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BUENOS AIRES, O 4 ENE 2012 

Visto el Expediente N0 1-0047-0000-025319-07-1 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CON SIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ROUX OCEFA 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 elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma no existe un producto similar comercializado en 

la República Argentina, ni uno similar autorizado para su consumo público en 

\Í\ por lo menos uno de los países que integran el Anexo 1 del Decreto 150/92 . 
. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), Y normas 

\ 
complementarlas. 

\ 

\ 
Que la solicitud p~esentada encuadra en el Art. 50 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la 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 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 el presente expediente trata 

de una especialidad medicinal que contiene como principios activos la asociación 

de Risedronato de sodio y Vitamina D3 (colecalciferol). 

Que es una asociación de principios activos ya comercializados en 

forma individual tanto en el mercado local, como en el internacional; sin 

embargo dicha asociación no es comercializada en nuestro país ni en países que 

componen el ANEXO I del Decreto 150/92, por lo tanto se ratifica el encuadre en 

el Artículo 5° del mencionado Decreto para el registro del producto referente. 

Que de lo expuesto, la mencionada Dirección entiende que el 

mismo esta acorde a la Disposición ANMAT 1128/95 para los artículos 50. 

Que el laboratorio basa su solicitud de registro en los siguientes 

fundamentos principales: "1) Todos los Principios Activos ya son comercializados 

en forma individual en el Mercado Local. El laboratorio ya las comercializa de la 
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siguiente manera: El contenido de Risedronato de sodio es de 35 mg, similar al 

contenido de DUCTONAR 35, de administración semanal. El contenido de 

Vitamina D3 (colecalciferol) es de 2800 UI, similar al contenido de TREVIX 2800, 

de administración semanal. 2) Además se presenta bibliografía (revisiones) 

avalando dicha asociación. La asociación de un bifosfonato y vitmina D ya ha 

demostrado buena tolerancia, con baja incidencia de eventos adversos. Sus 

perfiles de seguridad son aceptables." 

Que la Dirección de Evaluación de Medicamentos informa que esta 

asociación cumple los parámetros citados en las Guías para Registro de 

Productos Medicinales conteniendo Asociaciones a Dosis Fijas de la OMS. 

(Guidelines for registration of fixed-aose combination medicinal products - World 

Health Organization Technical Report Series, N°929, 2005), donde se destaca el 

siguiente párrafo: "el desarrollo de asociaciones a dosis fijas (ADF) ha devenido 

progresivamente importante desde una perspectiva de Salud Pública", ya que 

"las ADF presentan ventajas cuando una combinación particular de (principios) 

activos en dosis fijas ha mostrado ser segura y eficaz y cuando todos los activos 

contribuyen al efecto terapéutico global". 

Que las mencionadas Guías, además, establecen que en ciertos 

casos pueden ser apropiadas aproximaciones alternativas, siempre que la 

evidencia aportada satisfaga los requerimientos de calidad, seguridad y eficacia; 

en este sentido, especifica que "No siempre es necesario generar nuevos datos. 
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La evidencia puede ser obtenida a partir de la literatura científica, siempre que 

esta sea de adecuada calidad". 

Que la mencionada Dirección continua informando que la 

asociación Risedronato / Vitamina D ha demostrado eficacia y seguridad en el 

tratamiento de las patologías citadas en las indicaciones del prospecto. 

Que la asociación de ambos activos permite, en una sola toma, su 

administración semanal para la prevención y tratamiento de la osteoporosis 

postmenopáusica o en ancianos, con el aporte complementario de la vitamina D, 

en los casos de dieta deficiente en la misma y/o baja exposición solar; siendo las 

indicaciones solicitadas para RENDIRIL comprimidos recubiertos las mismas que 

las aprobadas para DUCTONAR 35 y TREVIX 2800. 

Que de esta manera se complementa el tratamiento específico para 

la osteoporosis (bifosfonato) con colecalciferol, cuando la ingesta dietaria de esta 

vitamina es menor a la requerida. 

Que en consecuencia, la Dirección de Evaluación de Medicamentos 

considera aceptable la aprobación como especialidad medicinal del producto ya 

que cumplimenta con los requisitos de seguridad y eficacia compatible con un 

artículo 5° del Decreto 150/92, concluyendo que el cociente riesgo beneficio 

resulta favorable. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

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



~nisterio de Sa~ud 
S~ de Potiu(,d.4., 
í1!?~ e 'lndú'M04 

-4.n. 11(. -4. 7. 

