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BUENOS AIRes, 2 9 ENE 2014
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010428-12-8 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las Qr_t_a_sentes actuaciones la firma “QUiMICA
MONTPELLIER S.A. solicita autorizacidon para distribuir y comercializar la
nueva concentracion de DICLOFENAC SODICO 75 mg para la
especialidad medicinal denominada: METAFLEX, en su forma
farmacéutica CAPSULAS BEANDAS ENTERICAS, inscripta bajo el
Certificado N© 44.453,

Que la presente solicitud se encuadra en los términos
legales de la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64, Articulos 3° de
la Disposicion 1128/95 vy Articulo 5° del Decreto N° 150/'92 Yy Sus
modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.

Que a fojas 592 y 613 el Instituto Nacional de
Medicamentos ha tomado Ia_ip#tervencién de su competencia.

Que a fojas 635 el Departamento de Evaluacion de

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

del Decreto N© 1.490/92 y del-Decreto N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19,- Autorizase maﬂ_la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. a
distribuir y comercializar la nueva concentracién de DICLOFENAC
SODICO 75 mg, para la especialidad medicinal denominada: METAFLEX,
en su forma farmacéutica CAPSULAS BLANDAS ENTERICAS, la cual se
denominara METAFLEX 75 CB;-inscripta bajo el Certificado N© 44.453, la
que serd elaborada en CATALENT ARGENTINA S.A.I.C. sito en Avenida
Marquez 654/91, Villa Loma Hermosa - Provincia de Buenos Aires,
Acondicionador primario y secundario: Quimica Montpellier S.A. sito en
Virrey Liniers 673 — CABA. o

ARTICULLO 2°.- Dispdnese que la distribucidon y comercializacién de la
nueva concentracion 75 mg de DICLOFENAC POTASICO, para la

especialidad medicinal denominada mencionada en el articulo anterior,

se autoriza siguiente férmuia, cada capsula blanda enterica contiene:
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DICLOFENAC SODICO 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, Sorbitol/Glicerina 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 nuevﬂa_concentracién de 75 mg de DICLOFENAC
POTASICO del producto mencionado, se autorizan el siguiente envase
primario Blister AL/PVC/PVDC con filtro UV, siendo su presentacién y
contenido por unidad de venta de envases conteniendo 15 y 30
capsulas blandas entéricas., ---

ARTICULO 4°.- Establécese que la condicidn de expendio de la nueva
concentracion autorizada por el Articulo 1° serd VENTA BAJO RECETA y
su periodo de vida Util 24 meses a partir de la fecha de elaboracién;
proteger de la luz a tempera_t[J—ra no mayor a 300 C.

ARTICULO 59.- Acéptense los proyectos de rétulos de fojas 617 a 622,
prospectos de fojas 623 a 634, a desglosar las fojas 617 a 618, 623 a
626. L

ARTICULO 6°.- Practiquese la atestacidon correspondiente en el
Certificado N° 44.453, cuando del mismo se presente acompafnado de la

copia autenticada de la presente Disposicidn.



]

"EONG - s de Fomonage af mitmisante Gutitome Twowa. e of Sicentinasio del Covdate Taval de Wontsuides”

Wenistonis de Salud

Secnetaria de Politieas, ’ 08l
Brondactis + Toati ——_ 1R
ANTAT.

ARTICULO 79°.- Inscribase al producto antes mencionado, en su nueva
concentraciéon autorizada y-demas especificaciones que surjan de los
articulos precedentes en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administracion.

ARTICULO 89.- Anotese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Ent?'gl}:ias notifiqguese al interesado,.hégasele
entrega de la copla autenticada de la presente Disposicién junto con los

proyectos de roétulos y prospectos autorizados, Cumpiido, archivese

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

Ny gl
DISPOSICION No: Dr. OTI0- A ORSINGHER

Sub Adminlgtradsr Naclonal
| 4 7 A-NM.AT.
m.b. It
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METAFLEX 75 CB
DICLOFENAC
Cépsulas Blandas Entéricas

Industria Argentina
Condicién de Venta: Venta Bajo Rectta,

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 10 capsulas blandas entéricas.

Formula Cuali-cuantitativa:

Cada cépsula blanda entérica contiene:
DICLOFENAC SODICOMcccuonerivrintiinieiriesisisstsanssiveosssesssssessinsestssssssssnsseons 15 MY '
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; sorbitol/glicerina especial 76,068 myg; tinta
negra Opacode (WB NSP-78-17827) trazas; Opadry Enteric Clear (YP-6-7007) 50,000 mg;
Triglicéridos de cadena media 1 725 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15°C Y 30°C. PROTEGER DE LA LUZ.

