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BUENOSAIRES, 29 ENE 2014

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-010428-12-8 del

Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUÍMICA

MONTPELLIERS.A. solicita autorización para distribuir y comercializar la

nueva concentración de DICLOFENAC SODICO 75 mg para la

especialidad medicinal denominada: METAFLEX, en su forma

farmacéutica CÁPSULAS BlANDAS ENTÉRICAS, inscripta bajo el

Certificado NO44.453,

Que la presente solicitud se encuadra en los términos

legales de la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64, Artículos 3° de

la Disposición 1128/95 y Articulo 5° del Decreto N° 150/92 Y sus

modificatorios Nros, 1890/92 y 177/93,

Que a fojas 592 y 613 el Instituto Nacional de

Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que a fojas 635 el Departamento de Evaluación de

Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.
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Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones

del Decreto NO1.490/92 Y del-Decreto N° 1271/13,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorizase a la firma QUÍMICA MONTPELLIERSA a

distribuir y comercializar la nueva concentración de DICLOFENAC

J, SODICO 75 mg, para la especialidad medicinal denominada: METAFLEX,

en su forma farmacéutica CÁPSULASBLANDAS ENTÉRICAS, la cual se

denominará METAFLEX75 CB;~inscripta bajo el Certificado NO44.453, la

que será eiaborada en CATALENTARGENTINA SALe. sito en Avenida

Márquez 654/91, Villa Loma Hermosa - Provincia de Buenos Aires,

Acondicionador primario y secundario: Quimica Montpellier S,A, sito en

Virrey Liniers 673 - CABA,

ARTICULLO 2°,_ Dispónese que la distribución y comercialización de la

nueva concentración 75 mg de DICLOFENAC POTÁSICO, para la

especialidad medicinal denominada mencionada en el artículo anterior,

se autoriza siguiente fórmula, cada cápsula blanda enterica contiene:
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DICLOFENAC SÓDICO 75 mg, Polietilenglicol (400) 249,000 mg, Agua

purificada 30,000 mg, Propilenglicol 23,000 mg, Povidona 23,000 mg,

Cascarilla seca: Gelatina 180 B 126,318 mg, SorbitoljGlicerina especial

76,068 mg, Tinta negra Opacode (WB NSP-78-17827) trazas,

Recubrimiento entérico: Opadry Enteric Clear (YP-6-7007) 50,000 mg,

Triglicéridos de cadena media 1,725 mg,

ARTICULO 3°,- Con la nueva concentración de 75 mg de DICLOFENAC

POTÁSICO del producto mencionado, se autorizan el siguiente envase

primario Blister AL¡PVC¡PVDC con filtro UV, siendo su presentación y

contenido por unidad de venta de envases conteniendo 15 y 30

cápsulas blandas entéricas, --~

ARTICULO 4°,- Establécese que la condición de expendio de la nueva

concentración autorizada por el Artículo 1° será VENTA BAJO RECETAY

su período de vida útil 24 meses a partir de la fecha de elaboración;

proteger de la luz a temperatura no mayor a 30° C.

ARTICULO 50,- Acéptense los proyectos de rótulos de fojas 617 a 622,

prospectos de fojas 623 a 634, a desglosar las fojas 617 a 618, 623 a

626,

ARTICULO 6°,- Practíquese la atestación correspondiente en el

Certificado N° 44.453, cuando del mismo se presente acompañado de la

() copia autenticada de la presente Disposición,
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ARTICULO 70,- Inscríbase al producto antes mencionado, en su nueva

concentración autorizada y-demás especificaciones que surjan de ios

artícuios precedentes en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales de esta Administración,

ARTICULO 80.- Anótese; gírese al Departamento de Registro a sus

efectos, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, hágasele

entrega de la copla autenticada de la presente Disposición junto con los

proyectos de rótulos y prospectos autorizados, Cumplido, archívese

PERMANENTE,

Expediente NO: 1-0047-0000-010428-12-8

DISPOSICION NO:

m,b.
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jORIGINALJ
PROYECTO DE RÓTULO

METAFLEX 75 CB

DICLOFENAC

Cápsulas Blandas Entéricas

,,J? ,

t '"b~)¡'
\ _"

Industria Argentina

Condición de v.enta: Venta Bajo Receta.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteriiendo 10 cápsulas blandas entéricas.

