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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

BUENOS AIRES, 3 1 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-016314-11-1 del Registro 

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones NOVA ARGENTIA S.A. solicita 

se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

autorizado para su consumo público en el mercado interno de Estados Unidos, país 

integrante del Anexo I del Decreto 150/92. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), Y normas 

~omplementarias. 
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

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 la elaboración y 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 la indicación, posología, vra de 

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se 

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos Identiflcatorios característicos a ser transcriptos en 

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

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. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 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 

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

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial AR-104St 
I 

nombre/s genérico/s FEBUXOSTAT, la que será elaborada en la República Argentina, 

de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por NOVA ARGENTIA S.A., 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

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 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
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CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma 

legal vigente. 

ARTICULO 50- 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 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

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

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-016314-11-1 

DISPOSICIÓN NO: 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

Nombre comercial: AR-1048. 

Nombre/s genérico/s: FEBUXOSTAT. 

Industria: ARGENTINA. 
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Lugar/es de elaboración: JOSE RODO N° 6424, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES; ALVARO BARROS 1113, LUIS GUILLON, PDO. E. ECHEVERRÍA, PROVINCIA 

DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: AR-1048 40. 

Clasificación ATC: M04AA03. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO CRONICO DE LA HIPERURICEMIA EN 

PACIENTES CON GOTA. NO SE RECOMIENDA EL USO DE FEBUXOSTAT PARA EL 

TRATAMIENTO DE LA HIPERURICEMIA ASINTOMATICA. 

Concentración/es: 40 mg de FEBUXOSTAT. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

fc\ 
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Genérico/s: FEBUXOSTAT 40 mg. 

"2012. Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano. n 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, DIOXIDO DE mANIO 2.775 mg, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6.243 mg, TRIACETINA 0.892 mg, 

CROSCARMELOSA SODICA 20 mg, DIOXIDO DE SIUCIO COLOIDAL 1.25 mg, 

LACTOSA MONOHIDRATO 149.812 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.09 mg, 

CELULOSA POLVO 49.938 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER AL / PVC- PCTFE INACTlNICO 

Presentación: envases con 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56 Y 60 comprimidos 

recubiertos. 

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56 Y 60 

comprimidos recubiertos. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: AR-1048 80. 

Clasificación ATC: M04AA03. 

~ l' lodl,,".o' .. "tori,.d.,,, TRATAMIENTO CRONICO DE LA HlPERURICEMIA EN 
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PACIENTES CON GOTA. NO SE RECOMIENDA EL USO DE FEBUXOSTAT PARA EL 

TRATAMIENTO DE LA HIPERURICEMIA ASINTOMATICA. 

Concentración/es: 80 mg de FEBUXOSTAT. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FEBUXOSTAT 80 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, DIOXIDO DE TITANIO 4.15 mg, 

TRIACETINA 1.333 mg, CROSCARMELOSA SODICA 40 mg, DIOXIDO DE SILICIO 

COLOIDAL 2.5 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 299.625 mg, OXIDO DE HIERRO 

AMARILLO 0.18 mg, CELULOSA POLVO 99.875 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: envases con 10, 14, 15, 20, 28, 30, SO, 56 Y 60 comprimidos 

recubiertos. 

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 14, 15, 20, 28, 30, SO, 56 Y 60 

comprimidos recubiertos. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N0; . 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

-A..bJ.M.A.'7'. 
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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 '" 1 7 

Dr. ono A. ORSINGHI'R 
SUB-INTERVENTOR 

A.,N' . M . .&..7'. 
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INDUSTRIA ARGENTINA 

AR-104840 

VENTA BAJO RECETA 

AR-1048 

FEBUXOSTAT 

Comprimidos recubiertos 
Vis oral 

FORMULAS 

cada wmprlmido recubierto wn!!ene: 

iH)OOtW 

Febuxostat 40,000 mg. ExcIpientes: Celulosa polvo 49,938 mg; Lac:1Dsa monohidra1o 149,812 mg; 
Dióxido de allelo wloldaJ 1,250 mg; Croscannelosa sódica 20,000 mg; EstearalO de magnesio 4,000 
mg; Óxido hierro amarilo 0,09Q mg; Hidroxipropilmelilcelulosa 6,243 mg; Dióxido da titanio 2,775 mg; 
Trlacetina 0,892 my. 

