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BUENOS AIRES, 2 5 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002535-12-8 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones IVAX ARGENTINA S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidon de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0Q. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacidon de Medicamentos, en la que informa que a indicacion, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rotulos y de
prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal cbjeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490792 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL. DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial DETERLIP
y nombre/s genérico/s NIACINA, la que sera elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por IVAX
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de [a misma.
ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de [a misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberé figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD CERTIFICADC No...”, con exclusibn de toda otra leyenda no
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contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de |la capacidad de produccion y de control
correspondiente,

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-002535-12-8 :
I vl
DISPOSICION No: o7, GTTO A. ORSINGHFR

: sUuB-INTERVENTOR
1R a

. AT,

F—\ "-'::_3
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 0 5 2 0

Nombre comercial: DETERLIP.

Nombre/s genérico/s: NIACINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: DR. LUIS BELAUSTEGUI 2957/59, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION EXTENDIDA.

Nombre Comercial: DETERLIP.

Clasificacién ATC: C10AD02,

Indicacién/es autorizada/s: LA TERAPEUTICA CON AGENTES MODIFICADORES
DE LOS LIPIDOS DEBE SER SOLAMENTE UNO DE LOS COMPONENTES DE LA
INTERVENCION SOBRE MULTIPLES FACTORES DE RIESGO EN INDIVIDUOS CON

UN RIESGO SIGNIFICATIVAMENTE AUMENTADO DE ENFERMEDAD VASCULAR
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ARTERIOSCLEROTICA DEBIDA A HIPERLIPIDEMIA, LA NIACINA ESTA INDICADA
COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA CUANDO LA RESPUESTA A UNA DIETA
RESTRINGIDA EN GRASAS SATURADAS Y COLESTEROL Y OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS SOLAS NO SEA ADECUADA. PREVIO AL INICIO DEL
TRATAMIENTO DEBERIA DESCARTARSE QUE LA HIPERCOLESTEROLEMIA SEA
CONSECUENCIA DE POR EIP.: DIABETES MELLITUS POCO CONTROLADA,
HIPOTIROIDISMO, SINDROME NEFROTICO, DISPROTEINEMIA, ENFERMEDAD
HEPATICA OBSTRUCTIVA, OTRAS MEDICACIONES, ALCOHOLISMO, Y DEBERIAN
DETERMINARSE EL PERFIL LIPIDICO Y LOS VALORES DE COLESTEROL TOTAL,
HDL-COLESTEROL, LDL-COLESTEROL Y TRIGLICERIDOS. LA NIACINA ESTA
INDICADA COMO TRATAMIENTO ACCESORIO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS
NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL, LDL-COLESTEROL, APO B Y
TRIGLICERIDOS E INCREMENTAR EL HDL-COLESTEROL EN PACIENTES CON
HIPERLIPIDEMIA Y DISLIPIDEMIA MIXTA (FREDRICKSON TIPO IIa IIb). EN
COMBINACION CON UN INHIBIDOR DE LA HMG-CoA REDUCTASA POR EJP.:
LOVASTATINA O SIMVASTATINA PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERLIPIDEMIA
PRIMARIA Y DE LA DISLIPIDEMIA MIXTA (FREDICKSON TIPO IIa Y TIPO IIb)
CUANDO LA MONOTERAPIA CON NIACINA DE LIBERACION PROLONGADA,
SIMVASTATINA O LOVASTATINA SE CONSIDERA INDECUADA. EN PACIENTES
CON INFARTO DE MIOCARDIO E HIPERLIPIDEMIA, EN FUNCION DE REDUCIR EL

RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL RECURRENTE. EN PACIENTES
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CON ANTECEDENTES DE ENFERMEDAD CORONARIA E HIPERLIPIDEMIA,
ADMINISTRADO EN COMBINACION CON RESINAS QUELANTES DEL ACIDO
BILIAR, PARA RETRASAR LA PROGRESION O PROMOVER LA REGRESION DE LA
ATEROSCLEROSIS. EN COMBINACION CON RESINAS QUELANTES DE ACIDOS
BILIARES, EN PACIENTES ADULTOS CON HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA (TIPOS
IIa) PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL Y DE LDL-
COLESTROL. COMO TRATAMIENTO ACCESORIQO EN PACIENTES ADULTOS QUE
PRESENTAN  NIVELES MUY ALTOS DE  TRIGLICERIDOS  SERICOS
(HIPERLIPIDEMIA TIPQ 1V).

Concentracion/es: 1000 mg de NIACINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: NIACINA 1000 mg.

Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCEtULOSA 144 mg, ACIDO ESTEARICO 36
mg, POVIDONA PVP 20 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE

Presentacion: envases conteniendo 30, 500 y 1000 comprimidos de liberacién
extendida, siendo los dos Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 30, 500 y 1000

comprimidos de liberacién extendida, siendo los dos dltimos para uso
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hospitalario exclusive.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA
NO MAYOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. '
Dr. l«

052 0 H

DISPOSICION No:
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT No J 2 0

1mg b,

Dr. OTTO A. CRSINGHER
SUE NYE Rk Ve
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Industria Argentina Contenido: 30 comprimidos de liberacidn prolongada
DETERLIF
NIACINA

Comprimidos de liberacién prolongada
VENTA BAJD RECETA

EORMULA:

Cada comprimido de llberaclén prolongada contiens:

Niacina 1000,00 mg
Hidroxipropiimetiicelulosa (Methocel E10M) 144,00 mg
Povidona (PVP K20) 20,00 mg
Acido Estearico 36,00 myg

Pogologia; Ver prospecto interior.

Lote N°: Serie N°:
Vencimiento:
Medo de conservacion: Consarvar en su envase ciiginal a temperatura no mayor a 30°C

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°........... ... VAX Argentina S A. — Suipacha 1111 - Capital Federal,
Directora Técnica: Rosana Celombo {Farmacéutica) ‘

057 .