No retirar del envase hasta ¢l momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Elaborado en: Avenida Marquez N°: 691-(Villa Loma Hermosa).
QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Directora Técnica; Rosana L. Kelman, Fannacé_utma y Bioquimica.

LoeN% . . ' ' Fecha de Vchgimiéntoa
“Especialidad Med:cmal Autarizada por.el Mz'msreno de Sm'ud i
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Nota: los envases conteniendo 15 y 30 capsulas blandas entéricas llevaran el mismo texto
T ‘.
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El th‘aI'lO de admmlstracmn se adaptara de acﬁerdo al momento en’ que ta smtomatologxa €5 -
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" mas ev1dente De ser necesario, esta dois puede amnentarse aZ cépsulas blandas: entencas_
" por dla es declr 1 capsula blanda entérica cada 12 horas ‘ ‘

CONTRAINDICACIONES : : . :
_Antecedentes de. alergia a algunos de los componentes del producto Ulcera gabtromtestmal
activa. Insuficiencia hepatica yio renal’ severa.. Pacientés asmaticos” con antecedentes de - ‘

precipitacion de ataques agudos de asma, rinitis o urtlcarla pof parte de écrdo acenlsahcaltco u
otras fArmacos con accidn- inhibitoria sobre la 51nte51s de prostaglandmas. . “

Al igual que fodo medicamiento, no se aconseja el uso en ¢l embarazo hasta tanto estudms
- complementarios garanticen la inocuidad sobre fal estado. El Diclafenac se excreta en- parte
con la Ieche matema por lo que no se recomlenda st utlhzamén durante la lactancia. No
~utilizar en menotes de 14 afios de edad. ' '

_ 'PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
‘ . En tratamientos prolongados al 1gual que con todo antlmﬂamatorio no estermde, debe'
. realizarse el control periddico de las funciones hepatorrenales y hemdticas. '
En pacientes con 1nsuﬁc1en01a cardiaca, cirrticos, nefrticos y eSpecnalmente en, los ancianos
- —al comienzo del tratalmento- se recmmenda v1g11ar el volumen de la dILlI‘eSIS y la funcién
“renal. L N B
En pacnentes con cuadros de msuﬁczenma cardlaca yf’o hlperten51on, el medwdmento debe ser
admmlstrado con precaucion por su comemdo en sodio. ~ " , S -
- En ta.les enfermos, cuando se obtengan reSUltados terapéutlcos beneficiosos quf: Justaﬁquen el _
“empleo prolongado deben efectuarse controlcs constatites de Ia tension arterial.
" Debe evitarse el uso. en ‘pacientes con porfiria hepat’lca La aparlclon de efectos advcrsos es .
. 'miés frecuente en pacientes afiosos. Cuando aparezcan los sigu:entes sintomas, debe avisarse -
. mmedmtamente al medlco nauseas y vémltos fatlga, prurlto ¥ coloraomn amanl}a de la p’lel .

-ymucosas S - W : _ :
* El'médivo y el pacrente. deben pcrmaneoer en alerta con respecto ala aparlcnon de ﬁICera yio_‘_ K
‘ ' _sangrado en enfermos tratados crémczunente, aﬁn en ausencm de smtomas gastromtestmales LT |
pemdd, C el (i e o
Interaccmnes A e e N Sl o -
Dol kb Dldofemac podna aumemar el efectq &e Ios anflcoag:ulb:htes orales y. la.heparina* asi cnmo_ B .
:. [ ';‘_-~aumentar la. toxmdad hematoléglca dei metun‘cxato el“ efecto hlboglucamlante de | las""v - 5
'.:.: ) 5sulfornlmeas, Ta cancéntramén plasmahca de drgoxma y,»‘ﬂ Imo y Ia ncfmtoxxcldad dfx fa- *
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EI uso Sdmultaneo con ac1d0 acetllsahclllco reduce reclprocamente la blodlspomblhdad
Embarazo y lactancia . o

“consulte a su- médlco antes de 1nger1r este medlcamento

Use pedlﬁtnco .

W

ey

© Si usted. ests mmando algin medlcamento o estd embarazada, Q en perlodo de lactanua, g

No se recomienda el uso del producto en’ nmos menores de 14 aﬁos mientras no se demmme "

su utlhdad y dos1ﬁcacmn en pediatrid,

Ante cualqmer dura consulte asu medlco

' REACCIONES ADVERSAS:

A las dosis terapéuticas el producto €8 generalmente bien . tolerado En’ pacienies
hipersusceptlhles pueden legar a. presentarse trastornos de caracter leve (eplgaslralgla

- nduseas, diarrea, constipacion, cefalea, mareos) qtie desaparecen espontaneamente o con la

supresmn dela terapia. Al 1gual que com otros antnnf[amatorlos no estermdes puede

presentarse ¢levacién transitoria de las ttansaminasas hepaticas.