AR-104880 

cada egmprlmido recubjerto conllln!: 
Febuxoslat 80,000 mg. excipientes: Celulosa polvo 99,875 mg; Lac:1Dsa monohidra1o 299,625 mg; 
DlOxldo de silicio CXlIoldal 2,500 mg; Croscarmelosa sódica 40,000 mg; EslearalO de magnesio 8,000 
mg; ÓXido hierroamarllo 0,160 mg; Hldroxlpropilmetilcelulosa 9,337 mg; Dióxido detl1anlo 4,150 mg; 
Triacetlna 1,333 mg. 

ACCION TERAPEUnCA 
Antlgotoeo. Inhibidor de la producción de ácido Orico. (Clase ATC: M04AA03) 

INDICACIONES 
Tratamiento crónico de la hiperuricemia en pacientes con gola. No se recomienda el uso de 
febuxostat para el tratamiento de la hiperuricemia asintomética. 

CARACTE~snCASFARMACOLOWCAS 

Acción fannacológlca: Febuxostat disminuye la concentraci6n sérica de ácido Orico por ser 
un Inhlbidor de la enzima xantlna oxidaB8. En concentraciones terap6utlcas es improbable 
que inhiba otras enzimas que Participan en la alntesis y el metabolismo de la purinas y las 
pirimidinas. Además produce un aumento de la concentración sérica y de la eNmlnacl6n 
urinaria de xantinas. Se ha Informado que en dosis de hasta 300 mgldla no produce efectos 
sobre el intervalo aTc del electn:lC8lrdiograll)8~--" 
Farmacoclnlitlca: Se ha infonnado q""¡las cor'ceI1lraIcl~"-.es Dlallm.to,s ",fiórnas 
el área bajo la curva (ABC) de febIUXOB~ 
después de dosis Onicas y mOltlples de 1 
de febuxostat se estim6 en al 

. '" .. -....... -.-.... ~ ... "_ .. ,_ ... ' ...... ,,~........,..._---_ .. ~~._~ ... ---
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concentraciones plasmáticas máximas de febUxostat (T -> ocurrieron entre 1 a 1,5 horas 
después de la dosis. No se ha estuciado la blodisponibilldad absoluta de febuxostat en 
comprimidos. Aunque los alimentos grasos disminuyen la absorción, no se observaron 

variaciones cllnicamente significativas en la disminución de la concentración sérica de ácido 
úrico al adminlstrarto en ayunas o después de las comidas. Una observación similar se 
efectuó con la administración concomitante de antiácidos. AR-l048 puede tomarse sin tener 
en cuenta las comidas o la administración de antiácidos. Se ha informado que el volumen de 
distrtbución en el estado estable es de aproximadamente 50 litros y que la unión a las 

protelnas plasmétlcas es de aproximadamente 99,2%, principalmente a la albúmina. El 

febuxostat es metabolizado ampliamente tanto por conjugación a través de las enzimas 
urtdina dIfosfato glucuronosiltransferasa (UGT1A 1, UGT1A3, UGT1A9 y UGT2B7), como por 
oxidación a través de las enzimas del Citocromo P450 (isoenzimas CYP1A2, 2C8 y 2C9) y 
otras enzimas no P450. No es clara la contrtbución relativa de cada isoforma enzimética en 
el metabolismo del febuxostal. La oxidación de la cadena lateral ieobUtilo conduce a la 
formación de cuatro metabolitos hidroxl farmacológicamente activos, todos ellos presentes 
en el plasma en proporción mucho menor que el febuxostat. El febuxostat es eliminado por 
las vlas hepática y renal. Aproximadamente el 49% de la dosis se recuperó en ortna, como 
febuxostet intacto (3%) Y como metabolitos conocidos y dasconocldos (46%). 
Aproximadamente el 45% de la dosis se recuperó en las heces, como febuxostat intacto 
(12%) y como metabolitoa conocidos y desconocidos (33%). La vida media de eliminación 
terminal (t,lO) del febuxostat fue de aproximadamente 5 a 8 horas. No hay acumulación 
cuando se administran dosis terapéuticas cada 24 horas. Los paciantes con hiperuricemia y 
gota prasentaron parámetros farmacoclnéticos similares a los de los sujetos sanos. 
Poblacjones especiales 
Uso pediátrico: No se estudió la farmacoclnétlca de febuxostal en pacientes menores de 18 
allos. 
Uso gerlátrlco: Se ha informado que la Cm. y el ABC de febuxostat y sus metabolitos en 
sujetos de edad ~ 65 alias fueron similares a los de los sujetos más jóvenes (18-40 atlas). 
La disminución porcentual de la concentración sérica de éciclo Clrico también fue similar. No 
es necesario ajustar la dosis en pacientes ancianos. 
InsufiCiencia renal: La concentración méxlma de febuxostat no vartó en sujetos con 
insuficiencia renal leve (clearance de creatinina de 50 a 80 mi por min), moderada 
(clearance de creetlnlna de 30 a 49 mi por mln) o grava (clearanoe de creattnina de lOa 29 
mi por min) en relación con sujetos con función renal normal (clearance de creatlnlna > 80 

