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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-38877102-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2020-38877102-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A., solicita la aprobación de nuevos  proyectos 
de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada DUTRINOL / 
FEBUXOSTAT, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, FEBUXOSTAT 40 
mg – 80 mg; aprobado por Certificado N° 55.855.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) 
para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados 
digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma IVAX ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada DUTRINOL / FEBUXOSTAT, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS, FEBUXOSTAT 40 mg – 80 mg;  el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: 
IF-2021-104918759-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en 
los documentos: IF-2021-104918874-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
55.855, consignando lo autorizado por el artículo precedente, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de copia autenticada de la presente Disposición, con los proyectos de prospectos e información para el 
paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE PROSPECTO 

DUTRINOL 
FEBUXOSTAT 

Comprimidos recubiertos 

FÓRMULA 

ACCION TERAPEUTICA 

INDICACIONES 

CARACTERISTICAS FARMACOLÓGICAS 
Mecanismo de acción: 

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Farmacodinamia
Efecto en las concentraciones de ácido úrico y xantina:

Efecto en la repolarización cardíaca:

FARMACOCINETICA

Absorción:

Distribución:

Metabolismo:

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



in vivo.

Eliminación:

Poblaciones especiales 

Uso Pediátrico:

Uso Geriátrico:

Insuficiencia renal:

Insuficiencia hepática:

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Género

Raza:

Interacciones entre medicamentos 
Efecto de DUTRINOL  y otros medicamentos
Medicamentos de sustrato de xantina-oxidasa-Azatioprina y Mercaptopurina, y : 

Rosiglitazona/sustratos CYP2C8 

Medicamentos sustratos de P450: in vitro

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Efecto de otros medicamentos sobre DUTRINOL

Estudios de interacción medicamentosa In Vivo
Colchicina: 

Naproxeno: 

Indometacina:

Hidroclorotiazida:

Warfarina:

Desipramina:

in vitro in vivo

Inductores de la glucuronidación 

Antiácidos 

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



POSOLOGÍA Y ADMINISTRACIÓN 

Dosis recomendada

Poblaciones especiales 

. No se han evaluado completamente la eficacia y la 
seguridad en pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina <30 ml/min)

Nivel de ácido úrico 

Ataques de gota 

Depósito de xantina 

CONTRAINDICACIONES 

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



ADVERTENCIAS 

Ataque de gota

Eventos cardiovasculares

Alergia/ Hipersensibilidad al medicamento 

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Aumentos de enzimas hepáticas

Receptores de trasplantes de órganos 

Trastornos tiroideos 

Lactosa 

PRECAUCIONES 
Interacciones medicamentosas 
Fármacos de sustrato de xantina-oxidasa  

Fármacos de quimioterapia citotóxica

Estudios de interacción medicamentosa In Vivo 

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



.

Toxicología no clínica
Carcinogénesis, mutagénesis, alteraciones de la fertilidad.
Carcinogénesis:

Mutagénesis:

in Vitro,

in vivo

Alteraciones de la fertilidad: 

Toxicología animal

Uso en poblaciones específicas
Embarazo
Embarazo Categoría C:

Madres Lactantes

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Uso Pediátrico

Uso Geriátrico

Insuficiencia renal

Insuficiencia hepática

Hiperuricemia secundaria

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 

REACCIONES ADVERSAS 

Resumen del perfil de seguridad 

Lista tabulada de reacciones adversas 

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Descripción de reacciones adversas seleccionadas 

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



SOBREDOSIFICACION

PRESENTACION 

MODO DE CONSERVACION 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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GRANDOSO Jorge Luis
CUIL 20182339483

BIRNIE Débora Marina
CUIL 27261238557
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