Fónnula Cuali-cuantitativa:

Cada cápsula blanda entérica contiene:

DICLOFEN AC SÓDiCO ....•..........•.............................................................. 75 mg
Excipientes:

Polietilenglicol (400) 249.000 mg; agua purificada 30.000 mg; propilenglicol 23,000 mg;
povidona 23.000 mg; gelatina (180 B) 126,318 mg; sorbitollglicerina especial 76.068 mg; tinta
negra Opacode (WB NSP-78-17827) tra7.as; Opadry Enteric Clear (YP-6-7007) 50,000 mg;

Triglicéridos de cadena media 1,725 mg.

Posología: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.

VAlUACIÓN ADMITIDA ENTRE 15.C Y 30.e. PROTEGER DE LA LUZ.

No retirar del cm'ase hasta el momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI¡;¡OS

Elaborlldo en: Avenida Mfu'quez N°: 691 {Villa ¡'<;ma Hennosa).

QUÍMICA MONTPELLlER S.A.

Virrey Liniers 673 (Cl220MC) Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Directora Técnica~Rosana 'L. Ke'lman. Farmacé~tiC~y Bioquímica .

. Fecha de VC(1~im¡ento~

UEspeciaiídad Medicinal AJllorbada nor ~iMinisteriO de Saiu.t1" ,".D" . r k.. "" QulllICAIotO/olTPEWERs.A,

¡t-;~.\I~'/,:e: rff:''' ~ Montpellier ..' P;v.r ~.~. ~ _ '- __ ~ __ -= ../ c.~,COl101A,. .;1_
" Dliln."C'1'OiV- 't~a."'I<:" ",...,.
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Certificado W,44,453

Nota:. "losenvaseS,contemendo 15 y 3D'cápsulas bfanc4ts entéficas lkvarán el mi,sl1lo, texto:
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El horario 'de admiliistraclón se adaptará de acue"rdú R1motne~t~ en',que 'la sinto~atología'~-s'., -:,'.'~,-j:'-' ,"
, . " . ,--~

. mas e'vidente', De ser nec~sario~'esta doSis puede aunient~se ;l.2. cáPsulas blan~asr~ntéri"cas
. por 'd~~,.es decir 1 cápsula ,bl~nda enté~ic~ cad,a 12 hotas.. '. ' .' . .' .

CONTRAINDICACIONES: ' '. ' ,

.Anteceden~s de. alergia a algtlP-os de. los c~fJlPonentes del p~o.duc.to. Úlcera g~~t'roi~testinal
activa. lns~ficiencia hepáti~a ylD renal; s.evera.. PaCientes asmáticos" con 'antecedentes de

precipitaciÓn de ataques agudos de asma; rinitis O urtie;aria,pot parte de' ácido aCytilsatlcílico l{

otros fármacos con ac~ión.inhibitoria sobr~ la sí~tesi.sd~'prostagl'andinas_'
Al igual' que todo ,medicamento; no .se aconsej~' ,el uso en el ,~rribarazq haSta tanto' e::;tudios
complementarios garanticen' la inocuidad sobre tal estado. El OiclQfenac se"excret~ en.pal,'te

con la "leche ~atem~, por lo que no se reco~ienda su uÜ~iza~ión durante la lactancia~ "}Jo
..utilizar en menores de 14 años de edad. '

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: ,

•

' .. ' .

,
,

.' "
En tratamientos prolongados, ~l igual que ~on todo' antiinflamatorio 110' est~roi:de, .debe'
. realizarse,el control periódic.o de las funciones-bepatorrenales y hemáticas .. '

En paci~tes con insuficie?cia cardíaca: cirró4c'os, nefr6tic~s'y especialmente en los anCianos'
-al comienzo del tr<rtamiento- 'se recomienda.vigilár er volumen d~,(la diuresis, y la fu~ción. . . . .'

"renal.

