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"2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

DISPOSICION N" 4 5 1 '3
BUENOSAIRES, 1 6. JUl 2013

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-022679-09-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INGERICS 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 registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas

complementarias.

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
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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, vía

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 identificatorios 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.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 Y el Decreto N° 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- 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 RIFANET y

nombre/s genérico/s RIFAXIMINA, la que será elaborada en la República

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por

INGERICS 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 CERTIFICADO NO... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada
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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 I, n, y nI. Gírese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-022679-09-1

DISPOSICIÓN NO: -4 5 1 3
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSDe la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: -, 5 1 3

Nombre comercial: RIFANET

Nombre/s genérico/s: RIFAXIMINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: GALICIA 2652 /66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: RIFANET.

Clasificación ATC: A07AA1L

Indicación/es autorizada/s: Está indicado en la enterocolitis bacteriana resistente

al tratamiento sintomático en pacientes de riesgo por patología asociada,

inmuno -depresión o edad avanzada. Colitis pseudomembranosa en pacientes

~ ~,'''eote" " v,"coml"",. Dlverti,"U\;,'9,d,. T,mbléo e<t' lodl~do como
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profilaxis pre y post operatoria en cirugía del tracto gastrointestinal y como

terapia coadyuvante en la hiperamoniemia (aumento de la concentración de

amoníaco en sangre).

Concentración/es: 200 mg de RIFAXIMINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: RIFAXIMINA 200 mg.

Excipientes: ESTEARATODE MAGNESIO 3 mg, DIOXIDO DE TITANIO 6,3 mg,

POLISORBATO 80 20 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 124 mg,

POLIETILENGLICOL 6000 1,6 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 mg,

LACTOSA MONOHIDRATO 50 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 9,6

mg, CROSCARAMELOSASODICA 20 mg, LACAROJOPUNZO 2,4 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DEAL/PVC.

Presentación: ENVASESCONTENIENDO lO, 20, 30,40, 50, 60, lOO, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS RECUBIERTO, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASESCONTENIENDO lO, 20, 30, 40, 50, 60,

lOO, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTO, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS

PARAUSO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 36 meses
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Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300C. PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

DISPOSICIÓN NO: 4 5 1 '3
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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 -, 5 1 3
J~~,L.

Dr. OTTO A. ORSllIJ0F1ER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.'I'.
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PROYECTO DE ESTUCHE

RIFANET

Rlfaxlmlna

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina

Venia Sajo Recela Archivada

Lote

Vencimiento

Formula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto contiene

Rifaximina (principio activo). 200 mg

Lactosamonohidrato 50,00mg

Celulosa microcristalina PH 101 124,00 mg,

Polisorbato 80 20.00 mg

Croscaramelosa sódica 20,00 mg

Dióxido de silicio coloidal 3,00 mg

Estearato de magnesio 3,00 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa 2S1O (HypromeUose 2910) 9,50 mg

Polietilenglicol 5000 1,50 mg

Dióxido de titanio 5,30 mg

Talco 3,10 mg

Laca rojo punzó 4R 2,40 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NIÑOS

Conservar en un ~mbiente fresco, seco y protegido de la luz, prefe'rentemente a menos

d~ 30°C. dentro de su envase original, junto con su prospecto, fuera del alcance de los

ninos.

Presentaciones Envases conteniendo 10 20 30 40 50 Y60 comprimidos para la venta

al publico y 100 500 Y 1000 para uso exclusivo de hospitales

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica.

45 13

INGERICS SA

Avda Tle Gral Donalo Alvarez 2574 CASA

Tel Fax 011 4554 3596

D Técnica Farm Raúl Casaubo.yM 10447. ,
Elaborado en Galicia 2651 CA

e¡
Farm. RAUL E. CASAUOON

DIRECTOA TEC"'.CO
INGEA,CS. S.A.
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PROYECTO DE PROSPECTO

RIFANET

RIFAXIMINA

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina

Venta Bajo Receta Archivada

Cada comprimido de RIFANET contiene:

Rlfaximina (principio activo). 200 mg

Lactosa monohidrato 50,00 mg

Celulosa mlcrocristalina PH 101 124,00 mg,

Polisorbato 80 20,00 mg

Croscaramelosa sódica 20,00 mg

Dióxido de silicio coloidal 3,00 mg

Estearato de magnesio 3,00 mg

Hidroxipropilmelilcelulosa 2910 (Hypromellose 2910) 9,60 mg

Polietllengllcol 6000 1,60 mg

Dióxido de titanio 6,30 mg

Talco 3,10 mg

Laca rojo punzó 4R 2,40 mg.