DISPOSIOIÓN " 0056 

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 los 

Decretos NO 1490/92 Y NO 425/10. 

Por ello; 

El INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial RENDIRIL y 

nombre/s genérico/s RISEDRONATO DE SODIO VITAMINA D3 

(COLECALCIFEROL), la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo 

a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.4., por ROUX OCEFA S.A.; con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

isposición y que forma parte integrante de la misma. 
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ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s, figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - 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 NO ______ " con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la norma legal vigente. 

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

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

()., importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

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

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

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 
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conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

r EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-025319-07-1 

~\ DISPOSICIÓN NO: \. r ' O O 561 

~ 

r-\ 

Dr. ono A, ORSINGHEA 
SUB-INTERVENTOR 

.4..li.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN 

ANMAT N0: O a 5 6 

Nombre comercial: RENDIRIL. 

Nombre/s genérico/s: RISEDRONATO DE SODIO VITAMINA D3 

(COLECALCIFEROL). 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: MEDINA 138, CIUDAD DE BUENOS AIRES. 

Lugar/es de acondicionamiento: CORONEL CHlLAVERT 1124/26, CIUDAD 

'"' AUTONOMA DE BUENOS AIRES Y URUGUAY 363/65, VILLA MARTELLI, el 

PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO. 

Nombre Comercial: RENDIRIL. 

Clasificación ATC: M05BA. 

ndicación/es autorizada/s: PREVENCIÓN Y TRATAMIENTO DE LA 
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OSTEOPOROSIS POSTMENOPAÚSICA, CON APORTE PREVENTIVO DE VITAMINA 

D, EN PACIENTES CON DIETA DEFICIENTE EN LA MISMA, O EN LOS ANCIANOS 

CON DIETA INADECUADA Y BAJA EXPOSICIÓN SOLAR. 

Concentración/es: 70 mcg de VITAMINA D3, 35 mg de RISEDRONATO SÓDICO 

(COMO HEMIPENTAHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: VITAMINA D3 70 mcg, RISEDRONATO SÓDICO (COMO 

HEMIPENTAHIDRATO) 35 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.2 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 

32 mg, DIOXIDO DE SIUCIO COLOIDAL 1.1 mg, BUTILHIDROXIANISOL 0.1 mg, 

OPADRY II 6.8 mg, BUTILHIDROXITOLUENO 0.1 mg, CROSCARAMELOSA 4.4 mg, 

CELULOSA MICROCRISTAUNA 200 C.S.P. 264 mg, LACA ALUMINICA ROJO 

ALLURA 40 1.2 mg, LACA ALUMINICA ROJO ALLURA 1.6 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semlsintétlco. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER AL/PVC + ACLAR ANACTINICO. 

Presentación: envases con 4, 8, 40, 80 Y 120 comprimidos recubiertos, siendo 

los tres últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 4, 8, 40, 80 Y 120 comprimidos 

recubiertos, siendo los tres últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses. 
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Forma de conservación: TEMPERATURA desde: 15°C. hasta: 30°C; PRESERVAR 

DE LA LUZ Y LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Lugar/es de elaboración: MEDINA 138, CIUDAD DE BUENOS AIRES. 

Lugar/es de acondicionamiento: CORONEL CHILAVERT 1124/26, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES Y URUGUAY 363/65 VILLA MARTELLI, PROVINCIA 

DE BUENOS AIRES. 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: MEDINA 138, CIUDAD 

~
' AUTONOMA, DE BUENOS AIRES. 

DISPOSICION NO: r 0056 ~:t","~" SUB-INTERVENTOR 
.4.N.M.A.T. 
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ANEXO 11 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: O O 5 6 

I \ tI ;,...~t.., 
Dr. J#o A. O SINGHFR 
SUB-INTER ENTOR 

~.M.A.T, 



FORMULA 

RENDIRIL 
RISEDRONATO - VITAMINA D, 

4 comprimidos recubiertos 
Industria Argentina 
Venta b~jo receta 

Caela comprimido recubierto c.ontiene· Risedronato de sodio hemipent.hidralo 40, 167 mg 
(equivalenle a 35 mg de Risedronalo sódico); Vitamina D, (colecalciferol) 70 Illcg (2800 
U l.). Excipientes: crose.rmdo •• sódica 4,4 m8; almidón pregelatinizado 32 mg; e.tearato 
de magnesio 2,2 mg; butilhidro.ianisol 100 mcg; butilhidroxitolueno 100 mcg; dióxido de 
silicio C<ll"idal 1.1 mg; Opadry 11 HP fl,8 mg; rojo allura laca aluminica 2,8 mg; celulo.," 
lJIicrocristalin~ e.s.p. 264 mg. 