En paciente~ con ,cu'~dros de ins~ficien~ia cardíaca y/o hiperteris¡¿~n,,~l~edicamerito debe ser'
administrado con precaución por sU:éontetlid~ ,~I\,s~dio~' .

En tále~enfennos, cuarid~.'se obtengan 'result~dos.terapéu~i~o~ beneficioso~ ,qu~justl'fi,quen' el'
.'empl~o' prolongado debe~, efectuarse c~ntro'i~ constantes de la t~nsión áiteriaI.

. D,e.beevitarse' efuso. en 'p&ciéntes C?Uporfiria he.~áti~~ La ap~ici~n Ae' efectos advers9s e.s
. más ft.lfcuente en' pacientes añosos. Cuando apf1!e:z;cap,los' siguientes síntomas; debe' avisarse .'

inmediata~ente .al ~é~ico: tiáu~~as y v~tri~t~'~,f~.¡ig~pr.tirito''y' c!)i~raoi?n a-ina~llade 'la pi.el:
.. y mUGOS~, .-

.' . .' .' - .' -. .' ,
El'médico y' el pacieriie deben perma~e.ce~>enalerta ~.ci'nre1)p.~ctoa la,'apar~ci.ón,'deútcera''y/o.'.
'~~gr.adoen ,enfe~qs.'tt;l;ltadbs ct6ni~~~nte~ 'a-q'n,eri"a~Sf?nc~(i,,di $.ÍntoinaS:,gasttointe~tiP.ale.s'.

. ' '. .:. '\.' ", " " . . . .. .'
'.previó.s.: \,' .,' ,,\ :,,' "," .. :,.".',". ,.'

,.-:."' '.'. ,,'

, Intel,"jlccjllnes:' .' ".,>: " ." ",' " .c'

• ,e.mclór"';ac .pOdria aurnentarol efe¿tQ d~ios an.i¡~o~gúi!)ÍJi~s.or~l;sYlaJlep";!n¡íl asi C'QtllO
. ,.' ",:",":". "~~~~~ .Ja'.tQxicÚ41(t,h~~atn16gic~.4el. rue~Q:ire:ta:t~i~:cl~.':~fe~tq'.'hipogI!fc~íAiantt. cl~:~~"..

. :, "s~lf¿~¡luTe#;; la.c"ii~iraciónplasrilática. <l~~;;¡~~yiÓl;t¡oy¡'; ~efrotoxjCidadd~l¡¡...
>~..< "':<.'" ':,< .:5í~iQ~~~U#i.'>,'..:, ".~.>.:_~::;<:~:'.,,',:,;:'::"~~:::>''':'''':'.~''':.';>.:.¡'". "':' <: ,.'.,:,:~:'. ""~.;"" :'. . ';' "

'e' .,,1 'DicJbfefti'c, puede,' dismiuú;\r :!P:,actiyidad, de" l~s::di\Jrét(~os- .y, aumellWcel T~~g<Y"dec'
.",.', '~':., " .' - ,.' '., ,', .', : "'" '" '.,,, V .,:1-"._,'", .p", ," •• :' ••• '.'

,.< .;\-<' .,.,.., ':,: ::?~~O~~~~~~~;~~:'\,,:'::.:;.::..; .',,~":".:~,,'":':.'::~'.;';:~''; :\~),~:~.:'~':~:'::::~..:~~",,~:,,:'.:c::.:~,";;<,:~.~:~;:.',;.:,~ '.">,"; ~'.:<,:.:'.~:<-".;:"-:.:.t'" .,",'

.:,.',,'>'.. ,",.'--: ,v,,~' ''', ":...':.~,,'_.,.,-":, ,. ",', ", .. ',

..'<, ¡;W'NIÍ~:
< ~Montpellier,}~,:'~' .

,..,,~,;':'~::::. ,.<,::'>' ;;,{::>:;,';;:~,,~:~t~. .-.
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El uso simuhárteo con áCido .ac~tilsalicíliCQ':r~d~e r~íprQca~i~I1te, la biodisp.oníDÚidad..
Embarazo y lactancia.. ,.... . . .
Si usted, está to~ando .algun: medic~ent~, 0' está e.m~~a~adCl;'o en'pe~íodo de laétallcü.~.'