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

dieg

IVAX ARG S.A IVAX ARGENTINA S.A,
R 4 OMBO ALFREDO WEBER
F, UTICA GERENTE GENERAL

reciors Técnien Apoderada
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PRQYE L TA
indystria Argentina Contenido: 30 comprimidos de libaracién prolongada
DETERLIP
NIACINA

Comprimides de liberacién prolongada
VENTA BAJO RECETA

- FORMULA;

Cada comprimide ds liberacidn prolongada contiene:

Niacina 1060,00 mg
Hidrexiproplimaetilcelulosa (Methocsl E10M) 144,00 mg

Povidona (PVP K8O) 20,00 mg

Acldo Estearlco 38,00 mg
‘Pasologia: Ver prospecta interior, ;
Lote N*: Serie N*

Vencimionto: -

Modo de gonservacién: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30°C
Especlalidad Med|cinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°............. IVAX Argentina 5 A, — Sulpacha 1111 - Capital Federal.

Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Jiy

IVAX Aneauﬁ SA.

ALFREDO WEBER
GERENTE GENERAL
Apoderado
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TRIPLICADO

Yi A
Industria Argentina Contenido: 30 comprimidos de [iberacién prolongada
DETERLIP
NIACINA

Comprimidos de liberacidn prolongada
VENTA BAJO RECETA

FORMULA:

Cada comprimlde de liberacién prolongada contiene:

Nlacina 1000,00 mg
Hidroxipropilmetilcalulosa {Methocel E10M) 144,00 mg
Povidona (PVP KS0) 20,00 mg
Acido Estearlco 38,00 mg
Posologla: Ver prospecto Interlor,

Lote N°: Sarle N*:

Vencimiento:

Modo de consarvacidn: Conservar an su envase onginal a temperatura no mayor a 30°C

Especialidad Medicinal autorizada por ef Miniaterioc de Salud.
Certificada N°.............. VAX Argentina S.A. — Sulpacha 1141 - Capital Federat,
Directora Técnlica: Rosana Celombe {Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL. ALCANCE DE LOS NIROS

by

ol
IVAX ARGENTIRA S.A, IVAX ARGENTINA S.A
ROSANA B, BO ALFREDO WEBER
F A GERENTE GENERAL

CE
Direciors Téonica Apoderads
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Group Merber

PROYE DE LO Yi ET.
Industria Argentina Contenido: 500 comprimkios de liberacin prolongada
DETERLIP
NIACINA

Comprimidos de liberacién prolongada
VENTA BAJO RECETA

FORMULA: O
\%‘{\

Cada comprimido de liberacién prolongada contiens:; f‘q: \'Q\

Niacina W0 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa (Methoce] E10 Q 44,00 mg

Povidona (PVP K80) 20,00 mg

Acldo Estearico &. 36,00 mg

Posclogla; Ver prospecto i»%or.

Lote N*: Serie N*;

Vencimiento:

Maodo de congervagidn: Conservar en su shvase original a temperatura no mayor a 30°C

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°.............. IVAX Argentina S.A. - Suipacha 1111 - Capital Federal.
Diractora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

(*) Este proyacto de rétulo y/o etiqueta serd aplicable a los envases contenlendo1000
comprimidos de Eberacion prolongada .

ey

IVAX AR INA S.A. IVAX ARGENTINA S.A.

RO B.COLOMBOD ALFREDQ WEBER
CEUTICA GERENTE GENERAL
Dirachora Téenica Apowraco




[DUPLICADO

PROYECT TULD Y! IQUETA
Industria Argenting ' Contenido: 500 comprimidos de liberacidn prolongada
DETERLIP
NIACINA

Comprimldos de liberacién prolongada
VENTA BAJO RECETA

FORMULA: Q
Cada comprimido de liberaclén prolongada contiene: \‘\}Q‘\\
Niacina 10@
Hidroxiproplimetiiceluiosa (Methoce! E10M) \Q‘l 00 mg
Povidona (PVP K80) \\('5\ 20,00 mg
Acldo Estearico QS). 36,00 mg

~" Ny

T Posologla; Ver prospecto intettor,
Lote N Serie N*:
Vencimlente:

Modo de congervacion: Conservar on su envase original a temperatura no mayor a 30°C

Especialidad Medicinal autorizada por ! Ministerio de Salud.
Cortiflcado N°.............. IVAX Argentina S.A. — Sulpacha 1111 - Capital Federai.
Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

~ {*) Esta proyecto de rétulo y/o etiqueta serd aplicable a los envases contenlendo1000
he comprimidos da libsracidn prolongada .

pek

IVAX AR S.A, IVAX ARGENTINA S.A,
RO . OMBO ALFREDQ WEBER

F, CEUTICA GERENTE GENERAL
Thanica Apodarsdo




TRIPLICADO

PROYECTO DE ROTULO Y/Q ETI A

Group Mambas

industria Argentina Contenido: 500 comprimidos de iberacldn prolongada

DETERLIP
NIACINA
Comprimidos de liberaclon prolongada
VENTA BAJO RECETA

FORMULA:
Cada comprimido de liberacién prolongada contiene: \%

Niacina

Hidroxipropiimetilcelulosa (Methocel E1 )Q\QQ 144,00 rng
Povidona (PVP K80) 20,00 mg

Acido Estearico s}@a 36,00 mg

Posologla: Ver pros nterior.

Lote N*; Sorla N*:
Vencimlanto:

Mcdo de conservacidn: Coneervar en su envase original a temperatura no mayor a 30°C

Especialldad Medicinal autorizada por el Ministetio de Salud.
Certificado N°.............. IVAX Argentina S.A. — Sulpacha 1111 - Capltal Federal.
Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

(*) Ests proyecto de rétulo wo stiqueta serd aplicable a ks envasas conteniendo1000
camprimkics de liberacién prelongeda .

fi

IVAX ARGENTINA S.A.
ALFREDO WEBER
GERENTE GENERAL

Apodacade




PROYECTO DE PROSPECTO

DETERLIP

NIACINA
Comprimkios de libaracién
VENTA BAJO RECETA

EORMULA:
Cada comprimido de Hberacién prolongada contiene:.