N" DE LOTE: 

FECIIA DE VENCIMIENTO: 

Conservar a temperatura de entre 15 y 30° C. en lugar seco, protegido de la luz ell ~1 
envase OIiginal 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ROUX - OCEFA SA 
Investigación y Producción. Medina 13 8, Buenos Aires. 
Ventas e Información Científica: Monlevideo 79, Buenos Aires. Tel. 438)-0067 
Director Técnico: Dr Héctor T. Araldi - Farmacéutico - Bioquimico 
i~fQ@toux,ocdª. Cm" 
www.roux-ocefa.com 

Medicamento IIlllorizado por el Ministerio de Sallld, 
CCliificado N<l 

~.QlJ! .. EL ENVASE CONTENIENDO 8 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS RESPONDE 
AL MISMO TEXTO PRESENTADO !'ARA EL ENVASE CONTENIENDO'¡ 
COMPR1MIDOS, AQUÍ DESCIUPTO. 

l~ 
ROtJX OCEFA lA. 

Dr. NESTOR Cl.A.unto CHllUJ)O 
C'o • DIRECTOR TECNICO 

l "8 '''(0 MA"t". ?fn6 



FORMULA 

j'lWYECTQ.DE ROTULO 

RENDIRIL 
RISEDRONATO - VITAMINA DI 

40 cumprimidos recubiertos 
Industria Argentina 
Venta bajo receta 

0056 

Cada comprimido recubierto contiene: Risedronato de sodio bemipentahidratn 40.167 mg 
(equivalente a 35 mg de Risedronato sódico); Vitamina D, (colecaleiFerol) 70 mcg (2800 
IJ.I.). Excipientes: crosearmelos. sódica 4,4 mg; almidón pregelatinizado 32 mg; este,rato 
de magnesio 2,2 mg; butilhidroxianisol 100 me!!; butilhidroxitolueno 100 me)!; dióxido de 
silicio eoloida! 1,1 mg; Opadry 11 HP 6,8 rng; rojo allura laca alumlnica 2.8 mg; celulosa 
microcristalinil e,s.p, 264 mg. 

l'OSOLO<iIA Ver prospecto adjunto. 

N° DE LOTE 

uso ILXCLUSIVO üOSPITALARJO 

FEClfA DE VENCIMIENTO 

Conservar a temperatura de entre 15 y 30tl C. en lugar seco. protegido de la lu7. en su 
envase original. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIii!OS 

KOlJX - OCEFA SA 
Investigación y Producción: Medina 118, Buenos Aires. 
Ventas e Información Ciel1titíca: Montevideo 79, Buenos Aires. Tel.: 438J-0067 
IJireclor "'écnico: Dr. Héclur T I\raldi FannaeéutjCQ - Bioquímico. 
iI1fQ@r91,1-'t·Q.~~fª~!o!,()m 
www.roul-ocef.a.colII 

Medicamellto nutmizado por el Ministerio de Salud. 
Certificado N': 

l'I-ºtKLOS ENVASES CONTENIENDO 80 Y 120 COMPRIMIDOS RECUI3IERTOS 
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE 
CONTENIENDO 40 COI\·lPRIMlDOS. AQuí DEsCmPTO. 

, " -'1, I .... ! ' . ,"-...,.( / I.'-~ 
'- /"'-'{...' - -k' ~-' 

AOUX OCEffi S.A. 
Lk. ~lEVES DEARO 
~TANTeL.aAL 
~EOAJO NO "*' (M . .tl S-wd) 

L~ 
ROUX oc~ S.A. 

