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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1089-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Febrero de 2023

Referencia: EX-2022-126261096-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-126261096-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
rétulos y prospectos para la Especididad Medicina denominada IBUNOVAG / IBUPROFENO (COMO
LISINATO) Forma Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION INYECTABLE / IBUPROFENO (COMO
LISINATO) 400 mg/ 3 ml; aprobada por Certificado N° 55.172.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma GOBBI NOVAG S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada IBUNOVAG / IBUPROFENO (COMO LISINATO) Forma Farmacéutica y Concentracion:



SOLUCION INYECTABLE / IBUPROFENO (COMO LISINATO) 400 mg / 3 ml; los nuevos proyectos de
rétulos obrantes en los documentos |F-2023-03836463-APN-DERM#ANMAT e |1F-2023-03836353-APN-
DERM#ANMAT; y € nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento IF-2023-03836267-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 55.172, cuando el mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos y prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnicaa sus efectos. Cumplido, archivese.
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GOBBI NOVAG S.A.
PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

IBUNOVAG
IBUPROFENO (COMO LISINATO) 400 mg/3 mL
Solucion Inyectable
Via de administracidn: Intramuscular
Contenido: 3 mL
Venta Bajo Receta
Certificado N° 55.172
GOBBI NOVAG S.A.

Lote N°: Vencimiento:

Ultima revision: NOVIEMBRE 2022
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GOBBI NOVAG S.A.
PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

IBUNOVAG
IBUPROFENO (COMO LISINATO) 400 mg/3 mL
Solucién Inyectable
Vias de administracién: Intramuscular

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Cada ampolla de 3 mL de IBUNOVAG contiene:
Ibuprofeno (como Lisinato) 400 mg
Agua para inyectable c.s.p. 3mL

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.
USO: ampollas de uso Unico para administracion I.M.

CONSERVACION: conservar entre 15° y 30°C, en su estuche original.
CONTENIDO: 1 ampolla de 3 ml (*)

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién (ANMAT)
Certificado N° 55.172

Fabricado por: GOBBI NOVAG S.A.

Fabian Onsari 486/498 — Wilde — Provincia de Buenos Aires.
0800-333-1752, www.gobbinovag.com

Director Técnico: Martin C. Dominguez, Farmacéutico M.N N° 15020

Lote N°: Vencimiento:

(*) Nota: Los envases conteniendo: 3, 5, 10, 50 y 100 ampollas x 3 mL de Ibuprofeno
400 mg, todos UHE, contienen idéntica informacion.
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GOBBI NOVAG S.A.

PROYECTO DE PROSPECTO

IBUNOVAG
IBUPROFENO COMO LISINATO 400 mg/3 mL

Solucién Inyectable
Via de administracion Intramuscular

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada ampolla de 3 mL de IBUNOVAG contiene:

Ibuprofeno (como Lisinato) 400 mg
Agua para inyectable c.s.p. 3mL
ACCION TERAPEUTICA:

Analgésico, antiinflamatorio no esteroide (AINE), antipirético.
Clasificaciéon ATC: MO1AEQO1

INDICACIONES:
IBUNOVAG esta indicado para el dolor agudo, leve y moderado. Reumatismos
articulares y extraarticulares.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:

Accion Farmacoldgica

Antiinflamatorio no esteroide, derivado del acido propidnico, inhibe la sintesis de
prostaglandinas.

Presenta rapida absorcion luego de la administracién por via oral, no variando
considerablemente con la ingesta de alimentos (leve disminucién de Ia
biodisponibilidad) no con los antidcidos. Rapido metabolismo y excrecion urinaria
completa (14% conjugado, 1% libre), 24 horas después de la ultima dosis.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Una (1) ampolla por via intramuscular cada 6 a 8 horas.

Para alivio de la rigidez matutina la primera dosis puede aplicarse inmediatamente
después que el paciente se despierte. Las dosis subsiguientes pueden administrarse
después de las comidas.

Dosis maxima en adultos: 3200 mg diarios.
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GOBBI NOVAG S.A.

PROYECTO DE PROSPECTO
CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al ibuprofeno.

En pacientes con antecedentes de ulcera gastroduodenal.

Lactantes y nifios menores de 12 afios.

En individuos con antecedentes de sindrome de poliposis nasal o hipersensibilidad (por
ejemplo: broncoespasmo, rash cutdneo o angioedema) inducida por aspirina u otros
antiinflamatorios no esteroides.

No debe ser utilizado durante el embarazo, a menos que el medico lo haya prescripto
expresamente.

ADVERTENCIAS:

El ibuprofeno inyectado intramuscularmente puede producir una necrosis de la zona.
Se ha descripto un sindrome denominado Nicolau cuando al colocar una inyeccién
intramuscular se produce una lesién livia, necrética con diversos tipos de
medicamentos probablemente ligada a la inyeccién en arteriolas del sitio de inyeccién.
El Sistema Nacional de Farmacovigilancia ha recibido una cantidad de notificaciones de
pacientes con lesiones necrdticas en muslo y brazo luego de la inyeccion de
ibuprofeno. Debera administrarse cuidando la no inyeccion en sangre y muy
lentamente.

Si bien el ibuprofeno es uno de los AINE con menor toxicidad gastrointestinal, se
aconseja no administrar a pacientes con antecedentes de ulcera péptica o hemorragia
digestiva.

PRECAUCIONES:

Interacciones medicamentosas:

Anticoagulantes orales y heparina: podrian aumentar el riesgo de hemorragia
gastroduodenal.

Litio: el ibuprofeno puede producir una elevacidn de los niveles plasmaticos de litio, asi
como una reduccién en su depuracion renal.