Niacina 1000,00 mg
Hidroxiproplimeticelutosa (Methocel E10M} 144,00 mg
Povidona (FVP KBO} 20,00 mg
Acido Esteérico 36,00 mg

ACCION TERAPEUTICA:
Hipolipemiants,

INDICACIONES:

La terapéutica con agentes modificadores de los Hpidos debe ser solaments uno de los
componentes da la Intarvencion socbre miltiples factores de resgo an Individues con un
riesgo significativaments aumentado de enfermedad vascuter ertericesclerttica debida a
hiparlipidemia.

La NIACINA eetd indicada como complemanto de i dieta cuando la respussta a una dieta
restringide en grasas saturadas y colestsrol y ciras medidas no farmacolégicas solas no
sean sadecuadas. Previc al iniclo det trelamienic deberfa descartarss que Ia
hipercolestarolemia sea consecusncia de, por ejemplo, diabetes meilitva poco contrelnda,
tipofiroidismo, sindrome nefrtico, disprutelnemize, enfermedad hepédtica obstructive,
otras medicacionss, akcoholismo, y debarian daterminarsa sl perfll Epldico y los valores de
colestero! lotal, HDL colesters], LDL colastarst y triglicéridos.

La NIACINA astd indicada:

1) Como tratamiento accesorio de la dieta, pare reducir los nivelss elevados da colestarc!
total, LDL colestercl, Apo B y triglicéridos e incrementar ol HDL colastarol en paclentes
can hipariipidernia primaria y distipidemia mixta {Frederickson tipo Ha y Iib),

2} £n combinacién con un tnhibidor de la HMG-CoA reductasg, por ¢jemplo simvastatina o
lovastatina, para el tratamiento de s hipariipidemia primaria y de la dislipidemia mixta
(Tipos lia vy IIb de Fredrickson) cuando !s monoterapla con Niacina de liberaciin
prolongada, simvastatina, o lovastatina, se considera inadecuada.

3) En pacientas con antecadantes da Infarlo de miocardio e hiperipkiemia, en funcién de
reducir 8l riesgo da infarto de miccardie no fatal recurrents,

4) En pacientes con antecedentss de enfermedad coronaria e hiperipidemia, administrado
on combinaciébn con reeinas guelnntes del dcido billar, para retrasar la progresién o
promaver la regresidn ce la atercescieroals,

§) En combinacion con resinas quelantss de dcidos billpres, en pacientes adultos con
biperipidemia primaria {tipo i1a), para mducir los niveles slevades de colesterol total v de
LDL colasterol.

8) Como tratamiento accesoric en paclentss adultos qua presenten niveles muy alos de
trighcéridos séricoe {(hiperipidemia 4po V).

CARACTERISTICAS FARMACGLOGICAS/PROPIEDADES:
Propiedadas farmacodinémicas: El mecanismo de accldn por el cual ia Niacina modifica
los perfiles lipidicos no esté totalmente dilucidado. Sin embargo, eaté reconockio que la
Niacina inhiba fa liberacién de dcldos grasos libres desde of tefldo edipoeo, o que resuite
en una menor cantidag-de dcidos grasos llbres pare ser ofracidos al higado, Dado que
icidos\libres son transportados hacla el higedo, menor caniidad
g ‘I,J:IéLrlgts y entonces incorporados a las VLDL. Eslo puede
Modiame ol aume to da A geiividad de la lipoproteinlipase, 1a Niagne puede aumentar of
g I icéﬂdos de los quliomicrones del plaghpa: sta maners, la

IWVAX ARG 8.A.
ALFREDO WEBER
QERENTE GENERAL

ApSarado

1
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Niazina disminuye el gredo de sintesis hepética de VLDL y subsacuentementa de LDL,
Aparertements, ssto no afecta la sxcrecién fecal de grasas, estercies, o dcidos billaras, A
la dosis de mantenimiento recomendads, la Niacina de liberacién proiongeda (perc no la
nicotinamida) provocan una raduccién de ia relacion colesierol total/ HDL [-17 a -27%],
LOL [-8 & -18%], triglicdridos [-14 & -35%)] con un incremento del HOL [18% & 28%]
Ademas de Ia reduccidn antas mencionada de los niveles de LDL, la Niacina provoca un
cambio #n ia composicidn del LDL, de particulas densas pequefias {principal lipoproteina
aterogénica) a particulas LDL ds mayor temafio, de mayor flolabllidad {manos
aterogénicas). Ei incremsnio dsi HDL también astd asoclado con un camblo en ia
distribucién de ing sub-fraccionas HOL incluyendo un aumento dal indice HDL2 a HDEL3,
siando & efecto protector del HDL principaimente debido al HDLZ, Mas aim, la Niacine
aumenta ios niveles séricos de la apolipoprotaina At (Apo1), una de tas dos principales
lipoproteinas de HDL, mientras que disminuye las concentraciones de la spoilpoproteina
B-100 {Apo B}, sl principal componsnte proteico de las fracclones VLDL y LDL, ias cusles
so sabe juegan Importentes roles en le aterogénesie. Los niveles sércos de lipoproteina
a, [L.p(a)], ia cual presenta gren analogia con LDL y es consklerada como un factor
independisnte de rieago para la enfarmedad coronara, estdn tamblén significativamente
reduckios por efecto de la Niacina de heracidn prolongada.

Propledades farmacocinéticaa

Absorcitn: La Niacina se absorbe rapida y extensamente cuando se lo administra por via
oral {como minimo un 80-76% de la dosis). Deblde al axtenso y saturable metabolismo de
primer paso hepético, las concentraciones de Nlacina en la dirculacién general son dosis-
dependientss y allamente variabies. El tiempo para alcanzar las conceniraciones
plasmiticas méximas de Niacina es de akredador de 5 horas despusds de la administracidn
de Niacina de liberacion prolongade. Para reducir el riesgo de malestar gastrointestinal, sa
recomienda la administracidn de la Niacina de liberacién prolongada con una comida de
bajo contenldo &h grasa o de una comida ligera,

