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"2016 - Afia del Bicentenario de la Deciaracion de la Independencia Nacional”

DISPOSICION N° 6249

Mimistenis Lo Salud
Secretarie &t Politicas,
Regulecidn ¢ Instituios

T BUENOS AIRES, 14 DE JUNIO DE 2016.-

VISTO el Expediente N© 1-0047-2000-000136-15-5 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada
en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
tos Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) vy sus normas
complementarias. |

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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DISPOSICION N° 6249

mma’csmw
Secredaria de Eolfticas,
Regulacién ¢ Inseitutos
ANMAT i
Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidon se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, él/los

establecimiento/s que realizaréd/n la elaboracién y el control de calidad de la

especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rotulos vy prosp:ectos
correspondientes. i
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha toma'do la
intervencidon de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripciéon en ei REM
de la especialidad medicinal solicitada. f
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas pcér los
Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015, |
|
Por ello, i
. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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DISPOSICION N° 6249

Miniserio de Safid
Secreearia d2 Poltrivas,
Requiscibe ¢ Inssitutos
ANMAT

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GOBBI NOVAG S.A. la inscripcién en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad

medicinal de nombre comercial RANITIDINA GOBBI 50 MG y nombre/s

genérico/s RANITIDINA , la que sera elaborada en la Republica Argentina segdn

los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, clomo

Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion.

de

o

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PAF}QA EL
PACIENTE_VERSIONO2.PDF / 0 - 25/04/2016 15:58:08, F’ROYECTOI DE
PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 25/04/2016 15:58:08, PROYECTQ DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1,PDF - 28/04/2015 16:0?:54,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOZ2.PDF /{0 -

13/02/2016 15:21:11 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la Iey?nda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO E5E SALUD
CERTIFICADO N9, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vige'nte.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular

|.
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicioc de la
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|
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Ministerie de Salud
Secrerario de Poltrices,
Regquizadn e Instirutos
ANAT
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente. ;
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencicnado en el Articulo 1° i.le la
presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la 1]echa
impresa en él. 1
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposicion vy los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°¢ 1-0047-2000-000136-15-5

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

i
i
|
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GOBBINOVAG S A

PROYECTO DE
INFORMACION PARA EL
. PACIENTE

E'!

Hr

DOMINGUEZ Martin Ces
W DIRECTOR TECNICO

GOBRBI NOVAG S.A.
il 30-50327023-0

BEL?ETTINI CORTELAROQ Caterina Rossana

Apoderada

Gobbi Novag S.A.
30503270230

Pagina 1 de 6 Proyecto de informacidn pora ef paclente

g m e e . TR . W WUt g vk s e ety s S Pl "Tb‘u-uu- apld- ol
g’:ﬁ,’a _ﬂprﬂser_ﬂs documento eiectrénico ha sido firmado digitalmente en los témminos de la Ley M* 25,506, ¢! Dacratp N° 2628/2002 v of Dacraty N° 283/2003.- “F6, .~
ol PRyt UV i e A " L T T ke ek aR - - . e -



GOBBINOVAG S.A

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE:

RANITIDINA GOBBI 50 MG
RANITIDINA 50 mg

Solucién Inyectable
Industria Argentina Venta Bajo Receta

Uso intravenocso e intramuscular
INFORMACION PARA EL PACIENTE

- Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento

- Conserve este prospecto. Es posible que tenga que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Sialguno de los efectos adversos que suffe es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

- Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual,

- No lo recomiende a otras personas.

Contenido del prospecto:

1. Qué es RANITIDINA GOBBI 50 mg y para qué se utiliza
2. Antes de utilizar RANITIDINA GOBBI 50 mg

3. Como utilizar RANITIDINA GOBBI 50 mg

4. Posibles efectos adversos

3. Conservacién de RANITIDINA GOBBI 50 mg

6. Informacién adicional

1. QUE ES RANITIDINA GOBBI 50 mg Y PARA QUE SE UTILIZA
RANITIDINA GOBBI 50 mg inyectable pertenece a un grupo de medicamentos
llamados antagonistas de los receptores H2 de la histamina.

RANITIDINA GOBBI 50 mg inyectable esta indicade en:
- En el preoperatorio, en pacientes con riesgo de sindrome de aspiracién acida
{Sindrome de Mendelsen).
- Prcvcncién de la hemorragia de estémago e intestino, debida a lcera de estrés.