mi por min). El ABC y la vida media de febuxostat aalum:e~nta~ron~~::~ful8rnIA1íJm~larels 
renal en comparación con sujatos con función renalllj pero 
entre los tres grupos de insuficiencia renal y la clfslminucllln p;~lnt\¡al 
aérica de ácido úrico para los sujetos con renal fue cornJ\lIp81~Ie/' a 
tenfan función renal normal. No es necesario Biulltar C&NttIWliic:ie1ll<!.l1J 
renal leve a moderada. No hay datos suficientes BrtN<:ienltes 
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debe actuarse con precaución en estos pacientes. Febuxostat no se ha estudiado en 
pacientes con insuficiencia renal terminal que reciben tratamiento de dlllllsis. 

Insuficiencia hepática: Se ha informado un aumento promedio de 20 a 30% tanto de la e .... 

como del AB~ (total Y sin ligar), luego de administrar dosis múltiples de febuxostat en 

pacientes con insufICiencia hep6tlca leve (ehild-pugh clase A) o moderada (ehild-Pugh 

clase B) en comparación con sujetos con función hepétlca normal. La disminución 

porcentual de la concentración sérica de llcido úrico fue comparable entre estos grupos. No 

es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepétlca leve o moderada. No se 
han realizado estudios en sujetos con insuficiencia hepética grave (ehlid-Pugh ciase e); 
debe actuarae con precaución en estos pacientes. 

Sexo: Se ha informado que la e- y el AB~. de febuxostat fueron 30% y 14% mayores en 
las mujeres que en los hombres, respectivamente. Sin embargo, el ABe y la eméx 
corregidos por el peso y la disminución porcentual de las concentraciones s6ricas de ácido 
úrico fueron similares entre ambos sexos. No es necesario ajustar la dosis según el sexo. 
Raza: No se han realizado estudios farmacocinético especlflcos para investigar los efectos 
de la raza. 

POSOLOGIA y IIODO DE ADIIINISTRACION 
La dosis usual recomendada de AR-1048 en el tratamiento de la hiperuricemla en pacientes 
con gota, es de 40 mg u 80 mg una vez por dla. 

posis injcial: la dosis inicial recomendada es de 40 mg una vez por dla. 
Dosis de mantenimiento: En los pacientes que no logran una concentración sérica de écido 
úrico inferior a 6 rng/dl después de dos semanas de tratamiento, se recomienda aumentarla 

a 80 mg una vez por dla. 
AR-1048 puede tomarse sin tener en cuenta las comidas o el uso de antlécidos. 
Poblaciones esDtC!ales: No es necesario ajustar la dosis al administrar AR-1048 a pacientes 
con insuficiencia renal leve a moderada, a pacientes con insuficiencia hepética leve a 
moderada o a pacientes ancianos. 
eoncentraci6n de 11m úrico (yrjcemjal: Pueden realizarae anélisls de control para 
determinar si se alcanzO la concentración sérlce de écido úrico deseada, Inferior a 6 mgtdl, a 
partir de las 2 semanas después de iniciado el tratamiento con febuxostat. 
Ataqyes de gota: La movilización de los uratos desde los dep6sitos tisulares, ocasionada por 
el cambio de las concentraciones sér1cas de écido úrico, puede dar lugar a la aparición de 