Distribuclén; Los ssiudios utilizando Niacina radiomarcado en ratones mostraron que la
Niacina y sus matabolitos se concenfran en el higado, rifion y tejido adiposa,
Metabollsmo: E! porfil farmacocinético de la Niacina as complicado debido a un réapido y
extenso melaboilsmo de primer paso hepdtico, el cual es sspecifico de la especie y de la
dogis. En seres humanos, una de les vias [Via 1) es a través de un paso de simpie
conjugacidn con pglicina, para former écido nicotinirico (ANU). Bl &cido nicotinirico es
entonces excretado en la orina, aunque pueds hebar una pequelia cantidad de
metabollemp reversible, nuevamente a Nlacina. Existe evidencla que suglere que el
metabollsmo de [a Niacina a travée de esta via produce sl rubor. La otra via metabdlica
(Via 2), resulta en la formacidn de nicotinamide edsnina dinucledtido (NAD), Un
predominio de metabolismo por la Via 2 pueds llevar a una hepatboloxicidad. No esti claro
si nicotinamida es formada como un pracursor de o sigulendo la sintesls de NAD.
Nicotinamida es posteriorments metaboilzade ai menecs a Nmetiinicotinamida (MNA) y
nicotinamida N-Gxido (NNQ). MNA es posteriormente matabolizada & olros dos
eomponentes, N-metil-2-pliridona-5carboxamida (2PY) y N-metil-4-piridona-5-carboxarmida
(4PY). La formaclén de 2PY parece ser predominante sobre la formacién de 4FY en sares
humanos. A las dosig utlizadas para tratsr las hiperilpldemias estas vias metabdlicas son
salurables, lo cual explica Ia relacibn no lineal entre la dosls de Niacina y las
concentraciones plasmaticas luego de la administrackdn de dosis miltipiss de Nlacina de
liberacin proiongada. La nicotinamida no tiene wna actividad hipollpidémica; no se
conoce la actividad de otros metabolltos.

Eliminaclén: La Niacina y sus metabolitos son rédpidamente ellminados en la orina. Luego
de una doseis o de dosls miltiples, aproximadaments el 80-78% de la dosis administrada

- como Nlagina de |lberacion prolongada fue recuperada en ordna como Nlacina y como

metabolitos; hasta un 12% fue reeuperado como Nlacing sin modificar luego ds dogis
miltiples. La relacién de metabolitos recuperados en la orina fue dependlente de la dosis
administrada.

Difsrenclas sntre sexcs; Las concentraciones plasmalicas de Nlacina y sus metebolitos
en estedo constants luego de la administrecién de Niacina de liberacién prolongada son
genevalmente mayoras en mujsres que sn hombres, con la magnitud de la diferancia
variable con la dosigf el metabolito. La recuperacién de la Niscina y sus metaboiitoa an
oring, sin smbargoy/ sneaimeante simllar en hombres y en mujeras, indicando que ke
absorcién es simijar parfhambos sexos. ta diferencia entre zexos observada en los
niveles plasméticds safina y sus melabolitos puade deberse a diferencias género-

VAX ARG A S.A IVAX ARGEBFTINA S A,
ROSANA P COLOMBO ALFREDO WEBER
F A ; GERENTE GENERAL




-,

Group ﬁcnnlr

Uso en padistrie: No se han realizado estudios farmacocineticos en esta poblacion (s16
afios).

Uso )on geriatria: No se han realizado estudios famacocinéticos en asta poblacion (>85
afios).

Iinteracclones madicamantosas:

Lovastatine: Cuando se coadministraron 2000 mg de Nlacina de liberacién prolongada
con 40 mg de lovastating, Ja Nlacina de liberacién prolongada aumentd la Crne: ¥ &1 AUC
de la lovastating en 2% y 14%, respeclivaments, y disminuyd la Coi v of AUC da la
iovastatina dcida en 22% y 2%, respectivaments. Lovastatina redujo ls biodisponibllidad
do la Niacina de libsracién prolongada en 2-3% (ver Interacciones Medicamentosas).
Simvastatina: Cuando se coadministraron 2000 mg de Niacina de liberacién prolongada
con 40 mg de simvastatina, la Niacina de liberacién prolongada aumentd la Cry, ¥ 8l AUC
de simvastatina en 1% y 9%, respectivamente, v [a Cng v 6l AUC de simvastatina dcida
on 2% vy 18%, raspectivamente. Simvastatina redujo la biodisponibliidad de la Niacina de
liberacién prolongada en 2% (ver Interacciones Medicamentokas).

Quelantes ds dcidos blllares: Se llevd a cabo un estudio I vifro para invastigar la
capacided de unién de colestipol y de colestiramina a la Niacina. Alrededor del 98% de la
Niacina disponible se unié & colestipol, con una uniin del 10 al 30% a colestiramina (ver
Interacciones Medicamanicsas).

POSOLOGIADOSIFICACION-MODO DE ADMINISTRACION:

"Los comprimidos recublertos de Nlecina de liberacién prolongada deben administrarse al

acostarse, luego de una comida liviana y las dosis deben individualizarse de acuardo con
la respuestia del paciente. Ej tratamlento debe iniciarse con una dosis de 500 mg al
acostarss pars reducir la Incidencla y seweridad de los efectos adversoa que pueden
desanvilarse al iniclo del tratamiento. La Tabla 1 presenta el aumenio gradual
recomendado de [a dosis.

Tabla 1. Administracion recomendada

nas Dosls Poaclogia da MACINA
diaria
1 comprimido recublertn de NIACINA CR 500 my al acostarse
ESQUEMADE | 94 | Somp
TITULACION 1 comprmido recublerio de NIAGINA CR 1000 mg 6 |
INICIAL 5a8 1000 mg | 2 comprimidos mcublerios da NIACINA CR 500 mg al acostarse
2 comprimidos recubierios de NIACINA CR 760 mg &
* 1500 mg | 3 comprimidos recublerios e NIACINA CR 500 mg al scostarse
N 2000 2 comprimidos recublerios de NUAGINA CR 1000 mg 0
™ | 4 comprimidas recublertos de NIACINA CR 500 mg al acostaree

*Deapuée da In Semana 8, ajustar 1o dosla de acuverto con ls respussta y toleranda dal pacients. St la
respueste a 1000 mg diarias no en satisfisctorla, aumenter la dosls & 1500 my diarios; postedonmants pusde
aumentarse & 2000 mg dlarics. La doals diarda no debe sumentarss mas da 500 mg en un perfodo de custro
semanes ¥ ho se recomiandan donls supaeriores a 2000 mg dlarios. Lag mujeras puaden responder a dosis
| mén bajes gue los hombres.