DI". NESTOlt CLA~K ~AIX.¡ 
("o - (.)IIU,CTOR reCHICO 

l"fI f"lO MAr. Qt,-HI 



FORMULA 

RENDlRIL 
RISEDRONATO - VITAMINA f), 

Comorimido recubierlo 
Industria Argentina 
Venta hoio receta 

'O (1 5~: 

Cada comorimido recubierto contiene: Risedronato de sodio hemioentahidrato 40.167 mi! 
(eouivalente a:lS me de Ri.edronato sódico): Vitamina 0, (colecalciferoll 70 mC2 (2800 
{JI. l. Excioiel'tes cm,cannelos. ,ódir.a 4.4 lO.: almidón nreo.latinizado 32 mu: eslearatn 
de mauneRio 2.2 m~: butilhidroxianisol 100 me.: blltilhidroxitolueno 100 mcg: dióxido de 
silicio coloidal 1.1 m.: Ooadrv 11 HP 6.8 mu: roio allura laca alumlnica 2.8 o1u: celulosa 
microcristalinll. e,s.o. 264 IIlU. 

ACCION TERAPEUTICA 
Antiosleonorótico con annrte de vitamina 01. 

INDICACIONES 
l'revención v tratamiento de la osteonorosis oostmenonáusica. con aoorte oreventivo de 
vitamina D. en oacientes con dieta deficiente en la misma. o en los ancianns con dicta 
inadecuada v baia exnosicióll sollU" 

ACCION FARMACOLOGICA 
UiseJnJllalu de .... odio: 
El tisedronal,(I es un oiridinH bifosfonato (lue :-le une a la hidroxiaoatira del hUe"!'lu. A nivel 
cellllar inhibe a los osteodastos. El osteoelasto se adhiere nonnalmentc 8 \8 sUl1emci(' úsca 

~
. uero hay evidencias de una disminución de la resorción ósea activa. 
, LA ad01inistrHción de risedronalo el! dosis de 35 m~ semanales eR leranéulicarnenle 

e(luivalcnl.e con re~uccto al régimen de tratamiento cnntinuo con dosis de ~ nu! diarios. 
I Vifumin{( /)~: 

[ S ,4. La vitamina D, es sintetizada en la niel oor conversión del 7·dchidrncCllesterol mediante la 
ROUX oCEFA .. ~. .. d I I I . I 

Dr.NESTORCLAlIDIOCHlLJ!oDO acctol1 e a HZ u Iravlocta. 
cOl .. ~'~!fo~"'T~(;O En ausencia de una adeclItlda exuosición solar. el cuerDO no ouede siutetizarla v la vitmnit'a 

DI uaga a ser un nutriente esencial oara el hnmbre. debieudo éste obtenerla de la dielA. 

flOUX OCEFR S.R 
Lic. NIEVEs DURo 

"'~"EUNrANr~ L~L 
I.!cMJO ti' tIlDe fU .... Sllll~, 

Una vez sint<!t.izada o bicn inv.erida. la vitamina DI se c()nvierte en 25-hidroxivilamina 1)1 t',n 
el hígado v se almacena hasta su ulilizaciún. 
Para su utilización debe converlirse en el riñón en un rnelabolito activo. el 1.25-
dihidmxivitamina O, (calcill i"l). Que incremenla la absorción de calciu v n"fato. regula la 
calcemia. re2ula la excreción de calcio v fosfato v la fonnación ¡resorción de hueso. 
Ante la exnoslción solar inadecuada v la dieta deficiente se desarrolla una insuficiencia en 
vitamina D. Esta insuficiencia esta asociada a un balance neuativo del calcio. Ima oérdida de 
hueso. UI1 aumento del riesuo de sufrir rractura vertebral. En los casos severos la deficiencia 
nroducc un biuernaratiroidismo secundario. hioofosfaternia. debilidad muscular nroximaJ v 
osteomalacia, con mavor riesgo de oadeccr caidas v fracturas en los individuos 
osteoooróticmt 