2. ANTES DE UTILIZAR RANITIDINA GOBBI 50 mg
No utilice Ranitidina Gebbi 50 mg inyectable si;

- es alérgico (hipersensible) a Ranitidina o a cualquiera de los dernds componentes,
0

- padece enfermedad porfiria.
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GOBBI NOVAG S.A

Tenga especial cuidado ¢con Ranitidina Gobbi 50 mg;
- antes de iniciar el tratamiento con Ranitidina 50 mg inyectable su médico debera
descartar la presencia de una enfermedad tumoral, ya que la ranitidina puede
aliviar los sintomas y enmascarar asi el proceso tumoral, y

- si padece alguna enfermedad renal,

Embaraze y lactancia:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Antes de comenzar el fratamiento, comunique al médico si estd embarazada o si es
probable que se quede embarazada o si se halla en periedo de lactancia. Es posible que,
en estas circunstancias, el médico decida no indicarle este medicamento, si bien puede ;

haber casos que le aconsejen indicdrselo de todas formas.

3. COMO UTILIZAR RANITIDINA GOBBI 50 mg !
Siga estas instrucciones, a menos que su médico le haya dado otras indicaciones

distintas.

| Adultos: La Ranitidina en solucion inyectable puede ser administrada como:

- Inyeccion LV. lenta (durante 2 minutos) de 50 mg de Ranitidina (una ampolla de
Ranitidina Gobbi), diluida 2 un volumen de 20 ml, per ejemplo, con solucidn salina al
0,9%. La inyeccion se puede repetir después de 6 - 8 horas,

- Infusion 1V. intermitente, administrada a una velocidad de 25 mg de Ranitidina/hora
durante 2 horas. La infusidén se puede repetir después de 6 - 8 horas.

- Infusién intravenosa prolongada, inicialmente, administrar 50 mg de Ranitidina (una
ampolla de Ranitidina Gobbi) mediante inyeccion intravenoesa lenta (por lo menos en 2
minutos), leego infundir 2 una velocidad de 0,125 - 0,250 mg / kg de peso corporal /

hora.

Inyeccién IM. de 50 mg de Ranitidina (una ampolla de Ranitidina Gobbi} cada 6-8

horas.

\ Profilaxis del sindrome de Mendelson: Para profilaxis en sindrome de Mendelson
(sindrome de aspiracidn acida), se puede aplicar Ranitidina Inyectable 50 mg (una ampaolla !
de Ranitidina Gobbi) por inyeccion LM. o inyeccion LV. lenta de 45 a 60 minutos antes de

la induccion de anestesia general, I

Profilaxis de ln kemorragia de ulceracion por estrés: en pacientes gravemente enfermos, o
profilaxis de la hemorragia recurrente en pacientes con hemorragias por ulceracion péptica. ;
En profilaxis de hemorragia gastrointestinal de tlcera por siress en pacientes graves se

recomienda una dosis inicial de 50 mg (una ampolla de Ranitidina Gobbi) como inyeccion !
1.V. lenta seguida de una infusion LV, continua de 0,125 - 0,250 mg/kg/h. En la profilaxis ,

de la hemorragia de la tlcera por stress en pacientes graves o en la profilaxis de hemorragia
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GOBBINOVAG S.A

recurrente en pacientes cue sangren de ulcera péptica se puede continuar con I[a

administracion parenteral hasta que se inicte la alimentacidn oral.

Nifios: Eluso de Ranitidina inyectable en nifios no ha sido evaluada.

Insuficiencia renal: En aquellos pacientes que padecen de insuficiencia renal severa

(clearance menor a 50 ml/min.) se producird una acumulacién de Ranitidina, lo cual dara

lugar a un aumento en las concentraciones plasmaticas. En estos pacientes se recomienda
que la solucidn inyectable de Ranitidina sea administrada en dosis de 25 mg.
En los pacientes sometidos a didlisis la dosis programada deberd coincidir con el final de la

sesion de hemodialisis, ya que el principio activo es dializable.

No deben utilizarse dosis mayores de Ranitidina Gobbi ni ser inyectado con mayor

1

frecuencia que lo indicado por ef médico, !
|

Cuando se administre en infusion intravenosa, utilice aquellos liquidos para infusion con [
i

los que Ranitidina Gobbi es compatible, Las soluciones preparadas y no utilizadas se

\ deberdn descartar una vez transcurridas 24 horas desde su preparacion.

Soluciones compatibles: Ranitidina Gobbi es compatible con las siguientes soluciones para

infusién: selucion salina al 0,9%, solucién de dextrosa al 5%, 10% y 40%, solucion salina
glucosada (0,18%/ 4%), solucién de bicarbonato de sodio al 4,2%, solucién de Ringer

lactato.

Ranitidina Gobbi no se debe mezclar con soluciones que contengan fructosa w otros

medicamentos.