Dosis de mantenimlento: La dosis diaria no debe incremsntarse an mas de 500 mg por
cada periodo ds cuaelro semanas. La dosis de mantenimiento recomendada es de 1000
mg (2 comprimidos recublertos de 500 mg & 1 comprimido recublerto de 1000 mg) a 2000
my (2 comprimidos recublertos de 1000 mg 4 4 comprimidos recubiartos de 500 mg) una
vez ol dia al scostarse. No se recomiendan dosis supariorss a 2000 mg diarios. Las
mujsres pueden responder a dosis mas bajes de Niacina de libaracién prolongada que ios
hombres, Los estudios de biodisponibllided con dosls Gnicas han demostrado que dos
comprimidos recubierios de 500 my y un compnmido recubierto de 1000 mg son
intercambiables, pero tres comprimidos recubiertos de 500 mg vy dos comprimidos
recubiertos d8 750 mg no sonh intercamblables. Sl la respuasta lipidica a Niacina de
liberacién prolongada es Insuficlents o sl dosis més altas no son bien toleradas, algunos
pacientes podrian beneficlarse con un tratamiento combinado con resinas quelantes de
dcidos blliares © con estatinas (ver Interacciones Medicamentosas), La incidencia o
severidad del rubor cutdgeo (vor Reacciones Adversas) puede raducirse medlante un
Mepiring (hasta la dosis recomendada de 325 mg administrada 30
minutos antes de ly'doeis dp Nlacina de liberacién prolongeda). La tolerancia a aate sfecto
so desarroila rapig me o0 8l transcurso de varias semanas,, El rubor, el prurito v la
distension g ) también disminuyen congiderabla n incrementos
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graduales ds Ja dosls de Niacina y evitando la adminisiracion con el estdmage vaclo, El
consumo concomitanie de bebidas aicohdlicas, bebldas calientes o comidas picantes
pusde aumentar los efectos secundarios de rubor v prurito y deberd evitarse alrededor del
horarlo de la Wma de Niacina de liberacidn prolongada. No deberdn sustituirse dosis
equivaientes de Niacina de liberacion prolongaeda por preparados de Niacina de lberacion
sugtenida (liberacidn modificada, liberacién controlada) o Niacina da liberacion inmediata
(cristalina} (ver Pracauciones y Advertencias). Los pacientos previemente tratados con
ofros productos que contienen Niacina deben comenzar con el esguema de titulacién
recomendado de Niacina de \iberacidn prmlongada (ver Tabla 1), deblendo posteriorments
ajustar la dosis de acuerdo con la respuesta de cada pecienle. Si se suspende al
tratamientc por un perfodo prolongado, la reanudacién del mismo debe incluir una fase de
ajuste de |a dosis (ver Tabla 1). Los comprimidos recubierios de Niacina de lIberacion
proiongada deben ingerirse anterus, eln partlr, triturar o maslicar antes de tragarios.

Tratamlento concomitante con lovastatina o simvastatina: Los pacisntes tratados con
dosis estables de lovastatine 0 simvastatina que nscesilen mayor reduccion de TG o

alevacion de HDL, pueden racibir tratamiento concomitants con ajuste de la dosis de-

Niacina de liberacién prolongada segdn el esquema de litulacion inicial recomendado (ver
Posclogla y Forma de Administracion). En pacientos tratados con dosis estables de
Niacina de liberacién prolongada que necesiten una mayor reduccidn de LDL, la dosis
inicial recomendada de lovastatina y simvasiatina es de 20 mg una vez por dia. Los
ajustes de la dosis deben reglizarse a intervalos de 4 semanas o mayorss. El tratamienio
combinado de Niacina de lberacidn prolongada y lovastating ¢ Niacina de liberacitn
prolongada y simvastating no debe exceder la dosis de 2000 mg de Niacina de iberacién
prolongada y 40 mg de lovastatina 6 simvastating diatios.

Insuficisncia renal: No se han realizado estudios en pacientes con disfuncién renal; La
NIACINA dabe administrarse con precauciin en pacientes con nefropatias.

Insuficlencia hepdtica: No se han realizade estudios en pacientes con insuficiencia
hepatica. La Niacina an comptimidos recubiertos de liberacidn prolongada debe
administrarse con precaucidén en paclantag con antecedentes de enfermedad hapdtica y
an quienss consumen cantidades elevadas de alcobol (ver Precaucicnes y Advertencias).
La Niacina en comprimidos recublerios de \ibarackin prolongada estd contraindicado en
pacientss con disfuncién hapitica significativa (ver Confraindicaciones).

Paclentes anciancs: No as necesaric un ajuste de la dosls.

Pacientes pedidtricos: No se ha establiecido la seguridad y eficacia del tratamlento con
Niacina de liberacion prolongada sn nifics v adolescentss. No se recomienda su empleo
an asins poblaciones,

Sexo: Los datns de estudios clinicos Indican qus ias mujeres tishen una mayor respuesta
hipolipemlante que los hombres con dosis equivalenies de MNlacina de (iberacidn
prolongada.

CONTRAINDICACIONES:

* Hipersensibliidad a la Niacina o a algunc de los axciplentes de la formulackn (ver
Reacciones Adversas}

Digfuncion hepética significativa (ver Precauciones y Advertencias)

* Ulcera péptica activa.