ataques de gota después de iniciado el t~ta~m:le::nto;co:n~~~~~~~~~e:~ 
estos etaques con la administración de un no 
Iniciar el tratamiento con febuxostat. El tratam~to 
perfodo de hasta seis meses. SI sucede un I!btl~ue 
1048, no es necesario suspenderto. El _~ucr'~", 
como sea adecuado para el paciente indMdual. 
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CONTRAINDICACIONES 
AR-1048 está contraindicado en pacientes tratados con azatioprina o mercaptopurina. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 
Después de habar iniciado el tratamiento con febuxostat, frecuentemente se observa un 
aumento de los ataques de gota. Este inaemento se debe a la movilización de uratos desde 
depósitos tisularas, producida por la raducci6n de las concentraciones Béricas de écido úrico. 
Con el fin de prevenir los ataques de gota cuando se inicia el tratamiento con AR-1048, se 
racomienda un tratamiento preventivo concomitante con un AlNE o con colchlcina. 
Se ha informado que en los estudios cllnicos hubo ~ Indice mayor de eventos 
tromboembólicos cardlovaeculares (muerte cardlovascular, infarto de miocardio no fatal y 
accidente c:erebrovascular no fatal) en pacientes1ratac:tos con febuxostat que con allopurinol. 
No se ha establecido una relaci6n causal con febuxostat. Se racomienda controlar los signos 
y slntomas de Infarto de miocardio y de accidente cerebrovascular. 
También se han informado aumentos de las transaminasas de más de 3 vacas el limite 
superior del normal (AST: 2%, 2%, Y AL T: 3%, 2% en pacientes tratados con febuxostat y 
alopurinol, respectivamente). No se not6 ninguna relaci6n dosls-efecto de estos aumentos 
de las transaminasas. Se recomienda realizar controles de laboratorio de la funci6n 
hepé!ica, por ejemplo, 2 y 4 meses después de Iniciado el tratamiento con febuxostat y en 
forma periódica posteriormente. 
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficlencia ranal leve o moderada 
(clearance de creatlnlna de 30 a 89 mllmln). No existen datos suficientes en pacientes con 
insuficlencla renal grava (clearance de creatinina < 30 mVmln); por lo tanto, debe actuarse 
con precauci6n en estos pacientes. 
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepética leve o moderada 
(Child Pugh Clase A o B). No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia 
hepé!ica grave (Child-Pugh ciase C). 
No se han realizado estudios en pacientes con hiperuricemia secundaria (inciuidos los 
pacientes receptores de trasplante de 6rganos). No se recomienda usar febuxostat en 
pacientes cuya formación de uratos se encuentre muy aumentada (por ejemplo, enfermedad 
ma~gna y su tratamiento, sindrome de Lesch-Nyhan). La concentraci6n de xantinas en la 
orina podria aumentar, en casos raros, de manera auficiente para producir su sedimento en 
las vlas urinarias. 
Embarazo: No hay estudios suficientes ni bien controlados con febuxostat en mujeres 
embarazadas. AR-1048 s610 deberla usarse dul"lln1le .. ..IlI1ííiñii~~1II-el..JQ:erlllfilclJl-.p6I8iiCi8i1' 
justifica el riesgo potenclal para el feta. 
Lactancia: El febuxostat es eliminado en la 
desconoce si este medicamento es excretado 
térmacos se eliminan en la leche humana, dAll9 -"',elula ..... 
1048 a mujeres que se encuentren amama 

" <""~'':'''''''W''''' __ '''' 
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Uso pedlitrlco: No se han establecido la seguridad y eficacia en nit'los y adolescentes 

menores de 18 allos. 

Uso gerl6trlco: No es neoesario ajustar la dosis en pacientes de la tercera edad. No se 

observaron diferencias cllnicamente significativas en la farmacocinética y en cuanto a 

seguridad o eficacia respecto de los individuos más j6venes, pero no se puede descartar 

una mayor sensibilidad de algunos individuos de edad mayor. 

Interac:clon .. IIMIdlcamentos .. : 
Febuxostat es un inhibldor de la xantina oxidasa. No se han informado estudios de 

interacciones farmacológicas con medicamentos que son metebolizados por la xantina 

oxldasa (por ejemplo, teofilina, mercaptopurina, azatioprina). La inhiblcl6n de la xantlna 

oxldasa por fabuxostat puede aumentar las concentraciones plasmáticas de estos 

medicamentos produciendo toxicidad. AR-lOO está contraindicado en pacientes en 

tratamiento con azatloprina o mercaptopurina. 