Si utilizé mas Ranitidina Gobbi 50 mg del que debiera
Es improbable que haya un problema de intoxicacién con este medicamento. No obstante,
en caso de ser inyectada accidentalmente una cantidad mucho mayor a la prescrita, consulte

inmediatamente a su médico o farmacéutico. Lleve este prospecto con usted.

Si olvidoé utilizar Ranitidina Gobbi 50 mg inyectable |

No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Trastornos sanguineos y del sistema linfitico: Muy reros: Cambios en el hemograma

(leucopenia, trombocitopenia). Estos trastornos suelen ser reversibles.
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GOBBI NOVAG S.A

Trastornos del sistema inmunitario; Raros: Reacciones de hipersensibilidad (urticaria,
edema angioneurdtico, fiebre, broncoespasmo, hipotensién y dolor tordcico). Muy raro:
Choque anafildctico. Estos eventos se han comunicado después de la administracion de una

dosis tnica.

Trastornos psiquidtricos: Muy rares: Confusién mental reversible, depresion v
alucinaciones. Estos eventos se han comunicado predominantements en pacientes

gravemente enfermos y en pacientes de edad avanzada.

Trasternos del sistema nervioso: Muy raros: Cefalea (en ocasiones severa), mareos y

trastornos reversibles de movimientos involuntarios,

Trastornos oculares: Muy raro: Visidn borrosa reversible. Se han  producide

comunicaciones de vision borrosa, lo cual es sugestivo de un cambio en la acomodacion.

Trastornos cardiacos: Muy rares: Al igual que con ofros antagonistas del receptor H2,

bradicardia y bloqueo A-V y, s6lo con la formulacién en inyeccicon, asistolia,
Trastornos vasculares: Muy raro: Vasculitis.

Trastormos gastrointestinales: Muy raros: Pancreatitis aguda, diarrea,
Trastormos hepatobiliares: Raro: Cambios en Jas pruebas de funcidn hepatica, transitorios y
reversibles. Muy raro: Hepatitis (hepatocelular, hepatocanalicular o mixta), con o sin

ictericia, que suele ser reversible.

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo: Raro: Exantema. Muy raros: Eritema

multiforme, alopecia.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntive: Muy raros:  Sintomas

musculoesqueléticos, como artralgia y mialgia.
Trastornos renales y urinarios: Muy raro: Nefritis intersticial aguda.

Trastornos mamarios y del sistema reproductivo: Muy raros: Impotencia reversible.

Sintomas mamarios en el varén,

Avise al médico si le van a realizar un analisis de sangre u orina o cualquier otra prueba, ya
que el medicamento puede afectar al resultado. i

Si alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecte adverso no

mencignado en este prospecto, informe a su médico.
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GOBBINOVAG S.A

Si considera que algunc de los efectos adversos que sufre es grave, o si aprecia
cualquier efecto adverse no mencionado en este prospecto, informe a su médico, al
farmacéutico del hospital o comuniquese con ANMAT Responde al 0800-333-1234,

5. CONSERVACION DE RANITIDINA GOBBI 50 mg
- Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30 °C.
- Proteger de la luz.
- No congelar,
- Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
- No utilice Ranitidina Gobbi 50 g después de 1a fecha de caducidad que aparece en

la etiqueta y en el envase. La fecha de caducidad es el dltime dfa de ese mes.

6. MAS INFORMACION
La compesicién de Ranitidina Gobbi 5¢ mg poesee como principic active Ranitidina
clorhidrato en agua para inyectables como vehiculo,

Ranitidina Gobbi 50 mg no posee conservantes.

Titular de comercializacién

Director Técnico: Martin Dominguez — Farmacéutico

Gobbi Novag S.A- Fabian Onsari 486/498, Wilde, Pcia Auténoma de Buenos Aires.
Argentina,

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en
la Pagina Web de la ANMAT:
htip:/iwww.anmal.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT Responde
0800-333.1234”

Este prospecto ha sido aprobado en:,

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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GOBBINOVAG S.A

PROYECTO DE
PROSPECTO

DOMlNﬁEﬂIH@%TELARO Caterina Rossana

DIREC TARIXIEGTO
GOBE| NOsENpyag S.A.
30- 5032@1@6270230

i Pagina 1 de 8 Proyecto de Prospecto

—_— e
E’ ?%ﬁﬁe}%% Vele : ni:J’%r.rm:E %Iﬁtﬁlrme B os:E:nn'_!m‘Iln ﬁ;ﬁ&éﬁ%g%ﬂg;ﬁpec‘{g&ﬁw 26%%‘2Mﬁ)ecrew Wi o895 coam uiﬁ""’ ‘

domledionieds



GOBBINOVAG S.A :

| PROYECTO DE PROSPECTO
RANITIDINA GOBBI 50 MG
RANITIDINA 50 mg

Solucion Inyectable
Industria Argentina Venta Bajo Receta
Uso intravenoso e intramuscular

| FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada ampeolla de Ranitidina 50 mg, contiene:
Ranitidina (come Ranitidina Clorhidrate) 50,0 mg