+ Hemorragia arterial

* Embarazo y lactancia

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Niacina de liberacién prolongada no debe ser reemplazade por otras formuiaciones de
Niacina. Cuando se cambie de otras formulaciones de Niacina a Nlacina de liberacién
prolongada, sl tratarniento debe Iniciarse con el esquema de aumento gradual de la dosis
recomendade (ver Pogclogla y Forma de Administracién). -
Higado: L.os preparados de Nlacina han aldo asociados con anormalldades en los andlisis
de la funcién hepdtica. Se ha obssrvado toxicidad hepdfica severa, inclukla necrosis
hepdtica fulminante, en paclentas que habian recibido productos con Niacina de acclon
prolongeda, en lugar de Nlacina de libsracién inmediaia.
Dado que Ia fnmacoclnétlca de Niecina de jberacion prolongada es diferents a ctros
goina de iiberacién prolongada no debe resmplazarse por otros
erin consuliarse las precauciones y advertencias del
e l[a HMG-CoA reductasa en caso de uns cosdministracidn.
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hepética. Se ha observado slevacién de las transaminasas hepéticas con i {ratamisnio
con Niacina de iberacidn prolongada, la cuat no parece estar relacionada con la durackin
de! tratamiento; la eleveciin observada an jos niveles de TGO estuvo relacionada con la
dosis, Sin embargo, la elevacidn de las iensaminasas revirtid al suspender &l tratamisnto.
Sa recomlenda realizar controles periédicos de la funcién hepatica Incluyende TGP y TGO
an todos los pacientss durante &l tratamientc con Niacina de liberacidn prolongada ¥y
antes de Iniclar i tratamiento an aquellos pacientss con antecedentes y/o siniomas de
disfuncion hepdtica (por sjemplo iclericia, niduseas, flabre y/o maiestar), Silos niveles de
transaminasas muestran avidencia ds progresién, particularmente i triplican el limite
supericr del normal, 88 deberd suspander &l tratamisnto.

Mdsculo ssquelético: Se han presentado informes esponténecs de rabdomitiisls en
paclentes bajo tratamientc combinado de Niacina de ilberacidn prolongada e inhibidores
de ia HMG-CoA reductasa, Los médicos gue contemplen un tratamiento combinado con
Inhibidoree de la HMG-CoA reductasa y Niacina de Hberacién prolongada deben avaluar
culdadosaments ios baneficios y riesgos potenciales y controlar a los paclentes pars
datactar sintomas de rabdomidlisls, por ejempio, dolor, hiperestasia o debliidad muscular,
especialmente durante los primeros meses de tratamianto y durantes los periodos de
aumentos de dosis de cualquiera de ios dos agentas, Deberén realizarse determinaciones
periédicas de los niveles de creatinfosfoquinasa sérica (CPK) y potasio sérico en tales
situaciones. Deberdn determinarse los niveles de CPK antes de Iniclar af fratamiento
combinado en paciantes ¢on factores predisponentss de rabdomidlisis, tafes como:
insuficiencia renal;, Hhipotiroidismo; afcoholismo; paclentes mayores de 78 afios;
antecedentss personales ¢ famiilares de trastomos musculares heraditarios; antscadentes
previos de loxicidad musculsr con filwaios o Inhibldorss de la HMG-CoA reductasa.
Deberd congiderarse la presencia de dafio muscular en paclentss que presenten mialgia
difusa, hipsrestesia muscular y/o marcada slevacién de los nivelss de CPK (més de clnco
vocos ef limite superior def normal); en eslos casos, se suspenderd ef tratamiento. Se
recomienda consultar e! prospecto del Inhibidor de la HMG-CoA reductasa que se
administre. El resge de micpatla y rabdomicllsls es mayor cuando se ccadministra
lovastatina o simvastating con Niacina de liberacién prolongada, parficuiammente en
ancianos y en paclantas con diabatas, insuficisncia renal o hipotiroidisme no controlado.,
Intolerancia a la glucosa: El tratamiento con Niacing puede elevar lns niveles de
glucemia en ayunas. Se recomisndan dsterminaciones frecusrntes de fos niveles de
glucamia para controlar que (A droga no estd produclendo sfectos adversos. Los
pacientes diabéticos ¢ dlabéticos potenclales deben ser controlados’ estrechamente
debido a8 una posible eievaclin de la intolerencia a la giucosa relacionada con la dosis.
Podré ser necesaric realizar un ajusis de la dlela y/o de los hipogiucémicos orales yio de
ia Insulincterapia en estos cascs.

Angina Inestable e Infarto apudo de miccardlo: Se recomienda precaucion al
administrar Nlacine de llberacion prolongada en paclentss con angina inestabie o en la
fase aguda de un Infarto de miocardlo, particularmente cuando estos paciantes ademas
reciben agentes vesoactivos tales como nitratos, bloqueantes de los canales del calcio o
bloqueantes adrenérgicos.

Acldo Grlco: Se han cbservado niveles elevados de &cido trico durants el tratamiento
con Nlacina de Iberacidn prolongade. Se recomlenda monitoreo da ks pacientes con
predisposicidn a ataques de gota.

Coagulacién: Se ha asotiado el traiamianto con Niacina de liberacién prolongada ton
leves reducclones relaclonadas con ie dosls pero estadisticamante significativas del
recuentio de plaquetas (reduccién media de —11% con 2000 mg). Ademés, el tratamiento
con Niacina de liberacién prolongada ha sido asociado con aumentos minimos pero
estadisticarnante significativos del tlempo de protrombina (slevacitn media de
aproximadamanie +4%).

