
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-56032964-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2023-56032964-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS IVAX S.A., solicita la aprobación de nuevos 
 proyectos de prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada 
DOLONULARTRIN / MELOXICAM – DIACEREINA, Compuesta por MELOXICAM 15 mg, 
COMPRIMIDOS, aprobada por Certificado Nº 37.165 y DIACEREINA 50 mg, CAPSULAS, aprobada por 
Certificado Nº 45.205.

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 la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos, han 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 LABORATORIOS IVAX S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada DOLONULARTRIN / MELOXICAM – DIACEREINA, Compuesta por MELOXICAM 15 mg, 
COMPRIMIDOS y DIACEREINA 50 mg, CAPSULAS, el nuevo proyecto de prospecto obrante en los 
documentos: IF-2023-142469298-APN-DERM#ANMAT ; y los nuevos proyectos de información para el 
paciente obrantes en los documentos: IF-2023-142469337-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en los Certificados Nros.: 37.165 y 45.205, cuando los 
mismos se presenten acompañados de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de prospectos e información para el paciente, gírese a la Dirección 
de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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El comprimido de Meloxicam 15 mg se puede dividir en dosis iguales a través de su 
ranura.

Meloxicam 

Diacereína 



Meloxicam 

Diacereína 



Pacientes que corren un riesgo aumentado de reacciones adversas 



Meloxicam

Diacereína

Meloxicam







Diacereína 



Meloxicam



Diacereína 

Meloxicam

Diacereína 



Meloxicam

Otros fármacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE)y ácido salicílico: 

Corticoesteroides (p. ej. Glucocorticoides): 

Anticoagulantes o heparina: 

Trombolíticos y antiagregantes plaquetarios: 

Inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS): 

Diuréticos, inhibidores de la ECA y antagonistas de la angiotensina II: 



Otros fármacos antihipertensivos ( -bloqueantes): 

Inhibidores de la calcineurina (p.ej. ciclosporina, tacrolimus): 

Deferasirox 

Litio: 

Metotrexato: 

Pemetrexed



Colestiramina: 

Antidiabéticos orales (sulfonilureas, nateglinida) 

Diacereína 

in vitro 

in vitro 



Meloxicam 
a) 





Diacereína 

Muy frecuentes 
Frecuentes 
Frecuencia no conocida 
Pseudomelanosis coli 

Muy frecuentes 

Frecuentes 

Poco frecuentes 



Meloxicam 

Diacereína 
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 16 pagina/s.
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El comprimido de Meloxicam 15 mg se puede dividir en dosis iguales a través de su 
ranura. 















pueden afectar a más de 1 de cada 10 
personas



pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

pueden afectar hasta 1 de cada 100 
personas









 “Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha 
que está en la Página Web de la ANMAT: 
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT 
responde 0800-333-1234” 
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