FARMAC()('INETlCA 
I?i.'iedronalo de sodio: 
Ah:;orción: Lueuo de una administración oral. la ahsorc1ón es relativamente ráoida (t,"~y NI 
hOI'a) v se oroduce en ellracto dillest(vo suoerior. La absorción es indeoondiente dc la dosis 
en el ranllO eSludiado (2.5 .30 tng'!. 1... disnnnibilidad oral de un comonmido eR del 0.63% 
(intcrvalo de confianza del 90%: 0.54 % a 0.75%) v disminuye citando se lo administra cnn 
las comidaR. El risedronato es efeclivo cuandu se administra al menos 30 minutos antes del 
desayuno. Distribución: los estudios oreclínicos mostraron Que lueuo de qna dosis única de 
risooronato. aoroximadarnentc el 6()C% de la drou.a se distribuye en el hueso v el resto se 
excreta oor orina. En el hombre. el volumen de distlibuclón en el estarlo estacionario es de 
6.3 LlKg. La unión a las oroteinas olasrnáticas humanas es del 24%. 
Mel"abnti~mo: no sufi'e hiotranslonna,ciLÍn 
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Elin1ill~ciól1: Avmximadanlente hl lll~1a~1 rle la do~is absorbida es e'Xcrr.ltH~a nUf ;~~;fi~:;i1~ 
de la.s 24 fUlras. v el R5% de una dosIs mt.ravcllosa eS recunerada en la orina ell 28 ~ 
oro1llcdio d~1 clearau{:e r(';nal es de 105 ml/mill. vel orom(3,dio del c1earance total es d(~ 122 
ml/min. (la diferE':nciA refleia. el clr,arancü no renal o nrodllddo "Of la ahsnrcibll al hlle,¡;;rl) F.I 
dcarance renal no dellcnde de la c:{1ncentraciún v exish~ una reJación Iint".al enl re el c1eArance 
renal v el de r:rr.n1ínina La rlrnua no absorhida es eliminada intar.fJl flor las heces 
Vilaminc,l)¡: 
1.11- vitamina 111 administrada rlOf vía oral se ahsorbe hien del tract.o Ilastroint:estinal. Para 511 
absorción necc!Jita la ore.~encía de bilis. La vitamina O clltra al torrente sanl!uíneo r;omo 
oarte de los ouilomicrones v es ráDidamente metabolizada en el hinado a 2S-hidroxivitamina 
D,. nara almac¡,,,.rla. La fonna circulante lo hace a travé.' de una alfa .Iobulina esnecillca. 
Se almacena en el teiido adinoso v muscular Oor Janco tiemoo. 
Su excreción se realiza nrincivalmente a través de la bilis v las heces 

f>OSOLOGIA y MODO DE ADMJNrSTRAcrON 
I "a dosis rec<Trmmdada es de I comotimido recubierto una vez oor semana. 
El cODlprimido debe iDllerirs. enlero (no debe masticarse ni triturar!lel al menos JO 
miuutos antes de la primera comida o bebida del dia (excepto aeual o en cualouier 
Ulomento del dia Dero al menos 2 hora. antes o desDués de la última comida o bebida. 
Para minimizar lus efectos adversos. el nacienle debe tomar el medicatnenlo con un vaso 
Henil dc ai!ua notable (120 mJ). en Dosición de nie Ó sentado v debe evitar recostarse hasla 
desoués de 10 minutos de il1flerido. 
En cas" de omitir l. dosis ~eman.1 de RENDlRIL. se debe lomar un comorimido en la 
mañana de haberlo recordado 11 en la del día siguiente. Volver a la dosis del cUlllOrimido 
semanal. en el día ele. ido. se..ún el e,'ouema oosol60ieo ori.inal. 
No lomar dn,'i comnrimidos el misOlo día. 

L', CONTRAINDICACIONES 
llioer.ensibilidacl conocida a cualauier eomnonente de la fónnula. Hinocaleemia 

:C""'\. Incaoacidad nafa mantencrse de Ole o sentado erl oosición cr2U1da Por lo menos los 30 
V) minutus oosIeriores a la inuestión de este medicamento 

ROUX OCEF" i S.~lIormalidade,'i del esótauo oue ouedan retraqm el vaciado esofá'Z-ico 
01 NEBTOR CLAVDlO ~ 

Ca .. OlREClOR TECNlCO 
l"O .. 10 "" .•• ,. ADVERTENCIAS 

Los bifosfonato, oueden causar. en aluuno, casos. disturbios a nivel del sislema 
I!astmintestinal suoeriur. Ale:unus oacienles tratadns con bifusfonntus oresenlarnn 
orimariamente osteonecrosi::; dr. la mandíbula. En la mavoría de lo::; CQ..'ins eran nacientes (:ClIl 