Apua para inyectables c.s.p. Sml

ACCION TERAPEUTICA: Droga para tratamiento de ulcera péptica y reflujo gastro

: esofagico.
CODIGO ATC: A02BAD2

INDICACIONES

Ranitidina Gobbi estd indicada en el tratamiento de enfermedades ulcercsas e
hipersecrecién de dcido géstrico. Las indicaciones mas usuales son Ulceras duodenal,
gistrica benigna y post-operatoria. Esofagitis por reflujo. Sindrome de Zollinger-Ellison.
Profilaxis de tilcera por estrés en pacientes graves. Profilaxis de hemorragia recurrente en

ulcera péptica. Profilaxis en el sindrome de Mendelson.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

La Ranitidina es un derivado sustituido del furano, es un antagonista de los receptores Hy.
Son farmacos que antagonizan competitivamente la accidn de la histamina sobre los
receptores . Por su capacidad de bloquear especificamente los receptores H; de la
mucosa gastrica, su'principal accion es la de controlar la secrecidn gastrica.

i Los antihistaminicos H; reducen Ia actividad secretora géstrica, tanto en condiciones
basales como la estimulada durante las fases neurogénica, mecinica y quimica de la
digestion. Inhiben igualmente la secrecidon estimulada durante situaciones de shock,
periodos de estrés o por administracidn de insulina, cafelna y antiinflamatorios no

esteroideos.

FARMACOCINETICA

Absorcién: Por via intravenosa la Ranitidina alcanza una absorcion inmediata, y por via
intramuscular su concentracion maxima plasmatica se alcanza a los 15 minutos de
administrada.
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GOBBINOVAG S.A

Distribucién: Cerca del 15 % de la Ranitidina se encuentra unida a proteinas plasmaticas
durante su distribucion, con un volumen de distribucion de 1,4 /Kg.

Metabolismo; La Ranitidina ne es extensamente metabolizada, La fraccidn de la dosis
recuperada en forma de metabolitos es similar tanto despugs de una dosis oral como
intravenosa ¢ incluye un 6% de la dosis en la orina como ¢l N-6xido, 2% come el S-éxido,
2% como desmetilranitidina y 1-2 % como andlogo del Acide furoico.

Excrecion: Las concentraciones plasmaticas declinan de manera biexponencial, con una
vida media terminal de 2 a 3 horas. La ruta de eliminacidn principal es la renal, Después de
la administracién 1V de 150 mg de 3H-ranitidina, se recupera el 98 % de la dosis,
incluyendo 5 % en las heces y 93 % en la orina, de lo cual un 70 % era firmaco principal

inalterado.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos: La Ranitidina en solucidn inyectable puede ser administrada como:

- Inyeccién LV. lenta (durante 2 minutos) de 50 mg de Ranitidina, diluida a un volumen
de 20 ml, por ejemplo, con solucidon salina al 0,9%. La inyeccién se puede repetir
después de 6 - § horas.

- Infusion LV, intermitente, administrada a una velocidad de 25 mg de Ranitidina‘hora
durante 2 horas. La infusién se puede repetir después de 6 - 8 horas.

- Infusion intravenosa prolengada, inicialmente, administrar 50 mg de Ranitidina
mediante inyeccion intravenosa lenta (por lo menos en 2 minutos), luege infundir a una
velocidad de 0,125 - 0,250 mg / kg de peso corporal / hora.

- Inyeccion I M. de 50 mg de Ranitidina cada 6-8 horas.

Profilaxis del sindrome de Mendelson: Para profilaxis en sindrome de Mendelson
(sindrome de aspiracién Acida), se puede aplicar Ranitidina Inyectable 50 mg por inyeccion

ILM. o inyeceitm LY. lenta de 45 a 60 minutos antes de 1a induccion de anestesia general.

Profilaxis de la hemorragia de wlceracion por estréds: en pacientes gravemente enfermos, o
profilaxis de la hemoerragia recurrente en pacientes con hemerragias por ulceracién péptica.
En profilaxis de hemorragia gastrointestinal de dleera por stress en pacientes graves se
recomienda una dosis inicial de 50 mg como inyeccién 1.V, lenta seguida de una infusién
LV, continua de 0,125 - 0,250 mg/kg/h. En la prefilaxis de la hemorragia de la ulcera por
stress en pacientes graves o en la profilaxis de hemorragia recuirente en pacientes que
sangren de ulcera péptica se puede continuar con la administracion parenteral hasta que se

inicie la alimentacidn oral.