Acción terapéutica

Antibiótico.

Código ATe: A07AA11

PropIedades:

Acción fannBColóq!ca
Rifaximlna es un antibiótico bactericida que actúa sobre microorganismos del aparato digestivo, en

determinadas infecciones gastrointestinales caracterizadas por su resistencia a otros tratamientos

antimicrobianos.
RIfaximina posee un amplio espectro de accIón sobre bacterias Gram-positivas y Gramnegativas, tanto

aeroblas como anaerobias. Su absorción en el tracto gastrointestinal es précticamente nula (Inferior al 0,4

%). lo que favorece la concentración del fármaco en la luz Intestinal y, sobre todo, en las heces en forma

activa.
La elevada concentración de la Rifaximina en el tracto gastrointestinal da lugar a una eficaz actividad

antibacteriana que erradica las posibles especies patógenas presentes, con lo que se normaliza la función

intestinal y se eliminan los slntomas que aparecen cuando ésta se altera. La Rifaximina es un antibiótico

óptimamente tolerado, ya que su casi nula absorción a nivel gastrointestinal disminuye el riesgo de aparición

de posibles efectos secundarios.

Microbioloola
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La Rifaximina actúa uniéndose a la subunldad bela de la RNA polimerasa ONA dependiente bacte lan

que resulta en una inhibición de la slntesis de RNA bacteriano. Se ha observado que la Escherich

desarrolla resistencie a la Rlfaximina In vltro. Sin embargo, la significación cHnica de esos efectos no h

estudiada.
La Rlfaxlmlna es un análogo estructural de la Rifamplclna. Los microorganismos con altos valores de

Concentración Inhlbitorla Mlnima (CIM) con la Rlfaxlmlna lambién presentan altos valores de CIM contra la

Rifampiclna. La resistencia cruzada entre Rifaximina y otras clases de antlmicroblanos no ha sido estudiada.

La Rifaximina ha mostrado ser activa frente a los siguientes patogenos en estudios c1lnicos de diarrea

Infecciosa: Escherichia coll (cepas enterotoxigénica yenteroagregativa).

Los ensayos de susceptibilidad fueron llevados a cabo de acuerdo con el ensayo de dilución en agar M7-A6

del National Committe for Clinical Laboratory Standards (NCCLS).

Sin embargo, la correlación entre ensayos de susceptibilidad y resultados cllnicos no ha sido determinada.

Farmacoclnética:
La Rifaximina tiene una absorción prácticamente nula en el tracto gastrointestinal cuando se administra por

vfa oral, lal y como muestran los estudios famnacoclnéticos reallzedos con el fármaco.

La Rifaximina puede ser administrada con o sin alimentos. La absorción de Rifaximlna es baja

La recuperación media global en orina y heces durante las una semana posterior a la administración fue

de 96,94: 5,64% de la dosis. La porción excretada casi completamente en las heces (S6,62:!: 5,67% de la

dosis), con solamente una pequena proporción de la dosis (una media de 0,32 % de la dOSiS)excretada en

'orina. El análisis de los extractos fecales indica que la Rlfaximina esta siendo excretada como droga sin

cambios. La cantidad en orina «0,4% de la dosis) sugiere que la Rifaximina es pobremente absorbida en el

tracto gastrointestinal y es casi exclusivamente y completamente excretada en las heces como droga sin

cambios. Los parámetros farmacocinéticos medios de la Rifaxlmlna fueron Cmáx 4,3 :!:2,8 ng , mL y AUCt