La blbhograf' a registra a través de investigaciones clinicas y del uso clinico a nivel mundld.l T

las mgmentes reacciones adversas probablemente debidas al uso ‘de Diclofenac.

Con incidencia superior at 1. %

Reacciones globales dolor abdommal 0. caiambres cefalea retencmn de hqmdos dlstensmn ‘_

‘abdominal.

- . Digestivas: dlarrea mdlgestlon nauseas, constlpamén ﬂatulencta anonnahdad de pruebas

hepéticas, Gicera péptica con 0 sin. sangradq yfo perforamén} Sangrado sin flkcera

- Del Sistema Nervioso Central Verhgo :
'Dennatologic;'as ‘rash. Prurito.

Sensoriales. tintiitus,

. Con incidencia inferior all% SR

Reacccones globales: mtranqulhdad tumefacmén de lablos y lengua fotosens:bil:dad
anaﬁlams reacciones anafilactoides. SR e '
Cardwvascufares h1pertensxon, 1IlSUﬁCl€IICIa. cardlaca conges*tiva

- D;geslwas* vémitos, ictericia, . melena estomatms aftosa, sequadatl de boca y muco},as e
diartea sangumolentaj hepatitis, necrosm hepatlca camblos de apchtq, pancreatltls con o'sin
hepatitis ¢ concomltante colitis. y AR R -
S Hémolinfaﬁcas desoenso d$ ta’ hﬁmoglobma, leutopema, trombacltﬁpema, anémla
" _ hemolmca anemla aplas1ca agrahulomtoms, tIrpuraj putpura alerglca - FERR _'
_'Membohcas eiZoemm\ N R AT H -l.}-‘-_“f:‘ s ‘
Del _sistena Nerpmsa Central 11‘15011111101 ,sothpolgbm‘a depre91m, d:p‘i“opia ansiedati e
:; . :'iilmtablhﬁad menmg«ttis asépucm . ‘-"-.';5 S s o S
s “'.'. O ﬂes;umtonas:» emstaxm, asmet, edema Iannge@a e

T SR SR -".--‘-
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. Dermatologicas: alop'écia, urticaria, eccema, dermatitié, empcmn bullosa entem‘a

multiforme, angioedema, sindrome de Stevensnjohnson .

i Sensormles VlSlOI‘l borrosa, trastornos del gusto, perdida de audlcion revexsfble

Uragenuales sindrome nefro‘uco2 protemtma ohgu:tla neftitis 1nsterst1c1al, NECrosis papllar '

" insuficientia renal aguda

&OBREDOSIFICACION : : .
No se ha detectado una smtomatologla caractenstica para este evento. La. bibliografia reglstra

© por_ejemplo, un caso fatal ante la ingesta-de 5 gramos de chlofenac y s6lo vomltos ¥

. somnolencia 0 ausencia de sintomas ante la mgestlon de2a25 gramos ge Diclofenac.

.En caso de sobredosis ademas de las medidas de control general ¢n el m@mento agudo puede

. ser atil el vaciado géastrico mediante mducclon dek vomito o lavado: Puede ser tebricarhente

= atl Ia dlllt‘eSIS forzada, dade que ¢l Diclofena¢ se- exoreia por orina. El uso de- Larbon _

activado puede contribuir a reducir la absorcién del fanrlaco

_ Ante- la eventuahdad dé una sobredosxﬁcacxon, CONCUrTIt al Hospltal mas cercano e

: comumcarse cor un Centro de TOX1cochg1a por ejemplo:

Hosp’iral de Nifios Dr Ricdrdb Gutié}-mz £ (011) 4962-6666/2247
Hospitgl General de Nmos Pedro e Ehzalde. (011) 43 00-2115
Hmpxtal Nacional Prof Alejandm Pbsadas. (011 )4654—6648/465 8- 77 77

. PRESENTACIONES: o Lo
. Envases.conteniendo 10, 15 ¥.30 céjjsﬁlas blan’das e'ntéricas. '

'CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

' Conservar a temiperatura ambiente. Var,lamén admmda entre 15 °C y 3ﬂ °C Proteger de Ia

tuz, No retlrar del envase hasta ei momem:o de su uso

MANTENER FUERA DEL ALC'ANCE DE LOS NINOS

Elaborado en: Avemda Marquez N"; 691 (V a]la Loma Hermosa)
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