cáncer a los lIue se les realizaron nrocedimientos dentales tales como extracciones dentarias 
oem en otros ca.so::; sólo oresentaban osteooornsis nostmenooausica. La mavoria de los 
alectados fueron tratados (011 bifosfonatos administrados intravenosanlcnte. ilUll(Jue algunos 
de elJo::; lo recibieron oor vía oral. 
En caso de insuficiencia renal. controlar rel!uJarmente la c~lcemja v la calcjuria v ~vital" la 
admini.¡;;tración ele dosis muv elevadas. 
1.8 vitamina Dl nuede incrementar la mallnitud de la hioercalcemia v la hioercalciuria cuando 
~e administra a nacientes COII enfermedades asodadas aUlla sobreoroducción de caldtriol. 
uor eiemolo leucemia. Iinfhma. sarcuidosis. En estos casos debe contrularse las 
concentraciones séricas v urinarias de calcio. Los oac.icrlles con sindrome de malabsorciún 
pueden tener di1icultades en nbS<.)rber la vitanlina D. 

PRECAUCIONES 
UisedJ'ofJalo de wJdio: 

( ;eflerales: ante~ de iniciar el t.ratamiento con risedronato. deben tratarse en forma etectiva 
las alteraciones del metabolismo minera! v óseo (hinocalcemia. deficiencia de vitamina D. 
niveles alteradO/¡ de la hormona oaratiroidea). Bn algunos oacientes se han observado 
l>e<lucñas disminuciones asintomáticas de los niveles de calcio v tosforn sérico. 
RENDIRIL deberá usarse con orecaución en oacienle. con antecedentes de desórdenes del' 
aoaratu uaslrointestlnal suoerior: distluria. esofat!itis. úlceras gástricas o esolau.ícas. 
Lns nacientes ntl deben chuoar ni masticar el comorimido nara evitar la oosibilidad de 
irritaciün v hasta úlcera urofarirm:ea. 
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Nt) f!SUl. recomondado en oacientes con ln~nlfidencia renal severa (c!enrnncr. de c"ettt~:~~~~a<:,j;~' 
menor de:W ml/min). No es nece~ado aiu~tat la dosis en los naciellles con clearallce ele· .. ····• 
cn,atinina iuual o suoerlor a 30 ml/min. 
Inlerul:cilJII con dro1!(Js: 

SIJOICmentos de l.;alcic.T/anti~r.idos: la administración concomit:mte de rise<ironat-o 
v ca 'do. antiácidos n medicamentos orales oue contenitan ca1.íones bivalcntr.s 
nro(iucirA int('!rn~rencia con la. absorción de risedronahl 
Otra.o;.: las evidencias indican Que el risedronato no es metaholi7.ado nor el 
dt.o/:ntmo 1)450. nor lo t.anto no interactím con este sistt'"J11::t en7imáti(:o. 
I.os hifosfhnatos interfieren ('.00 los au:ente¡;¡ usados nara diaHnú!o\fic() 11m 

imárenes ós('.as 
¡':mharllzo: n(l ~:e han realizado eSludios controlados en muiereN emh::traz.adas Por tanlo. 
RI;;¡.NI1H~II, deberá uSlIrse durantE' nI cmbara7.o sólo si el benefk'¡o ilJ,',¡tif1c~ d riesun 
not(",nr.ial nara.)a mad re v el fet.o 
!.tu:UItICü,: no se ha determinado ~i pJ l'isedronalO se exereta Oor IR leche humana.. El mMko 
deberá rlecidir l'Ii discontinúa la. Ia.ctaciún () la rlnmR. tomando en cuenta la imnor1ancia del 
trnJamien10 nlIra.la madre, 
( f.Ii() oedMlrü'(J: la inocuidad v eledividad en lI¡fio~ Jlc) han sido e.c¡t~lhlecioa.~ 

Vilamina /)1.' 

IUIp.I'iIl.'c:imw. ... ' m(~/Ú:(1melllrJsrls.' 

I ,í!. MRnrción ele 18 vitamiH3 D nuecle estar alter~da cuando se ¡nr¡iere iunto coo aceiteR 
minerales (vaselinat olestra. otli,c;tat v SQCtlestrantes de áddos biliares Cf.lUlO 001' eieOlo'ola 
cole~tjramina. v d colestinol 
I ,os antfcnnvlllsjvawes la clmctidina V las tJazidas Dueden mcrementar el catahollsmo (te la 

L, vilamina J) 

1.11 ~lClnlinjs1rar.i()n cOTl(:om;tante de slIolf:>nlenfos caldcos con alias fiosiR rlr: vItamina r1 
fcsneclI'tlment(l !:alcjtnol v c:aldfe<lioll oueden incrementAl excesivamente la R.hS(lrCIÚn 
intestinal de caldo allmentanoo el riesQ:o de h;oercalcemia crónka en oa.ci~ntes slIsccnlibles 