Nifios: El uso de Ranitidina inyectable en nifios no ha sido evaluada.
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' GOBBINOVAG S.A

Insuficiencia renal: En aquellos pacientes que padecen de insuficiencia renal severa
(clearance menor a 30 ml/min.) se producira una acumulacidn de Ranitidina, lo cual dard
lugar a un aumento en las concentraciones plasmaticas. En estos pacientes se recomienda

que la solucidn inyectable de Ranitidina sea administrada en dosis de 25 mg,

- Posologia en pacientes con alteracidn de la funcidn renal:

En los pacientes con clearance de creatinina < 30 ml /minuto o con creatinina sérica = 2,6

mg / 100 ml se recomiendan las siguientes dosis: i
[

r Clearance de creatinina | Creatinina sérica* Dosis tnica de Ranitidina Dosis diaria de

(ml /min) {mg /100 ml) Gobbi (i.v.) Ranitidina Gobbi (i.v.)} .
=30 =26 25 mg de Ranitidina(2,5 ml 75-100 mg
de solucion inyectable} de Ranitidina
(7,5 -10ml de
selucidn inyectable)

*Los valores de creatinina sérica no indican con exactitud ¢l mismo grado de limitacién

para todos los pacientes con alteracién de la funcién renal; esto es valido especialmente en
i los pacientes de edad avanzada. Se puede usar la siguiente férmula para estimar el
clearance de creatinina a partir de la creatinina sérica {mg / 100 ml), la edad (en afios) y el
peso corporal (en kg).

Para las mujeres, el resultado se multiplica por 0,85,

Clearance de creatinina (ml/min) = {140 - edad} x peso corporal

72 x creatinina sérica
En los pacientes sometides a didlisis la dosis programada debera coincidir con €l final de la
sesién de hemodidlisis, ya que el principio activo es dializable.

e

Soluciones compatibles: Ranitidina Gobbi es compatible con las siguientes soluciones para

infusidn; solucidn salina al 0,9%, sohicion de dextrosa al 5%, 10% y 40%, solucion salina

glucosada (0,18%/ 4%), solucion de bicarbonato de sodio al 4,2%, solucidn de Ringer
lactato.

Las soluciones preparadas y no utilizadas se deberan descartar una vez transcurridas 24
horas desde su preparacion.

Ranitidina Gobbi no se debe mezclar con seluciones que contengan fructesa u otros

medicamentos.

CONTRAINDICACIONES

Ranitidina Gobbi estd contraindicada en pacientes con conocida hipersensibilidad a
|

cualquiera de los componentes de la preparacion.

Nifios menores de 12 afios. Pacientes con Porfiria aguda.
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| GOBBINOVAG S.A

ADVERTENCIAS
Antes de comenzar la terapia en pacientes con dlcera gastrica, pacientes de mediana edad o
avanzada y con sintomas dispépticos nuevos o con reciente cambio de evolucidn, debe ser
descartada la posibilidad de que exista alguna malignidad, dado quc el tratamiento con
Ranitidina puede enmascarar los sintomas de carcinoma géstrico.
La Ranitidina es excretada via renal y por lo tanto se produce un aumente en las
concentraciones plasmaticas del medicamento en aquellos pacientes con dafio renal severo.
La dosificacion deberd ser ajustada como se detalla en la posologia en caso de insuficiencia
renal. Reportes clinicos ocasionales sugieren que la Ranitidina puede precipitar atagues
porfiricos agudos. Por este motivo la administracidn de la Ranitidina debe ser evitada en
pacientes con una histeria de porfiria aguda. Ciertos tipos de pacientes, como los de edad

|  avanzada, los que padecen alguna enfermedad pulmonar cronica, diabetes o
inmunodeficiencia, podrian estar en mayor riesgo de desarrollar neumonia adquirida ea la
comunidad. Un extenso estudio epidemiolégico demostrd que los pacientes que utilizan
actualmente antagonistas del receptor Hz se encuentran en mayor riesgo de desarrollar
neumonia adquirida en la comunidad, en comparacion con los que habjan suspendido el
tratamiento, habiendo hugar a un awmento del riesgo relativo ajustado observado de 1,63
(IC del 95 %, 1,07 — 2,48). En raras ocasiones, han surgido comunicaciones de bradicardia
asociada con la administracién rdpida de Ranitidina en inyeccion. Este trastomo suele
presentarse en pacieﬁtes con factores predisponentes a perturbaciones del ritmo cardiaco.
No se deben exceder las tasas de administracion recomendadas. El uso de dasis 1.V, de
antagonistas del receptor Hj, a dosis superiores a las recomendadas, ha sido asociado con
elevaciones en las concentraciones de enzimas hcpética; cuando ¢! fratamiento ha sido
extendido mas alla de 5 dias.

l Aumento de las transaminasas.