. c:ensulte a sumédiC9 antes de'ihgerin~ste medicirmento ..,' . .
Usopedi~trico .' . . .. . .
No se reco~i'end~ el uso del producto en'iúños'rn~nores de t'4 atlas, miehtras no se d~termine
su utilidad y dosificaciÓ~ en pediatría" . . .'

Ante cmdquier dura consulte a SU médi,?o.

REACCIONES ADVERSAS:

•

•

.,'. \.
..' .

A las dosis 'terapéuticas "el producto. es' generalmente bien ..tolerado. En' pacientes

lrlpersusceptibles. pueden 'llegar a. presentar~.e trastornos de ~arácter leve' (epigastntlgia,

, náuseas, diarrea, constipación, cefalea, mareos) que desaparecen espontáneamente o 'con la

s~presión de"la terapia. Al igit.~l, q~e con' otro.s antii~tlamatorios 'no. esteroides pu~<;1e
pre.sentarse elevaci(m ttansltoriá de.las ttansaminasas' hepáticas .
.La bibliografía registra a travé:;;'de investigaci~nes ~línicas y 'del1;1'soclínico a nivel mundial,"

las siguj~ntes ;eacciones adversas probablem~te debidas al uso .de DiclQfenac.

Con incidencia superior al 1-%
Reacciones'globa/es: dolor abdomin~ o.calambres, .ce(alea,.ret~nción de. líquidos, distensión
'abdominal .
. Digestivas: d-i~ea, indigestión, náuseas, cónstipac1ón, flatul"i;mcia',aIlormalhiad' de pmebas

hepáticas, tllcera péptica c~n o sin, sangradQ Y/D pe~foración, sall~adO' ,sin'úlcerá: .

Del Sistema Nervioso Central: Véiti~o
.l!ennatológicas: ,úlsh . .r~itD:

Sensoriales: tiniÜtu~.

Con intidencia inferior all %
}leacr;:iones' gl(Jbalffs:' inttaiiquilidad,- túmef~ccü5ri: de ~labio~ y lengua, 'foto~l.1sj~Uidad," .

anafiiaxis,'~acci'ones ariafilac~óíd~s. ,.'
Cáriiovasculares: hipertensión,. .insuficie~cia.car4íaéá'co:p.ge~v~: . ".. ,'

'i)¡ge;liva'S~ vórntt<?s, ictericia,., m:el~1)a"~$torrt~~ltis~'.'áfWsal sequ,ei:la.d" de. bo~a' y mucosas,,"
. dia-r.:easariguinolertta, h~patitis, 'nee~Qsis"4eM1l'c~,~bios deapetitQ..>PW1creatitis CO~Q' si~
. hepatitis con~~~jtante; 'co-riti~'... " .., ..... ~, '.' ..:: . . ': .'

.Ytlnollit/á(icas:.' de~ce~sO',de . la 'n~~.~glo'!?~',,'i~~QP~Aiái"tt(}n1bD~Ú'o~~.ia,.. anerÍ1ia

, . heuio:ÚtiC~1anerriia.~plá$jc.á:agrah\llocí~o~.i$~,pfu:pú~~'p~~ alé~~ca.', '. '

" .M~ah~úcq$,~..~?~tn;Í~\>."" "-.. "' ":::"':::'"__,>"'~'., ,'.:,",,::'."".'-:,/ 1':"

'. . .JJei . sistema'. Nerv.los() :,(:éntr#!; . ins,oituiio~.')io:triPol~bcia;':'-depre~tQn\ qipt~pí~;."an$i,edfltl" . ',o "

.:',~:,irritabÜi'dad,~e~m:gitis,~séptic~',.:.:":' ~.., .~'<: ;"~.".::~::..::>,:..,,':,,.:. '.;:.::: ' ';:.:::'_~:,:~:~.,.. ~;:.. ,. '.' "'.'. '.' ..,
• • • ••• '. -., 'C' ••• ' '.' ••• ,..• ,'."" ,,' " ••• ,,~c' '. ,"' \.' ,:,ó' :':,'