,~ j.n .. C()ntrolar clllda.josamente los niveles de calcio sérico durante los tr atamiento::; Ilrolc.lOlUtdll$ 
~~~~I~~jllhafil.z(}:;.t dosis muv aJt~s. Idos rle tos rflmws teraoéutico8 se observó toxiCIdad 

Q,. DIRECTOR. TECNlOO renrodllctiva en los a.nimales. A las dosis recomendadas no se ha demostrado t.oxicidad. 
L"8 f010 MAT.96.."16 

I.¡,,'/(mólr: el cole:calciFerol v "¡Runo.'; rle 811S Oletabolitos oaS1I-1l a III ledlC materna. F.n 
t~st.IJdi(lS en anln1ales, admini.c¡trada a tnlJV a.ltas do~js oroduio hinerc~lcemia .. Se rccnlnic:nda 
administrar a la~. cio~is indicadas en nosolouía. 

REACCIONES ADVERSAS 
Ni.\'ed,.r}JIa/{J de wxlil): 

R F.NDIR I f, es ~ enernllOCllte bif'n tolerado. I~(ls efbcto,c; aclversos informa(los en 2% 1) mAs 
<te los l1a.ciente.li filcnm leves a nToderados v I\n re<mirieron discnntil1uar el tratamiento. 
(¡cuerAles: a¡;¡t.p.nia. 
Sistema ~as1"roinlest,inf\l: colitis. dolor de esf.ómaucl 
Sistema muscldoesoueJé1ico: dolores óseos. musculares v arliculares: bll~iti~ 
,~islema resniratorio: bronouitis. 
Ro IIn n{'.(lueño número de oadentes se informó: dtlodenitis. wositis e iríús. RarHmente S~ 
hallaron alleraci';,neR heoáticas en I()~ análh;is de AAngre v reacciones rle hioerg(~lTsibilidad en 
la n¡el 
Vitami"a lJl: 
En f..flSO de Irf'.f.Amientos orolonmtdos o dosis muv elcvadM v asodados a ~uolemelT1a('·ibn 
COll caldo. nLlede nhscrvarse hinercflJcernia e hincrcalciuriR. a~l como h¡not(l~Htr.elllifl 

SOIlREDOSIFICACION 
/(i.,"~dronalo d(~ .wdio: 
En algllll<ls nacientes. luego ele llna. s(lbredo!oli~ \olIJst.anciaJ [mede nrodlJdr~ dismilllJciim dd 
calcio v f{)sHU'{) sérico, .En ahwnos dc estos mlt.~ientes oueden ocunir si1!lIoS v síntomas de 
hinocalcemia. Puede eliminarse la droua 00 ah~orhid8. medisJtte lavado U:Ílslrico. Puede ser 
Iltil adminislrar leche o antiiLcido~ oara <-lIIelar el risedronato. Para restaurar las cRn1idades 
fisinlóe'ir,a~ tlt", la calcrrnia v la mdora <le los si unos v sífltoma.~ de la hinncalccmi~1 e." 
('.nnvelüente la admiuistrar.iúll de caldo intrave.noso 
Villlminfl '-'~.' 
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I.os tnd.amientns r.rnTIlco~ ~on vitalllina D en mlClentf':S saludables. v " dos;!; i"f~~~'" 
10,000 t Jl/dia no clcl1lo~traro" ."junos de loxiciclacL En los. estudios clínicos con dosis etc O O 5 6 
4000 U I rfi(lrj;ts en Dfldentes Slmos durnnte :Cj meses 0.0 fije a80ciada (l hioerodr:ill1Üt (1 

hillercalcemin, 
Anfe esla ev(ml-uftlidad. t~onClJnir al hos.oilal Inás t:ereano o (' .. omunica.r~~ con IOR Cenfros. clf': 
'nxicnlouía: Hosnital df'; Pediat.ri~ Ricardo Gutiérrc7 .. (011) 4Q62-()()()óI2247. tlmUJital 
Aleiandro POSlld.,. (011) 4654-óó4R· 4ó5R-7777. 

I'RESIlNTACION 
r.l1va~R contenienclo 4 V R (':oml1rimido~ reC:lJhícrfo~. 
Rnvnscs hosnil.'~larios cOllteniendo 40. ~O V 120 comnrimidos recubierfos 

COllSf':lVar a tt'mnerntl.lra dp. p.nfre 1,) v 10° (' en luuar s.eC(l. oroteuido de 1::1 IlIz en ~m 
enva~e ClnuillHI 

MANT'--"NRR 1'.'1 rPRA I)T·: '-'1 ("'Al\I('P J)r; J n~ Nlr\ln.,;;;: 

F(~<:ha de úll,irna revisión: 

Medi(:amcntn Mltorinulo IJtJr el Ministerio ele SallJd. 
Certilkluio Nnr 
Oirecrnr Tr,eniny Dr Hf...cfor T Araldi, Faml~_cétltic()-Ri')('IIIími(',o 

ROl/X-OCErA S.A 
