaurar las cantidades filológicas del calcio ionizado y aliviar los signos y 
sintomas de la hipocaloemia. 
Ante la eventualidad de una sobre dosificación concurrir al hospital más 
cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia: 

Hospital de Pediatria Ricardo GutIérrez: (01114962-666612247 
Hospital A. Posadas: (01114854-864814858-7777 

PRESENTACIONES 

Envases conteniendo 1, 3, 100,500 Y 1000 jeringas prellenadas de 3 mL, 
siendo los tres últimos de uso exclusivo de hospitales. 

CONSERVAR PREFERENTEMENTE ANTRE 15 Y 30 OC 

Después de la preparación de la solución de infusión se debe mantener a 
una tllmpen\ura de 2!''' C y as estable por 24 horas. La porción no 
utilizada de aste solución de Infusión debe dasacha ..... 
Los productos de administración parentllral deben ser previamente 
inspacclonados visualmente para dascar1ar la presencia de partlculas 
extrallaa o aIt8racIonas de color. 
Este medicamento debe utiliza.... exduslvamente bajo pr.crlpciÓD Y 
vigilancia medica y no debe repatl .... sin nueva receta medica. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 
Espacialidad IledlclnaJ Autorizada por el Ministerio de salud. 

~ E • o 
e irectora Técnica 

, 

':<:'\ 
&f"":.\ 



\ 

• ?Itt.ú~ Ú S4lMt 
S~ de 'Politie44. 
1<~eüm e 1H4tt't«t44 

.4.1t.11t. A. 7. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-022758-07-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

8 2 6 1, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

CRAVERI S.A.LC, se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: IBANDRONATO CRAVERI 

Nombre/s genérico/s: ACIDO IBANDRONICO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: ESTADOS UNIDOS 5105 ESQ. LUIS SULUVAN - EL 

TRIANGULO- MALVINAS ARGENTINAS PROV. DE BUENOS AIRES (ELABORACIÓN 

DE LA SOLUCIÓN INYECTABLE) Y ARENGREEN 830, CIUDAD DE BUENOS AIRES 

(ELABORACIÓN DE LA FORMA COMPRIMIDOS Y ENVASADO SECUNDARIO DE LA 

SOLUCIÓN INYECTABLE). 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 



• 1Itt.ü~ tÚ S.t.ut 
SwzdaIÚa de '¡)Jttt<,a4. 

?¿t9«faed.e e 1 tt4IiMo4 

r(. n. 1/(,. r(. 7. 

Nombre Comercial: IBANDRONATO CRAVERI 

Clasificación ATC: M05BA06. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO Y 

PREVENCION DE LA OSTEOPOROSIS EN LAS MUJERES POSTMENOPAUSICAS 

Concentración/es: 2.67 MG de IBANDRONATO MONOSODICO MONOHIDRATO 

(equivalente a 2.5 mg de Ácido Ibandronico). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: IBANDRONATO MONOSODICO MONOHIDRATO 2.67 MG (equivalente 

a 2.5 mg de Ácido Ibandronico). 

Excipientes: HIDROXIPROPILMETlLCELULOSA 0.80 MG, POLIETILENGLICOL 6000 

0.50 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2.0 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 

75.33 MG, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 5.0 MG, CROSPOVIDONA 10.0 MG, 

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 51.0 MG, ACIDO ESTEARICO PURIFICADO 

4.0 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL! PVC AMBAR 

j Presentación: POR 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS (LOS 

DOS ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: POR 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS (LOS DOS ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses. 
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Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y PROTEGER DE LA LUZ; 

desde: 15 oC, hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: IBANDRONATO CRAVERI. 

Clasificación ATC: M05BA06. 

IndicaCión/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO Y 

PREVENCION DE LA OSTEOPOROSIS EN LAS MUJERES POSTMENOPAUSICAS 

Concentración/es: 160.34 MG de IBANDRONATO MONOSODlCO MONOHIDRATO 

(equivalente a 150 mg de Ácido Ibandronico). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: IBANDRONATO MONOSODlCO MONOHIDRATO 160.34 MG 

(equivalente a 150 mg de Ácido Ibandronico). 

Excipientes: DroXIDO DE TITANIO 2.0 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

12.0 MG, POLIETILENGLICOL 6000 1.0 MG, DroXIDO DE SILICIO COLOIDAL 5.0 

MG, LACTOSA MONOHIDRATO 187.66 MG, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 12.0 

MG, CROSPOVIDONA 25.0 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 100.0 MG, 

ACIDO ESTEARICO PURIFICADO 10.0 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL! PVC AMBAR 
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Presentación: POR 1, 3, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS (LOS DOS ÚLTIMOS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: POR 1, 3, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS (LOS DOS 

ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y PROTEGER DE LA LUZ; 

desde: 15 oc. hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: IBANDRONATO CRAVERI . 

Clasificación ATC: M05BA06. 

Indicación/es autorizada/s: PREVENCION Y TRATAMIENTO DE LA 

OSTEOPOROSIS PRIMARIA Y SECUNDARIA. TRATAMIENTO DE LA OSTEOPATIA 

METASTASICA: FRACTURAS O COMPLICACIONES OSEAS QUE REQUIREN 

RADIOTERAPIA O CIRUGIA TRATAMIENTO DE LA HIPERCALCEMIA 

PARANEOPLASICA SINTOMATICA MODERADA A SEVERA, COMPLEMENTARIO A 

LA REHIDRATACION Y DIURESIS. TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD DE PAGET 

OSEA. 

Concentración/es: 3.375 MG / 3 ML de IBANDRONATO MONOSODICO 

MONOHIDRATO (equivalente a 3 mg/ 3 mi de Ácido Ibandronico). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 



• '1/tc;rút«/6 tÚ S41M4 
S~ de 'PDtitieM, 

'R~adk e 1~'t«t44 
A, 1t, m,A, 7, 

Genérico/s: IBANDRONATO MONOSODICO MONOHIDRATO 3.375 MG / 3 ML 

(equivalente a 3 mg/ 3 mi de Ácido Ibandronico). 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 18.00 MG, ACETATO DE SODIO 5.43 MG, 

ACIDO ACETICO 0.0099 ML, AGUA DESTILADA C.S.P. 3.00 ML. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV PARA INFUSION 

Envase/s Primario/s: JERINGA DE VIDRIO TIPO 1 CON CIERRE ELASTOMERICO 

Presentación: POR 1, 3, lOO, 500 Y 1000 JERINGAS DE VIDRIO CONTENIENDO 

3MLC/U (LOS TRES ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: POR 1, 3, lOO, 500 Y 1000 JERINGAS DE 

VIDRIO CONTENIENDO 3ML C/U (LOS TRES ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y PROTEGIDO DE LA LUZ; 

desde: 15 oC. hasta: 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a CRAVERI S.A.LC el Certificado NO 5 59 9 3, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a los días del mes de 2 8 O I e 2010 de 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 8 2 6 1 

Dr ono A. ORSIN!3HER 
'¡UB .. INTERvENtoR 

A.ri.M.,A..T. 