Diuréticos: en algunos pacientes el ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de
la furosemida y de las tiazidas.

Antiinflamatorios no esteroides: pueden aumentar los potenciales efectos adversos
propios de esta clase de medicamentos.

Metotrexate: el ibuprofeno al igual que la mayoria de las AINE, disminuye la
eliminacion renal de metotrexate produciendo niveles plasmaticos elevados vy
prolongados y aumentando el riesgo de toxicidad.

Si el uso concomitante fuera necesario, se recomienda que el tratamiento con AINE se
discontinue por espacio de 12 a 24 horas antes y por lo menos hasta 12 horas después
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GOBBI NOVAG S.A.

PROYECTO DE PROSPECTO
de la administracion de una infusién de dosis altas de metotrexate o hasta que la

concentracion plasmatica de metotrexate haya disminuido a niveles no téxicos.

Sales de oro: aun cuando los AINE se utilicen cominmente en forma simultanea con
compuestos de oro en el tratamiento de la artritis, deberia tenerse en cuenta la
posibilidad que el uso concomitante pueda aumentar el riesgo de efectos adversos
renales.

Bloqueantes 8 adrenérgicos: incrementan los efectos hipotensores.

Lactancia:

Menos de 1 mg/dia de Ibuprofeno aparece en la leche materna. Dado que no se han
reportado efectos adversos en su administracion, ibuprofeno puede ser administrado
durante la lactancia. No obstante al igual que cualquier otro farmaco que se administre
durante la misma, el ibuprofeno debe administrarse inmediatamente después de la
mamada y bajo supervision médica.

Al igual que con los demas antiinflamatorios no esteroides (AINE) con IBUNOVAG
debera tenerse en cuanta que:

Se aconseja no administrar a pacientes con antecedentes de asma o sindrome de
poliposis nasal.

Si bien su efecto antiagregante plaquetario es menor que el de la aspirina, debe ser
utilizado con precaucién en pacientes con alteraciones en la coagulacidon o que se
encuentran bajo terapia anticoagulante.

Puede producir retencién de liquidos y edemas, por ende debera utilizarse con
precaucion en pacientes con hipertensidon o descompensacién cardiaca.

Puede producir alteracién en los niveles de transaminasas en los primeros meses de
tratamiento que normalmente retrogradan al suspender la droga.

Raramente se ha reportado hepatotoxicidad grave. De los AINE disponibles el
ibuprofeno arece ser el que tiene menor riesgo de hepatotoxicidad, por ende, de ser
estrictamente necesario, ibuprofeno es el AINE de eleccidn en pacientes con riesgo de
hepatotoxicidad.

Raramente se han reportado escotomas, alteraciones de la vision de los colores y/o
disminucion de la agudeza visual, estos defectos fueron reversibles al suspender la
medicacion.

En pacientes de riesgo (aquellos con hipovolemia real o efectiva o aquellos con
insuficiencia renal previa) se puede desencadenar una insuficiencia renal aguda o una
exacerbacion de la insuficiencia renal preexistente que usualmente revierten al
suspender la medicacidn. Raramente se han reportado casos de meningitis aséptica, el
50% han sido en mujeres con lupus eritematoso sistémico, que han mejorado luego de
la suspension de la medicacidn.
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GOBBI NOVAG S.A.

PROYECTO DE PROSPECTO
Se ha observado disminucién en los niveles de hemoglobina y del hematocrito

especialmente durante el tratamiento crénico y a altas dosis.

REACCIONES ADVERSAS:
Las mas frecuentes son las gastrointestinales (de 4 a 16%): nduseas, dolor epigdstrico,
pirosis, diarrea, vomitos, indigestién, constipacion, flatulencia.
Le siguen en orden de frecuencia:
e trastornos a nivel del sistema nervioso central.
e Dermatoldgicos (rash maculopapuloso).
e Tinnitus.
e Hematoldgicos: leucopenias, agranulocitosis, anemia, trombocitopenia.
e Disminucién del apetito.
e Cardiovasculares: edema.
e Alérgicos: dolor abdominal, anafilaxia, broncoespasmo.
e Renales: insuficiencia renal aguda.
e Otros: sequedad de mucosas, rinitis.

Si el paciente experimenta alguna otra reaccidn adversa o presenta cualquier otra
sintomatologia que no se encuentre incluida en este prospecto, puede notificarla a
través del “SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA DE ANMAT”

ingresando a través del sitio web:
https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificanos
o comunicarse con “ANMAT RESPONDE” al teléfono gratuito:
0800-333-1234

0, alternativamente a GOBBI NOVAG S.A.

LINEA GRATUITA: 0800-333-1752

CORREO ELECTRONICO: farmacovigilancia@gobbinovag.com

SOBREDOSIFICACION:
No hay antecedentes de sobredosis no tratadas.
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GOBBI NOVAG S.A.

PROYECTO DE PROSPECTO
Ante la eventualidad de una sobredosificacidn concurrir al hospital mas cercano o

comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777
Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: Tel. (011) 4943-1455
U optativamente en otros centros de intoxicacion.

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 1, 3, 5, 10, 50 y 100 ampollas de 3 mL todas de UHE.

CONSERVACION:
Conservar entre 15°y 30°C, en su estuche original.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA
NUEVA RECETA.

“MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 55.172

GOBBI NOVAG S.A.

Director Técnico: Martin C. Dominguez, Farmacéutico M.N N° 15.020
Fabian Onsari 486/498 — Wilde — Provincia de Buenos Aires.
www.gobbinovag.com

Industria Argentina

Ultima revision: NOVIEMBRE 2022
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