16,5 ng • h / mL con una mediana de la Tmáx de 1,25 horas. La absorción sistémica de Rifaximina (200 mg

tres veces por dla) en ios dlas 1 y 3 de un tratamiento de tres dlas brindan concentraciones de Rifaxlmlna

bejas y variables. No hubo evidencia de acumulación de Rifaximlna seguida a la administración repetida por

tres dlas (nueve dosis). Los picos de concentración plasmáticos luego de 3 y 9 dosis consecutivas

estuvieron en el rango de 0,81 a 3,4 ng' h' mL en ei dla 1 y de 0,66 a'2,26 ng • h' mL en el dla 3. De

manera similar los estimados de AUC O-finalfueron de 6,S5:t 5,15 ng • h' mL en el dla 1 y 7,83 : 4,94 ng •

h' mL en el dla 3. La Rifaximlna no es adecuada para el tratamiento de infecciones bacterianas sistémicas

debido e que menos del 0,4 % de la droga es absorbido lueso de la administración oral. (Ver la sección

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES)

Pistribución: los estudios farrnacocinéticos demuestran que del 80 % al SO% de la Rifaximina administrada

de manera oral se concentra en el intestino. con menos del 0,2 % en el hlgado y riMn y menos de 0,01 % en

otros tejidos. En adultos con dIarrea Infecciosa tratada con Rlfaximina 600 mg por dla durante tres dlas, las

concentraciones de Rifaximina en materia fecal estuvieron en promedio en -6000 ~g'g el dia posterior a la

finalización del tratamiento.

Metabolismo: ios estudios de interacciones in vltro hsn mostrado que la Rifaximina, en

concentraciones que vsn de 2 a 200 ng' mL, no Inhibieron les isoenzimas cltocromo P450 hePáticas: 1A2,

2A6, 286, 2C9, 2C19, 206. 2E1 Y 3A4.

Farm. RAUL •
OIRECTO

INGERICS.
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eEn un modelo de Inducción de hepatocitos in Vltro, se observó que inducia el citocromo P450 3A4

(CYP3A4), una lsoenzima que se conoce es Inducida por Rifampicina.

Excreción: La RifaxJmina es excretada primariamente en las heces. Luego de la administración oral,

aproximadamente el 97 % de la dosis fUe recuperado en las heces, casi completamente como droga sin

cambios, y 0,32% fue recuperado en la orina.

Farmacocinética en poblaciones especiales
Geriétrica: La farmacoclnética de la Rifaximina en pacientes ~ 65 a~os de edad no ha sido

estudiada.
Pediátrlca: La farmacocinética de la Rifaximina na ha sido estudiada en pacientes pediábicos de ninguna

edad.
Género: Los efectos del género en la farmacoclnéUca de la Rifaxlmina no han sido estudiados.

Insuficiencia renal: La farmacocinética de la Rifaxlmina en pacientes con función renal deteriorada no ha

sido estudiada.

Insuficiencia hepática:
Ningún ajuste especifico de dosis es recomendada para pacientes con Insuficiencia hepética}.

Datos precllnlcos sobre seguridad
No se han observado reacelones de toxicidad debidas a la Rifaxlmina tras los estudios toxicológicos

realizados en rata, coneja Y perro. Los estudios de toxicidad subcrónica (3 meses) en rata y perro, no han

evidenciado signos de toxicidad incluso a la dosis més elevada (100 mg/kg), por vle oral. También los

estudios de toxicidad crónica (6 meses) en rata y perro han confirmado la óptima tolerabilidad del producto.

Indicaciones:
RIFANET, comprimidos recubiertos, esté indicado en la enterocolitis bacteriana resistente al tratamiento

sintomático en pacientes de riesgo por patologla asociada, inmuno-depresión o edad avanzada. Colitis

pseudomembranosa en pacientes resistentes a la vancomicina. Dlverliculitis aguda. También esté indicado

como profilaxis pre Y post operatoria en cirugla del tracto gastrointestinal Y como terapia coadyuvante en la

hlperamoniemia (aumento excesivo de la concentración de amonIaco en sangre).