Los pacientes sometidos a8 cirugla deberdn ser cuidadosamente evaluados. Se
recomisnda precaucikin at administrar concomitantementes Niacina de iberacion
profongada con anticoagulantes; en pacientes tratedos con anticoagulantes sa dabarén
realizar controles periddicos de recuanto de plaquetas y de tempo de protrombina.
Hipofosfatemia: Se ha asociado ol tratamiento con Niacina de Hberacién prolongade con
reducciones de los nivelos séricos de fésforo. Si bien estas reducciones fusron transitorias
e8 recomienda controlacipe nivelas de fésforo an pacientes con riesgo de hipofosfatemia.
Otros: Se recomig
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El consumo concomitante de alcohol o bebidas calientes con la maedicacién puede
incramentar ios efactos secundarios de nubor y prurito y, por lo tanto, deberd eviiarse
cerce de la toma da kos comprimidos recublertos de Niacina de Iberacldn prolongada,
Cuando se administre Nlacina de Jiberacién prolongada concomiantemente con
anticoagulantes deberd efectuarse un control esiracho del tlempo de protrombina y
recuentc de plaquetas. La Niacina puede potenclar e! efecto hipotensor de los
bloqueantes ganglionares, por sjemplo nicotina ransdérmica o agentes vascactivos tales
como nitraios, bioqueantes de los canales del calclo o blogueantes adrendrglcos. Los
resuitados de un estudio In vitro indican que las resinas de uhidn a los dcides blilares
flenen una aita capacidad de unidn a la Niacina. Por lo tanto, se mantendrd un intervale
do 4 a 6 horas, 0 mds sl fuera pesible, entre ia ingestién de resinas de unién a los écidos
blliares vy i8 administrecién de Niacina de liberacidn prolongada (ver Farmacoiogla
Clinlca}, La Niacina pueds producir falsas slevaciones da algunas dsterminaciones
fiuorométricas de catecclaminas en plasma u orina. También puede provocar reacclones
falsamerte positivas con la solucitn de sulfato ciprico (reagtive de Benedict} en ios
anjlisls de glucosuria. La combinacién de Niacina con inhibldores de la HMG-CoA
raductasa puede aumentar el resgo de miopatfa v rabdomiolisis {ver Precauciches y
Advertenciae). Asimlsmo, se daberd consuliar e prospecto ¢el inhibidor de la HMG-CoA
reducieea, La administracién concomitante de aspirina pusds digminuir el clearence
matabdiico de la Nigcina. No se ha dilucidado la Importarcta clinica de este hallazgo. Las
vitaminas u oltros suplemsentos nutricionales que contengan grandes cantidades de
Niacina o compuestos relacionados tales como nicetinamida pueden potenciar ioa efectos
adversos de la Niacina de liberacién proiongada.

Embarszo:

No se sabe si la Nigcing en Ias dosis utilizadas habltualmente para los trastomos lipidicos
puade causar dafio felal cuando se administra a mujeres embarazadas o sl puede afectar
la capacidad reproductora. No se han reallzade estudios sobre alteracion de la ferlilidad
en animales. No debe recetarse Niacina de liberaclén prolongada a mujeres
ombarazadas, salvc que sea estrictamenie necesario y so considera gue el rlesgo
potancial para el feto esté justificado por el potenclal benaficio para la madrs,

Lactancia;

Se ha informado que la Niacina pasa a la leche matsma, Debldo al potenclal de
reacclones advorsas serias en iactantes por dosls de Niacina, se deberd decidir entre
suspander la lactancia o ol medicamento, lomando en consideracién la importancia det
medicamento pera i& madre. No se han realizado estudios con Niacina de Iberacin
prolongada sn mujeres en periodo de lactancla.

Efectos sobre la capaclded para conducir automdviles y oparar maquinarias

La Niacina de liberacién prolongada no alters sobre la capacidad para conducir vehiculos
¥ operar maquinarias, o su Influancla es Insignificante.

REACCIONES ADVERSAS

Rubor: En log estudics clinicos controlados con placebo, los episcdios de rubor (por
ajsmplo, sensacién de calor, artema, prurito y/o parestesla) fusron log eventos adversos
mds comunes emergantas dal tratamiento con Niacina de liberaclén prolongada
{informadoa per el 538% de los pacientes). En esos estudios, menoe del 8 % do los
paclentes tratados con Niacina de liberacién prolongada se retireron del estudlo debido a
rubor. En los estudios comparatives de Niacina de liberacién inmediata con Niacine de
iibaracién prolongada, aunque of nimero de pacientes con eventos de rubor fue similer,
los paclentes tratados con Nlacing de lberacién prolongada presentaron menor nimero
de epleodios. Luego de 4 semanas de tralamlento de mantenimiento con Niacina de
beracién prolongada en dosis diarlas de 1500 mg, la inoldencia de rubor promedié 1,88
evenios por pacisnte. Las reacciones de rubor generalmente sa presentan al iniclo del
tratamiento v en la fase de aumento de la dosls. Se crea que estss reacciones se
encuertran medladas por la fiberecién de mdiliples tipos de prostaglandinaes v que ia
loferancia al rubor habltuaiments se desarrclla en & tranacurse de varlas samanas. Los
Informes espontdneos indican que en raros casos ef rubor puede ser més severo y estar
acompafiado de sinfomas como mareo, taquicardia, palpitaciones, disnea, sudoraclon,
sangacién de quemazén, sensacién de ardor en la piel, escalofrios y/o adema, que en
raros cases puade conducls 5

Reacclones de hipeyrt i Jidad: Se han Informado reaccionss de Mpersensibilidad sn
MUy raras ocasiongs saccionas pueden eslar caracterizadag por sihiomas iales
como un exantemp genepsiiZade, rubor, urticaria, erupcidn vesi osa, angloedema,
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faringoespasmo, disnea, hipotensién y colapse circulatorlo, Deberd adminisirarse

tratamisnto médico segun sea necesario.

Se han observado las sigulentes reacciones adversas sn estudios ciinicos o dumante la
atencién de pacientes en la practica clinica, an paclantes tratados con las dosls diarias de
mantenimionto recomendadas (1000, 1500 y 2000 mg) de Niacina de liberacién
prolongada. Estas reacciones se presantan por clase de sisterna orgénico y agrupadas
por frecuencla (muy comunas 21/10; comunes 21/100, <1/10; Infrecuentea 21/1000,
<1/100; 21/10.000, <1/1000; muy raras <1/10.000, incluldes informes aislados). En
general, la Incidencia de reacciones adversas fue mayor en mujeres qua en hombres.
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Taquicesdia, Fibriacidn
palpliaciones auricular, amtmia
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oriostitica
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Ranacciones adversas de Ta experiencia post comarcializaclén: Se han informado las
siguientes reacciones adversas en la experiencia post comercializacién con Nlacina de
liberacidn prolongada. Las mismas sa presentan por class de sistema orgdnlco.
Trastomos del sisterma nervioso: sensacion de quemazdn, sensaclén de ardor en |a plel,
Trastornos oculares: vision borrosa.

Trastornos hepalobiiares: hepatitis.