La Ranitidina atraviesa la placenta y es excretada en la leche materna.

PRECAUCIONES

Ver Advertencias.

Durante ¢! embarazo y la lactancia s6lo debe utilizarse si es considerado clinicamente
esencial. La Ranitidina atraviesa la placenta v es excretada en la leche materna.
No hay ningiin efecte reportado sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas,
|

I INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
La Ranitidina puede afectar potencialmente la absorcidn, metabolismo o eliminacidn renal
de otros farmacos. La alteracion de las caracteristicas farmacocinéticas puede requerir un
ajuste de la dosis de los medicamentos afectados o la interrupcidn del tratamiento,

 Las interacciones ocurren por distintos mecanismos entre los que se encuentran:

1} Inhibicidn del sistema de las oxigenasas de funcidn mixta, ligado al citocromo P450:
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GOBBINOVAGS.A

Aunque se ha reportado que la Ranitidina no acta con el sistema oxidative hepético, y no
inhibe al citocromo P-450, se tienen reportes aislados demostrando que la Ranitidina puede
afectar la viabilidad de ciertas drogas por algiin mecanising no identificado.

Cuando se combina con warfarina puede aumentar o disminuir el tiempo de protrombina.
Debide a su estrecho margen terapéutico, se recomienda una monitorizacién estrecha del
aumento o disminucién del tiempo de protrombina durante el tratamiento concomitante con

Ranitidina. .

2) Competencia por la secrecion a través del tubulo renal:

Debido a que Ranitidina se elimina parcialmente a través de un sistema catidnico, puede
afectar al aclaramiento de otros firmacos que se eliminan por esta ruta, Dosis elevadas de
Ranitidina (por ejemplo las utilizadas para el tratamiento del sindrome de Zollinger-
Ellison) pueden disminuir la excrecidn de procainamida y N-acetilprocainamida, causando

un aumento de los niveles plasmaticos de estos farmacos,

3) Medificacién del pH géstrico:

La biodisponibilidad de algunos farmacos puede verse afectada produciéndose bien un
aumento de la absercidn (p. ¢j. triazolam, midazolam, glipizida) o bien una disminucién de
la absorcidn (p. ¢j. ketoconazol, atazanavir, delaviridina, gefitinib).

La absorcion de ketocenazol puede reducirse por la administracién de agentes que reducen
la secrecién 4cida.’ Los antagonistas de los receptores H2 de la histamina, tal como

Ranitidina, deben administrarse por lo menos 2 horas antes del ketoconazol.

INTERACCIONES CON PRUEBAS DE DIAGNOSTICO:

- Prueba de secrecion 4cida gastrica: no debe administrarse Ranitidina 24 horas antes de
la prueba,

- Pruebas cutdneas con extractos de alérgenos: Ranitidina puede disminuir la respuesta de
eritema‘edema por la inyeccidn subcutinea de extractos alergénicos y, por consiguiente,
no debe tomarse Ranitidina en las 24 horas anteriores a la prueba.

- Prueba de proteinas en orina: puede producirse una reaccién falsamente positiva con
Multistix® durante el tratamiento con Ranitidina, por lo que se recomienda que las
pruebas se realicen con acido sulfosalicilico.

REACCIONES ADVERSAS

Se ha utilizado la siguiente convencién para la clasificacion de los efectos adversos:

- Muy comim (>1/10)

- Comin (> 1/100, < 1/10)

- No comin (> 1/1000, < 1/100)

- Raro (> 1/10000, < 1/1000)

- Muy raro (< 1/10000). '
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GOBBI NOVAG S.A

La frecuencia de los efectos adversos ha sido estimada a partir de comunicaciones

espontineas de datos posteriores a la comercializacién.

Trasternos sanguineos y del sistema linfatico: Muy raros: Cambios en el hemograma
(leucopenia, trombocitopenia). Estos trastornos suelen ser reversibles. Agranulocitosis o i
pancitopenia, algunas veces con hipoplasia o aplasia medular.
|
Trastornos del sistema inmunitario: Raros: Reacciones de hipersensibilidad (urticaria,
edema angioneurdtico, fiebre, broncoespasmo, hipotension y dolor toracico), Muy raro:
Chogue anafilactico, Estos eventos se han comunicado después de 1a administracién de una

dosis Gnica.

Trastornos psiquidtricos: Muy raros: Confusidon mental reversible, depresion y
alucinaciones. Estos eventos se han comunicade predominantemente en pacientes
gravemente enfermos y en pacientes de edad avanzada,

Trastornos del sistema nervioso: Muy raros: Cefalea {(en ocasicnes severa), mareos y

trastornos reversibles de movimientos involuntarios.