No se ha informado la realización de estudios de Interacciones farmacológicas de febuxostat 

con quimioterapia cltot6xica. No se dispone de datos concernientes a la seguridad de 

fabuxostat durante la quimioterapia cltot6xlca. 

Se ha informado que fabuxostat no presenta Interacciones clfnlcamenta significativas con 

coIchlcina, naproxeno, indomelacina, hidroclorotiazida, warfarina o desipramina En 

consecuencia, puede usarse en forma concomHante con estos medicamentos. 

REACCIONES ADVERSAS 
Las reacciones adversas más frecuentemente informadas ~ 1%) fueron: alteraci6n de la 

función hepática, náuseas, artralgla, erupción cubIInea y mareos. 

Las reacciones adversas informadas con menor frecuencia «1 %) fueron: 

Generales: astenia, molestia/dolor en el pecho, edema, fatiga, malestar g_ral, trastornos en 

la marcha, s!ntomas similares a los de la gripe, tumor, dolor, sed. 
Cardiacas: angina de pecho, aleteolllbrilación auricular, soplo cardiaco, electrocardiograma 

anormal, palpitaciones, bradicardia sinusal, taquicardia. 

DaJ aparato reproductor y las mamas: dolor mamario, disfunci6n eréctil, ginecomaBIla. 

Del oldo y e/laberinto: sordera, acufenos, vértigo. 

Dermatológicas: alopecia, angioedema, dermatitis, dermograflsmo, equimosis, eczema, 

cambios en el color del cabello, crecimiento anormal del cabello, hiperhidrosis, descamaci6n, 

petequias, fotosensibilidad, prurito, púrpura, decoIoraci6n o alteraci6n de la pigmentación de la 

piel, lesión cutánea, olor anormal de la piel, urticaria, rash generalizado, slndrome de stevens 

Johnson, reacciones de hipersensibilidad cutánea. 

Gastroimest/nales: distensión abdominal, dolor abdo!J!lÍlal, eBIJ"ellilmlel/lto. s~luea~ ,_._., 
dispepsia, flatulencia, heces frecuentes, gastritis, ehfIermlad¡ld 

malestar gastrointestinal, dolor gingival, 

ulceración bucal, pancreatHis, Olcera péptlca, vómitos. 

HepatobHiares: coIelltlasislcolecistltis, esteatosi. he~~(:a,.Ih&p!ltltis, h9Pl!~~I4Q~lia. 
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Infecciosas: herpes zoster. 
InmunitaJias: hipersensibilidad, anafilaxia. 
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Metabolismo y nutriciona/as: anorexia, disminución/aumento del apetito, deshidratación, 
diabetes mellitus, hipercolesterolemia, hiperglucemla, hiperlipldemla, hipertrigUceridemia, 
hipokalemia, dlsminucl6n/aumento del peso. 

Musculoesque/éticas y del tejido conectivo: artritis, rigidez en las articulaciones, hinchazón en 
las articulaciones, debilidad/rigidez muscular, contracciones involuntarias de los músculos, 
espasmos musculares, rigidez/dolor musculoesquelético, mialgia, rabdomiolisis. 
Neuro/ógicas: alteración del gusto, trastomos del equilibrio, accidente cerebrovascular, 
slndrome de Gulllain-Barré, oetalea, hemiparesla, hipoestesia, hiposmla, infarto lagunar, 
letargo, deterioro mental, migratla, parestesia, somnolencia, ataque isquémico transitorio, 
temblores, alteración del electroencefalograma. 
Oculares: visión borrosa. 
Psiquiátricas: agitación, ansiedad, depresl6n, insomnio, initabilidad, dlsmlnuci6n de la libido, 
nerviosismo, ataque de pánico, cambio de la personalidad, conductas pslc6ticas incluyendo 
pensamientos agresivos. 
Renales y urinarias: hematuria, nefrolitiasls, polaquluria, protelnuria, Insuficiencia renal, 
urgencia urinaria, Incontinencia, nefritis tubulointersticlal. 
Respiratorias, torácicas y mediastfnicas: bronquitis, tos, disnea, epistaxis, sequedad nasal, 
hipersecreci6n de los aenos paranasales, edema farlngeo, colIgestión del tracto reaptratorio, 
estornudos, irritación de la garganta, infecci6n de las vlas respiratorias luperiores. 
Sangulneas y linfátfcas: anemia, púrpura trombocitopénica idlopética, leucocltosialleucopenia, 
neutropenia, pancitopenla, esplenomegalla, trombocitopenia. 
Traumatológicas: contusión. 
Vasculal98: rubor, accesos de calor, hipertensión, hipotensión. 
Parámetros de labolatorlo: prolongación del tiempo de tromboplastlna parcial, aúmento de la 
creatlna, disminuci6n del bicarbonato, aumento del sodio, aumento de la glucosa, aumento del 
colesterol. aumento de los trigllcéridos, aumento de la amilasa, aumento del potasio, aumento 
de la TSH, dismlnuci6n del recuento de plaquetas, dlsminución del hematocrito, disminuci6n de 
la hemoglobina, aumento del volumen corpuscular medio, dismlnuci6n de los glóbulos rojos, 
aumento de la creatinina, aumento de la urea en sangre, aumento de la relación nitrógeno 
ureicolcreatinina en sangre, aumento de la creatina fosfoqulnasa (epI<), aumento de la 
fosfatasa alcalina, aumento de la LOH, aumento del antlgeno prostético especifico (PSA), 