Trastornos de pied y tejido subcuténo: decoloracln de la plel,

SOBREDOSIFICACION:

La informacién acerca de la sobredosis aguda con Niacina de llberacién prolongada en
seras humanos o8 sscasa. Los signos y sinfomas de una sobredosia aguda son los del
sfecto farmacologice excesivo: rubor severo, nduteas/vomitos, diarrsa, dispepsia,
mareos, sincops, hipotensién, aritmias cardiacas potencisles y anomallgs de laboratorio
incluyendo elevaciones en las prusbas de la funclén hepética. El paciente daberd ser
chservado atsntaments y se le administrard tratamients sintomatice y de sostén

~ respiratorio y cardiovascuiar. No se dispons de informacion suficlente sobre el empleo de

la didlisis para la ellminacién de [a Niacina.

Ante la eventuaiidad de una sobredosHicacion, concurrir al Hospital mas cercano. o
comunicarsa con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pedlatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4562-8666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 46546648 / 4858-7777.

PRESENTACIONES:
Cada envasae contiene 30, 500 y 1000 comprimidos de liberacldn prolongada, siendo ks
dos (itimos para uso axclusivo hospitalario.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Consarvar en su envase originai a temperatura no mayor a 30°C

Espacialidad Medicinal autorizada por el Minlsterio de Selud.
Certificado Nro.

iVAX ARGENTINA SA. — Suipacha 1111 - Piso 18 -~ (1008) - Ciudad Autdnoms de
Buanos Aires
Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica).

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

FECHA DE LA ULTIMA REVISION:
IVAX S.A. IVAX ARGENTINA S.A.
MBO ALFREDO WEBER

EARMACEUTICA BERENTE GENERAL
Diractors Thcnica Apodersdo
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ANEXQ III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-0047-0000-002535-12-8
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©

5 2 0 y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por

IVAX ARGENTINA S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: DETERLIP.

Nombre/s genérico/s: NIACINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: DR. LUIS BELAUSTEGUI 2957/59, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmaceutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION EXTENDIDA.
Nombre Comercial: DETERLIP.

Clasificacion ATC: C10AD02.
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Indicacion/es autorizada/s: LA TERAPEUTICA CON AGENTES MODIFICADORES
DE LOS LIPIDOS DEBE SER SOLAMENTE UNO DE LOS COMPONENTES DE LA
INTERVENCION SOBRE MULTIPLES FACTORES DE RIESGO EN INDIVIDUOS CON
UN RIESGO SIGNIFICATIVAMENTE AUMENTADO DE ENFERMEDAD VASCULAR
ARTERIOSCLEROTICA DEBIDA A HIPERLIPIDEMIA. LA NIACINA ESTA INDICADA
COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA CUANDO LA RESPUESTA A UNA DIETA
RESTRINGIDA EN GRASAS SATURADAS Y COLESTEROL Y OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS SOLAS NO SEA ADECUADA., PREVIO AL INICIO DEL
TRATAMIENTO DEBERIA DESCARTARSE QUE tA HIPERCOLESTEROLEMIA SEA
CONSECUENCIA DE POR EJP.: DIABETES MELLITUS POCO CONTROLADA,
HIPOTIROIDISMO, SINDROME NEFROTICO, DISPROTEINEMIA, ENFERMEDAD
HEPATICA OBSTRUCTIVA, OTRAS MEDICACIONES, ALCOHOLISMO, Y DEBERIAN
DETERMINARSE EL PERFIL LIPIDICO Y LOS VALORES DE COLESTEROL TOTAL,
HDL-COLESTEROL, LDL-COLESTEROL Y TRIGLICERIDOS. LA NIACINA ESTA
INDICADA COMO TRATAMIENTO ACCESORIO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS
NIVELES ELEVADOS DE COLESTERCL TOTAL, LDL-COLESTEROL, APO B Y
TRIGLICERIDOS E INCREMENTAR EL HDL-COLESTEROL EN PACIENTES CON
HIPERLIPIDEMIA Y DISLIPIDEMIA MIXTA (FREDRICKSON TIPO Ila IIb). EN
COMBINACION CON UN INHIBIDCR DE LA HMG-CoA REDUCTASA POR EJP.:
LOVASTATINA O SIMVASTATINA PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERLIPIDEMIA

PRIMARIA Y DE LA DISLIPIDEMIA MIXTA (FREDICKSON TIPO Ila Y TIPO IIb)
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MHiniotenio ; de Satud

Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Tnotitutos

ANNAT.

CUANDO LA MONOTERAPIA CON NIACINA DE LIBERACION PROLONGADA,
SIMVASTATINA O LOVASTATINA SE CONSIDERA INDECUADA. EN PACIENTES
CON INFARTO DE MIOCARDIO E HIPERLIPIDEMIA, EN FUNCION DE REDUCIR EL
RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL RECURRENTE. EN PACIENTES
CON ANTECEDENTES DE ENFERMEDAD CORONARIA E HIPERLIPIDEMIA,
ADMINISTRADO EN COMBINACION CON RESINAS QUELANTES DEL ACIDO
BILIAR, PARA RETRASAR LA PROGRESION O PROMOVER LA REGRESION DE LA
ATEROSCLEROSIS. EN COMBINACION CON RESINAS QUELANTES DE ACIDOS
BILIARES, EN PACIENTES ADULTOS CON HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA (TIPOS
IIa) PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL Y DE LDL-
COLESTROL. COMO TRATAMIENTO ACCESORIO EN PACIENTES ADULTOS QUE
PRESENTAN  NIVELES MUY ALTOS DE  TRIGLICERIDOS  SERICOS
(HIPERLIPIDEMIA TIPO 1V).
Concentracidn/es: 1000 mg de NIACINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: NIACINA 1000 mg.
Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 144 mg, ACIDO ESTEARICO 36
mg, POVIDONA PVP 20 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE



"BAZ - ANO DEL BIGENTERATIO DE LA ASAWELEA GENERAL CONSTITURENTE DE 13",

Presentacién: envases conteniendo 30, 500 y 1000 comprimidos de liberacién
extendida, siendo los dos Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 30, 500 y 1000
comprimidos de Hberacion extendida, siendo los dos ultimos para uso
hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA
NO MAYOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

F57003

Se extiende a IVAX ARGENTINA S.A. el Certificado N© , en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 2 5 ENE 2013 de

, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo. !

himg &
DISPOSICION (ANMAT) No: br. OTT0 A C;HLIN(‘HFH

: -, SUE”NTEQVENTQR
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