Trastornos oculares: Muy raro: Vision borrosa teversible. Se han preducido

comunicaciones de visidn borrosa, lo cual es sugestivo de un cambio en la acomodacion.

Trastormos cardiacos: Muy raros: Al ignal que con ofros antagonistas del receptor H2,

bradicardia y bloqueg A-V v, sélo con la formulacidn en inyeccién, asistolia.
Trastomos vasculares: Muy raro: Vasculitis. H

Trastornos gastreintestinales: Muy raros: Pancreatitis aguda, diarrea,
|

Trastornos hepatebiliares: Raro: Cambios en las pruebas de funcidén hepatica, transitorios y
reversibles, Muy raro: Hepatitis (hepatocetular, hepatocanalicular o mixta), con o sin

ictericia, que suele ser reversible.

Trastornos de la piel y del tejide subcutaneo: Rarc: Exantema. Muy raros: Eritema

multiforme, alopecia.

Trastornos musculoesqueléticos vy del tejido comjuntivo: Muy rarcs:  Sintomas

musculoesqueléticos, como artralgia y mialgia.

Trastornos renales y urinarios: Muy rare: Nefritis intersticial aguda.
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GOBBINOVAG S.A

Trastornos mamarios y del sistema reproductivo: Muy raros: Impotencia reversible.

Sintomas mamarios en el vardn.

SOBREDOSIS

S6lo debe darse tratamiento sintomético y de soporte, incluyendo lavado gdstrico y la

administracidn de carbén activado. No existe experiencia de sobredosis en humanos,

Ante 13 eventualidad de una sobre dosificacién concurrir al hogpital mas cercanc o
comunicarse con los centros de toxicelogia:
Hospital Ricardo Gutierrez: (011) 4962.6666/2247
Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Uso

Ampollas de uso Uinico para administracién Intravenosa e intramuscular.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30 °C, y al abrigo de la luz. No congelar,

PRESENTACION
RANITIDINA GOBBI 50 MG: Estuche conteniendo 1, 5, 10, 25, 50 y 100 ampollas (los

| ultimos tres, corresponden a envases hospitalarios)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTRADO BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MEDICA

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion (ANMAT).
Certificado N°

! Directer Técnico: Martin Dominguez — Farmacéutico

Gobbi Novag S.A. Fabidn Onsari 486/498, Wilde, Pcia Auténema de Buenos Aires.

Argentina.

Fecha de 1iltima revision;

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

g
g
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO:

RANITIDINA GOBBI 50 MG
RANITIDINA 50 mg
Solucién Inyectable IV — IM

GOBBINOVAG S.A.

Lote: Vencimiento:
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DONINGUEZ Martin Cesar
DIRECTOR TECNICO
GOBBI NOVAG S.A.
3?-50327023-0
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Apoderada
Gobhbi Novag S.A.
30503270230

ﬁrmﬂég
BELLETTINI CORTELARQ Caterina Rossana

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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GOBBINOVAG S.A

PROYECTO DE ROTULOS
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GOBBINOVAG S.A

PROYECTO DE ROTULQ SECUNDARIO

RANITIDINA GOBBI 50 MG
RANITIDINA 50 mg

Solucién Inyectable
Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA _ "
Cada ampolla de ranitidina 50 mg, contiene; I
Ranitidina (como Ranitidina Clorhidrato) ¢ 50,0mg
Agua para inyectables c.5.p. " Sml

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: ver prospecto adjunto

USO: Ampollas de uso unico para administracion Intravenosa e intramuscular.
!
CONSERVACION:I Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30 °C, y al abrigo de la
luz. No congelar.
|
CONTENIDO: 1, S; 14, 25, 50 6 100 ampollas (los Gltimos tres, corresponden a envases

hospitalarios)
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

No utilizar después dé la fecha de vencimiento.
I

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede

repetirse sin nueva receta médica”
! Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT). Certificado N°®

Director Técnico: Martin Dominguez - Farmacéutico

Gobbi Novag S.A- Fabidn Onsari 486/498, Wilde, Pcia de Buenos Aires. Argentina.
,’ CHIALE Carlos Alberto
N CUIL 20120911113
] rmﬁég
K g

Lote:

Vencimiento:

%Emﬁég Hrm
DOMINGUEZ Martin Cesar BELEETTINI CORTELARO Caterina Rossana
DIRECTOR TECNICO Apoderada
GOBBI NOVAG S.A. Gobbi Novag S.A.
503270232 0 msn'w?noqn
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QNMAat )