aumento/disminuci6n del volumen de orina, disminución del recuento.Sl6.\iA1~tos, -;¿~ió¡;0 
del recuento ele neutrófilos, aumento/disminución .sI8-1eHeu.<:!IISltos, c¡ 
anormal, aumento de las lipoprotelnas de bajia..<!én,sldlld (LOL),'tr~IOfI98':1ón 
protrombina, cilindros urinarios. presencia de blancos y "ndili.¡. 
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SOSREDOSIFICAClON 

Se han infonnado dosls de hasta 300 mg por dla durante siete di. sin signos de toxicidad. 
No se han comunicado casos de sobredosis agudas con febuxostat. En caso de sobredosis, 
se recomienda tratamiento sintomático y de soporte. Ante la eventualidad de una 
sobredosificaci6n concurrir al hospital más cercano o comunicase con los centros de 
toxicologla: 
Hospital de Pediatrla Ricardo Gutiérrez: (011) 4362-6668/2247 
Hospital A. Posadas: (011) 46~8/4658-7777 

PRESENTACIONES 
AR-10484O (Febuxoatat) comprimidos recubiertos 40 mg: Envases conteniendo 10, 14, 15, 
20, 28, 30, 50, 66 Y 60 comprimidos. 

AR-1048 80 (FebuxOBlat) comprimidos recubiertos 80 mg: Envases conteniendo 10, 14, 15, 
20, 28, 30, 50, 56 Y 60 comprimidos. 

Fecha de úllimll rev1s16n: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlflos 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 3O"C 

ESPECIAUOAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N": 
Directora Técnica: Rita Alejandra RiccI- Farmacéutica 

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Buenos Aires ylo Alvaro Barros 1113 -
B1638CMC - Luis Gulllón - Pela. de Buenos AIres. 

NOVA ARGENTlA S.A. 
Alvaro Barros 1113 - Luis Gulllón ~eIIr._~1I1OII 
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INDUSTRIA ARGENTINA 

Fónnula: 

CONTENIDO: Envases conteniendo 10 
comprimidos recubiertos. 

AR-104840 

FEBUXOSTAT 

Comprimidos recubiertos 
Via oral 

VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimido cecubjer!p con!lene: Febuxostat 40,000 mg. Excipientes: Celulosa polvo 49,938 
mg; l.ac:losa monohidrato 149,812 mg; Dióxido de silicio OOIoldal 1,250 mg; Croscannelosa sódica 
20,000 mg; Estearato de magnesio 4,000 mg; Oxido hierro amarillo 0,090 mg; 
HidroxipropilmetllceluloS8 6,243 mg; DiOJeIdo de uianlo 2,n5 mg; Triacetina 0,892 mg. 

Po!o!oal.: Ver prospecto Interior. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 3O"C 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAlUD 
CERTIFICADO NO: 

Directora Técnica: Rita Alejandra Ricei - Farmacéutica 

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Buenos Alnss y/o Atvaro Barros 1113 -
B1838CMC - Luis Guill6n - Peia. de Buenos Alnss. 