.'" "r. ~ .c;" ".',R_espirl#or!p$~'ep:iSt.aiis, asin~ed~t¡1alarin$el!r.<" .~",'~''',:-:''~:. '. ".,' J ,•• -." • ":':' '~, •• :.~' ','".' '.'\ •

<c'~,':'<' ......~>',;~~'~~tP..':lli;e;" .....•',".i ..••..~f~~~T~~~

"".",' ,:-:.-~.""..-.,-.,....,.,'"""7~"""'-¿> " .',':,' .. ', ,,-, " ,¡:., ,... " .
.' .. ",l','" .;'~,",,-"..'.".,~,.,''-': " ,,'\: ,.:' , ,.," , ..". ..,~,

'."- . ',o, .-" ._ .:



DermatoliJgt'Cas: alopeeta, urticaria, eccema, dermatitis,.
, . . . .

multiforrp.e, angíoedema, síndrome dé Stevei1s~J.ti~sóri, .'
Sensotiales: vision bo~osa; trastornos del,gUsto, pérdjda ,d~audíci611reversible.
Urogef!itales; sIndrome nefi'ótico, pr~.teintiria, 'oligUJ:ia, nefritis' insterstic~.at necrosis' ¡mp'Ílat:1
insu~cienpiaren~~aguda. ..' , .' .

SOBREDOSIFICACION:
No se ha detectado una síntomatología característica 'paJ;a'e'~teevento. La, bibJiograíla registr?

por. ejemplo, Un caso Jatal ante ia ingesta 'de 5 gfarnOS de Diclefenac Y' sólo vómit¿s Y:
.somnolencia o ausencia de 'síntomas ante la -ingestióii de-2.a 2,5 gr~os de Didofenac.

. '. . .
.En caso de $Qbr~Qs¡s, además de las,medida's,de,cómrol genera1"en el m0ffifmto agudo 'puede
ser útil el vaciado gástrico mediante inducció~ del' v6mit¡;>0 lavado; Puede ser teóricamente

. útil. la .diuresis forzada, dado que el Diclofenac' s~-.exo~~ta,por oiina. E~ uso de .carbón.
activado puede contribuir a reduCir la.absorci6n del #nnac(J .. '

A11-te.la eventualidad dé una spbredosificacióh; concurrir al H.ospital más' cercano' o-
comunicarse e.on.un CentfO de Toxic~logía, por.eje:qt,plo:

Hospital de Niños Dr. Ricardo <¡atiémz: (011) 4962-666612247
HiJspitolGeneral de Nifios Pedro de EUzalde: (011) 4300-2115

Hospital Nocional Pro¡' AI~jondrO Posadas; (011)4654-6648/4658-7777
. ..

PRESENTACIONES:

Envases.conteniendo 10, 15Y-30 cáps~l~s?Iati~as~nt~rl?a~..

CONDICIONES DE CONSERVAcioN Y ,ALMACENAMIENTO:.
Co~servara temperatura a¡nbfente. Varjación :adltiiti.da entre 15. oC' ~. 30,'0c...Protese,r de la
~~ Noretinrr del ~nvasehasta~l~~~ento.~~'.~4~~P.' .

, .':

..' -,'..... ','

'.' '
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EI~bo•.ad~~~~.Avenída Mfu-q~~N°~,691'NÚ~fl,:~O~Hermosa): ..,.'
QUIMI<:AMONTPELLIER S.A.<' .. ' . .

V'irreYLÚliers!i73(C \:I20MCJ Cli.¡d~<lAu~nolitaM Buenos Aiie~
, . . . ".

',' :
.Directora TécIiicª':'" . _,'.< .. ,'. . ~'
.R"sanaL. iélmau,f¡¡nnacén!lé~ y.)3ioqúl"lica;....... .•,., . ,,: .. '..'.': .. , .. ,"'.. ,'.' ,"'" ... ,....:: .' ".<.;
',' ' . . ,,". . A;; " • • "o',' .' , .'~. ,.' ':'.o" ',' . " ... '.. .... ' ~ .. :' ,'~-"., ... ': .. ' ,., .. ' ,.. ,." .. :.' -, '.', "-::,
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