InYe~l.igndólI v Producción: Medina 138 - Buenos Aires 

Ventas e Jnformación Cien,ifiC'.,8 

/ i' - ~ 

ROUX OCf:ffi :,.,,
lK'~ ~IF''},!) lJWu 

R~E$t!f4rANrF. LEOAI. 
Le'GAJO~"f9Ii08 ~_ J.Sllud) 

Montevideo 79- Ruen". Aire, - TeI41RJ-OOIi7 
illfo@)roux-oc.efa.r:om 

11¡'\V.~"fQ!t~:9.~f.IJ..!.y.Q.'1l 

L 
ROUX OCEF-' S.A. 

Dr, NEsTOR C'I.AUDJO ~ 
Q:o - OlRFCTOR J"ECNlCO 

l~8 f"10 M.I.T. 96.'i:6 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-025319-07-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

_~O<,.L-O __ -,,5"--S-=--__ , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.4, 

por ROUX OCEFA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

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

característicos: 

Nombre comercial: RENDIRIL. 

Nombre/s genérico/s: RISEDRONATO DE SODIO VITAMINA D3 

(COLECALCIFEROL). 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: MEDINA 138, CIUDAD DE BUENOS AIRES. 

Lugar/es de acondicionamiento: CORONEL CHILAVERT 1124/26, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES Y URUGUAY 363/65, VILLA MARTELLI, 

PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO. 

Nombre Comercial: RENDIRIL. 

Clasificación ATC: M05BA. 

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

OSTEOPOROSIS POSTMENOPAÚSICA, CON APORTE PREVENTIVO DE VITAMINA 

D, EN PACIENTES CON DIETA DEFICIENTE EN LA MISMA, O EN LOS ANCIANOS 

CON DIETA INADECUADA Y BAJA EXPOSICIÓN SOLAR. 

Concentración/es: 70 mcg de VITAMINA D3, 35 mg de RISEDRONATO SÓDICO 

(COMO HEMIPENTAHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: VITAMINA D3 70 mcg, RISEDRONATO SÓDICO (COMO 

HEMIPENTAHIDRATO) 35 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.2 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 

32 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.1 mg, BUTlLHIDROXIANISOL 0.1 mg, 

OPADRY 11 6.8 mg, BUTlLHIDROXITOLUENO 0.1 mg, CROSCARAMELOSA 4.4 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 200 C.S.P. 264 mg, LACA ALUMINICA ROJO 

ALLURA 40 1.2 mg, LACA ALUMINICA ROJO ALLURA 1.6 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC + ACLAR ANACTINICO. 

Presentación: envases con 4, 8, 40, 80 Y 120 comprimidos recubiertos, siendo 
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los tres últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 4, 8, 40, 80 Y 120 comprimidos 

recubiertos, siendo los tres últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde: 15°C. hasta: 30 0 C; PRESERVAR 

DE LA LUZ Y LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Lugar/es de elaboración: MEDINA 138, CIUDAD DE BUENOS AIRES. 

Lugar/es de acondicionamiento: CORONEL CHILAVERT 1124/26, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES Y URUGUAY 363/65 VILLA MARTELLI, PROVINCIA 

DE BUENOS AIRES. 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: MEDINA 138, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Se extiende a ROUX OCEFA S.A. 
"5 . 

el Certificado NO 6 5 6 8 ,en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los ___ días del mes deO 4 ENE 2012 de 

___ " siendo su vigencia por cinco (S) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 

/' 0056 
J~/i..1L, r:Jr. cno . ORSINGHER 
SUB-INT RVENTOR 

.A..N .M.A.T-