NOVA ARGENTIA S.A. 
Alvaro Barros 1113 - Luis Gullón - Pela. de BuenOS Aires 

Fecha de Vencimiento: 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utilizaré 
28, 30, 50, 56 Y 60 comprimidos recubiertos. 
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10 

Fórmula; 

comprimidos recubiertos. 

AR·104B BO 
FEBUXOSTAT 

Comprimidos recubiertos 
Vla oral 

VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimido !lC!!b!erto contiene: Febuxostat 80,000 mg. Excipientes: CeluIcIea polvo 99,875 
mg; l.acIosa monohidrato 299,625 mg; Dióxido ele 811icio ooklldal 2,500 mg; Croscarmalola &Odies 
40,000 mg; Estearato de ma9neslo 8,000 mg; Oxido hierro amarillo 0,180 mg; 
HidroxipropUmetiloalulosa 9,337 mg; Dióxido de titanio 4,150 mg; Triaoatina 1,333 mg. 

PotOIOP!a: Ver prospecto Interior. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO NO: 

Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci· Fannacéutica 

Elaborado en Jos6 E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113-
B1 B38CMC - Luis GuiHón - Pela. de Buenos Aires. 

NOVAARGENTIA S.A. 
Alvaro Barros 1113 - luis Guillón - Pela. de Buenos Aires 

Fecha de Vencimiento: Partida N°; 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utilil;atili· para los e~'-!. Q¡mhlqiendo 1~~.,'ZO, 
28. 30, 50, 56 Y BO comprimidos recubiert08( 
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Ministerio de Salud 
Secretada de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012. Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano." 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-016314-11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

__ '-=--'::IL. ... 7'----=''--_" Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1, 

por NOVA ARGENTIA 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: AR-1048. 

Nombre/s genérico/s: FEBUXOSTAT. 

Industria: ARGENTINA. 

~ Lugar/es de elaboración: JOSE RODO N° 6424, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 
, 

AIRES; ALVARO BARROS 1113, LUIS GUILLON, PDO. E. ECHEVERRÍA, PROVINCIA 

DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: AR-1048 40. 

Clasificación ATC: M04AA03. 
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Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO CRONICO DE LA HIPERURICEMIA EN 

PACIENTES CON GOTA. NO SE RECOMIENDA EL USO DE FEBUXOSTAT PARA EL 

TRATAMIENTO DE LA HIPERURICEMIA ASINTOMATlCA. 

Concentración/es: 40 mg de FEBUXOSTAT. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FEBUXOSTAT 40 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, DIOXIDO DE TITANIO 2.775 mg, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6.243 mg, TRIACETlNA 0.892 mg, 

CROSCARMELOSA SODICA 20 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.25 mg, 

LACTOSA MONOHIDRATO 149.812 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.09 mg, 

CELULOSA POLVO 49.938 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: envases con 10, 14, 15, 20, 28, 30, SO, 56 Y 60 comprimidos 

recubiertos. 

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 14, 15, 20, 28, 30, SO, 56 Y 60 

comprimidos recubiertos. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR 

A 30°C. 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: AR-1048 80. 

Clasificación ATC: M04AA03. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO CRONICO DE LA HIPERURICEMIA EN 

PACIENTES CON GOTA. NO SE RECOMIENDA EL USO DE FEBUXOSTAT PARA EL 

TRATAMIENTO DE LA HIPERURICEMIA ASINTOMATICA. 

Concentración/es: 80 mg de FEBUXOSTAT. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FEBUXOSTAT 80 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, DIOXIDO DE TITANIO 4.15 mg, 

TRIACETINA 1.333 mg, CROSCARMELOSA SODICA 40 mg, DIOXIDO DE SILICIO 

COLOIDAL 2.5 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 299.625 mg, OXIDO DE HIERRO 

AMARILLO 0.18 mg, CELULOSA POLVO 99.875 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semlslntétlco. 

~~ Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO 

Presentación: envases con lO, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56 Y 60 comprimidos 

recubiertos. 

Contenido por unidad de venta: envases con lO, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56 Y 60 

comprimidos recubiertos. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR 

ft 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 
"5680 t 

Se extiende a NOVA ARGENTIA SA el Certificado NO , en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 3 1 JUl 2012 de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 

r 
~}±.. 
SU.iINTERVENTOR 

.A....l!f.M.A.T. 