Posologla y forma de administración

RIFANET, se administra porvla oral.
La posologla media recomendada en adultos es de 200 mg (1 comprimido) cada 6 horas, haste remisión de

los slntomas. Esta dosis puede ser incrementada hasta 400 mg en adultos cada 8 horas, en aquellos casos

que, por su complicación, pudiera requerir un Incremento de dosis y siempre bajo criterio facultativo. Se

aconseja no sobrepasar los 7 dlas de tratamIento.

Contraindicaciones:
RIFANET no deberla usarse en pacientes con alergia a la Rlfaxlmina, otros agentes antlmicro .anos de la

familia de la Rifaxlmlna y/o a otro componente de la formulación.
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También se encuentra contraindicada en casos de obst~cción intestJnal, aunque sea parcial, y les¡~'

ulceratlves Intesllneles.

Emberazo

Advertencias y precauciones:

Durante el tratamiento prolongado a dosIs elevadas, o en casos de lesión intestinal, pudiera producirse una

ligera absorción del producto (aunque en general menos del 1%) y al eliminarse dar lugar a una coloración

rojiza en la orina, hecho que carece de importancia relevante.

Preceuciones generales:

El uso de antJblóticos puede promover el sobrecrecimlento de organismos no susceptibles. En caso que una

sobrelnfecclón ocurra durante el tratamiento, se deben tomar medidas apropiadas.

Se encontró que la Rifaxinilna no es efectiva en pacientes con diarrea complicada con fiebre ylo sangrado

en materia fecal, o diarrea debida a patógenos distintos a Escherichia coli.

La Rifaximina no es efectiva frente a casos de diarrea del viajero debido a Campylobacter lejun/. La

efectividad de la Rifaximina en la diarrea del viajero causada por Shlgella spp. y Salmonella spp. no ha sido

probada alln. La Rlfaxlmina no debe ser usada en pacientes donde se sospecha que el Campylobacter

jejunl, Shigella spp., o Salmonella spp. puedan ser los patógenos causales del cuadro.

RIFANET, comprimidos recubiertos, debe ser discontinuada si los slntomas de la diarrea empeoran o

persisten más de 24.48 horas o 51 tienen fiebre ylo sangre en la materia fecal y una terapia entibiótica

atternativa debe ser considerada.

Se ha reportado colitis pseudomembranosa con casi todos los agentes antibacterianos y la severidad puede

ser desde leve a amenazar la vida del paciente; consecuentemente,. es importante considerar este

diagnóstico en pacientes que presenten diarrea subsecuente a la administración de agentes entlbióticos.

Eltralamlento con agentes antibacterianos altera la flora normal del colon y puede pemnitir un

sobrecreclmlento de Clostridios. Los estudios indican que una toxina producida por el Clostridium difficile es

la causante primaria de la "colitis asociada a antibióticos".

Luego que el diagnóstico de colitis pseudo membranosa ha sido establecido, se deben iniciar ias medidas

terapéuticas. Casos leves de colitis pseudomembranosa responden usualmente a la sola descontinuación
de la droga. En casos moderados a severos, se debe considerar el tratamiento con fluidos y electrolitos.

suplementaclón proteica, y tratamiento con una droga antibacteriana efectiva contra el Clostridlum difliciie.

Carcinogénesls mutagénesis alteraclOn de la fertilidad

No se llevaron a cabo estudios sobre carcinogenlcldad. La Rifeximina no fue genotóxica en los ensayos

siguientes: bacteriano de reversiOn de la mutaclOn, aberraciones cromosómlcas, ensayo de mlcronllcieos en

médula ósea de rata y el ensayo de mutación CHOIHGPRT. No se observaron efectos en la fertilidad en

ralas machos o hembras seguido a la administración de Rifaximina en dosis de hasta 300 mg I kg

(aproximadamente 5 veces la dosis clfnica, ajustada por área de superficie corporal).

"SON
OIREe NICO

lNGEFHCS. S.A.



AdmlnlstraclOn en el embarazo. puerperio

Debido a que no se ha demostrado su posible acciOn sobre el feto humano, no se recomienda su

administraciOn durante el embarazo, y el puerperio

lactancia

No se sabe si la Rifaximina es excretada en la leche humana. Debido a que muchas drogas son excretadas

en la leche humana y debido al polencial de reacciones adversas en los nl~os Iactanles causados por la

Rifaximlna, se debe lomar una decisión entre discontinuar la lactaclOn o dlsconUnuar la droga, tomando en

cuenla la Importancia de la droga para la madre.

Efectos Teratogénicos
La Rlfaxlmina es teratogénlca en ralas a dosis de 150 a 300 mg I kg (aproximadamente 2,5 a 5 veces la

dosis cllnica). Estos efectos incluyen paladar hendido, agnatia, hipoplasla mandibular, hemorragia, OjO

parclalmenle abierto, microftalmla, braquignalia, osifiC9clOn incompleta, y vértebras toracolumbares

aumentadas.

No hay estudios adecuados y bien controlados en muieres embarazadas.

RIFANET debe ser usado durante el embarazo SOlosilos potenciales beneficios son mayores que los

potenciales riesgos para el felo.

Uso Dediátrico

No se recomienda su uso en pedlatrla

Uso geñálrlco

No se recomienda su uso en gerialrla

Capacidad de operar maquina rlas

No se detecló ninguna Influencia sobre la capacidad de conducir vehlculos motorizados y operar

maquinartas.

Abuso de la droga y dependencia
No fue reportado.

Interacciones medicamentosas:

Debido también a su prácticamente nula absorciOn, hace poco probable cualquier lipo de interacciOn

farmacológica a nivel sistémico.

En un modelo de Inducción de hepatocitos in vitro, la Rifaximlna evidenciO inducir el cilocromo P450

(CVP3A4), una isoenzlma que se conoce es inducida por la Rifampicina.
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Reacciones adversas: ~~{9
Raramente se han descrilo, en algún caso aislado, reacciones alérgicas por hipersensibilidad Individua ~~.p
Rlfaximlna y que se manifiestan como reacción culanea en forma de picazón y enrojecimiento de la piel. En

algún caso se ha descrito también la aparición de náuseas después de la administración del fármaco y que

desaparecen espontáneamente sín necesidad de interrumpir el tratamiento.

la seguridad de la Rlfaxlmlna, vis oral, 200 mg tomados tres veces por dla, fue evaluada en 320 pacientes

en dos ensayos cllnlcos controlados con placebo, con 90 % de los pacientes recibiendo al menos tres dlas

de tratamiento con Rifaximina.

Los siguientes efectos adversos, presentados por sistema, han sido reportados en < 2% de los paciente

tomando Rlfaximine, vla oral, en los dos ensayos conlrolados con placebo donde 200 mg fueron tomados

tres veces por dla.

los siguientes Incluyen efectos adversos independientemente de la relación causal con la exposición a la

droga.

Sangre y desórdenes del sistema linfático: Linfocitosis, monocllosls y neutropenia.

Ofdo y alteraciones leberlnticas: Dolor de oldo, clnetosls y tinnilus.

DflSÓrdenes gasfrointeslina/es: Distensión abdominal, diarrea, sequedad de garganta,

anormalidades fecales, desórdenes gingivales, hemla Inguinal, sequedad labial y molestias estomacales.

Desórdenes generales y condiciones del sitio de administración:

Dolor de pecho, fatiga, malestar, dolor y debilidad.

Infeoclones e infestaciones: Disenteria, infecciones dellraclo respiratorio e Infecciones del tracto respiratorio

superior.

Misceláneas: Aumento de la aspartato aminotransferasa, sangre en mataria fecal, sangre en orina y
disminución de peso.

Alteraciones metabólicas y nutr/ciana/es: Anorexia y deshidratación. Alleraciones musculoesqualétlcas, del

tejidOconectivo y óseo: Artralgia, espasmos musculares, mialgia y dolor cervical. Dasórdenes del sistema

nervioso central: Pesadlllas, mareos, mlgrafia, sincope, pérdida del gusto. Alteraciones psiquiátricas:

Insomnio. Alteraciones renales y urinarias: Colurla, disuria, hematuria, poliuria, proteinuria y polaquíurla.
Alteraciones respiratorias, torácicas y medlastlnales: Disnea, Irritación nasal, nasoferingills, faringitis, dolor
larlngofarlngeo, rinitis y rlnorrea. Alteraciones de la piel y tejido subculaneo: Piel fria y humeda, rash y
aumento de la sudoración.

Dasórdenes vasculares: Sofocos

Experiencia post marketing:
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Los siguientes eventos: reacciones de hipersensibilidad, incluyendo dermatitis alérgica, .ash, edema \ ~<o

angioneurOlico, urticaria. y prurito, han sido identificaciones durante el uso post aprobación de Rifaxim~~

Debido a que esos efeclos son reportados de manera voluntaria por una población de tamano incierto, no

es siempre posible estimar su frecuencia o establecer una relación causal con la exposición a la droga.

Sobredoslflcacl6n:

No hay disponible información especifica sobre el tratamiento de la sobredoslflcación con Rifaxjmina.~

Ante la eventualidad de una sobredosificaclón concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los

Centros de Toxicologla: Unidad de Toxicologla del Hospital de Ninos

Dr. Ricardo Gutlérrez Tel. (011) 4962- 666612247 Centro Nacional de Intoxicaciones Policllnico Prof. A.

Posadas Tel. (011) 4654.£646/

4658-7777/0800-333-0160

frotamiento orientativo Inicial de la sobredoslficación:

Luego de la cuidadosa evaluación cHnica del paciente, de la valoración del tiempo transcurrido desde la

Ingesta o administración, de la cantidad de tóxicos ingeridos y descartando la contraindicación de ciertos

procedimientos, el profesional decidirá la realización o no del tratamiento general de rescate: Vómito

provocedo o lavado gástrico, carbón activado, purgante salino (45 a 60 mino luego del C.A.), hemodiálisis.

Antldotos especificas, si existen.

Conservar en un ambiente fresco, seco y protegido de la luz, preferentemente a menos de 30.C, dentro

de su envase original, junto con su prospecto, fuera del alcance de los ni nos.

PresentacIones Envases conteniendo 1020 30 40 50 Y60 comprimidos pare la venta al publico y 100

500 Y 1000 para uso exclusivo de hospitales

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica.

INGERICSSA

Avda Tte Gral Donato Alvarez 2574 CABA

Tel Fax 011 4554 3596

O Técnica Farm Raúl easaubon MP 10447

Elaborado en Galicia 2651 CABA
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-022679-09-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

---4-..5-1-3-, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO1.2.1., por

INGERICS 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: RIFANET

Nombre/s genérico/s: RIFAXIMINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: GALICIA 2652/66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOSRECUBIERTOS.

Nombre Comercial: RIFANET.

Clasificación ATC: A07AA11.

-9-
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Indicación/es autorizada/s: Está indicado en la enterocolitis bacteriana resistente

al tratamiento sintomático en pacientes de riesgo por patología asociada,

inmuno -depresión o edad avanzada. Colitis pseudomembranosa en pacientes

resistentes a la vancomicina. Diverticulitis aguda. También está indicado como

profilaxis pre y post operatoria en cirugía del tracto gastrointestinal y como

terapia coadyuvante en la hiperamoniemia (aumento de la concentración de

amoníaco en sangre).

Concentración/es: 200 mg de RIFAXIMINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: RIFAXIMINA 200 mg.

Excipientes: ESTEARATODE MAGNESIO 3 mg, DIOXIDO DE TITANIO 5,3 mg,

POLISORBATO 80 20 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 124 mg,

POLIETILENGLICOL 5000 1,5 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 mg,

LACTOSA MONOHIDRATO 50 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 9,5

mg, CROSCARAMELOSASODICA 20 mg, LACAROJOPUNZO2,4 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTERDEAL/PVC.

Presentación: ENVASESCONTENIENDO10, 20, 30, 40, 50, 50, 100, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS RECUBIERTO, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

- 10-
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60,

100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTO, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS

PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 36 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300C. PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

"57206
Se extiende a INGERICS S.A. el Certificado NO , en la Ciudad de

Buenos Aires, a los __ días del mes de 1_6_J_UL_20_13_ de

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

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: •.., 5 1 ~
Dr. OTTO A. ORS1NGflEI'l
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.~.
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