ActTiFlarckn Nocknd de Moctoomonton Presidencia de fa Nacidn
Arwrts

15 de junio de 2016
DISPOSICION N° 6249

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57951

TROQUELES
EXPEDIENTE N°© 1-0047-2000-000136-15-5

Datos ldentificatorios Caracteristicos de fa Forma Farmacéutica Tlaoqual
§
RANITIDINA 50 mg/dosis COMO RANITIDINA CLORHIDRATO 55,8 mg/dosls - SOLUCION 639500
INYECTABLE
' 1
- ' - - —_- .
! Teh {+54-11) 4340-0800 - http:/ /www.anmat.gov.ar - Replibllca Argenting
‘ Tecnologin Médica INAME INAL €difido Central
Av, Belgrano 1480 Av, cBaging 1 da? Eslados Unidos 25 Av. de Mayo B6%
v UEGKE i presene’dacutieno fectronico ha sidd fimaio dighaimente enlos témminos de ta Ley N° 25,506, el Decreto N* 262672002 y ef Decreto N° 263/2003.- N
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"2016 - Afto dal Bicentenario de la Declaracién de la Independancia

Buenos Aires, 14 DE JUNIO DE 2016.-
DISPOSICION N° 6249
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57951
El Administrador Naciona! de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
Inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: GOBBI NOVAG S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6355

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: RANITIDINA GOBBI 50 MG
Nombre Genérico (IFA/s): RANITIDINA
Concentracién: 50 mg/dosis

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

[Ingrediente (s) Farmacéutico {s) Activo (s) (IFA) |

TeL (4 54-11) 4340-0800 - http:/ /www.enmat.gov.e¥ - Repabiles Argenting

aclional”
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YTecnologlia Médica INAME INAL Edificio Central

Av, Belgramo 1460 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, de Mayo B6

{C10S3AAP), CABA (C1264AADY, CABA (C1101AAA), CABA (C1684AAD), CA
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Minfsterio de Sslud

- Admarios ¢ Tecncloghn Mides

[RANITIDINA 50 ma/dosls COMO RANITIDINA CLORHIDRATO 55,8 mg/dosis |

Excipiente (s)
AGUA PARA INYECTABLE CSF 5 mi

|
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO
Envase Primario: AMPOLLA VIDRIO (I) INACTINICO AMBAR
Contenido por envase primario: 5 ML

Accesorios: No corresponde

Contenlido por envase secundarlo: ESTUCHES CON 1, 5, 10, 25, 50 Y 100
AMPOLLAS DE VIDRIO TIPO T AMBAR DE 5 ML. LAS 3 ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO

Presentaciones: 1, 5, 10, 25 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 50 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

"2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de la independencta Nacional”

Presidencia de é Nacién

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR A TEMPERAURA AMBIENTE ENTRE

15°C Y 30°C AL

ABRIGO DE LA LUZ - NO CONGELAR

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicidon de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: A02BA02

Clasificacién farmacolégica: AGENTES CONTRA PADECIMIENTOS FUNCIONALES
DEL ESTOMAGO E INTESTINO

Tet. (+54-11) 4340-GB00 - hirp:/ fwwww. snmat.gov.ar - Replbiics irqcnt!‘na

Tecnotogla Médica INAME INAL £dificio Central

Av, Belgrane 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidas 25 Av. de'Mayo B69
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA

Pégina 2 de 4

K725 .

El presante documenlo electrénico ha sido frrmada dngltalmente en los tArminos de Ia Ley N® 25,508, of Deue

to N* 262842002 y ¢f Decreto N* zsaboos




O| " I lOt Ministerio do Safud
intirririirociin Horlored de Mecioorme—rto
Attt y Tecnoiogh Mddcn

Via/s de administracién: ENDOVENOSA / INTRAMUSCULAR

Indicaciones: tratamiento de enfermedades ulcerosas e hipersecrecién de acido
gastrico. Las indicaciones mas usuales son Ulceras duodenal, gastrica benigna y
post-operatoria. Esofagitis por reflujo. Sindrome de Zollinger-Ellison. Proﬁlaxis;de

uUlcera por estrés en pacientes graves. Profilaxis de hemorragia recurrente en Ulcera

peptica. Profilaxis en el sindrome de Mendelson.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

"2016 - Ao del Bicentenario de la Declaracién de la Indspendencia ¥aciona,

Presidencia de fp Nacién

Razén Soclal Nimero de Disposicién Domicilio de la Localldad Pals

auterizante y/o BPF planta

GOBBI NOVAG 5.A. 0875/12 FABIAN ONSARI WILDE - REPUBLICA
a86/498 BUENOS ARGENTINA
AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razdn Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad | Pais
autorizante y/fo BPF planta
GOBBI NOVAG S.A. 0875/12 FABIAN ONSAR] WILDE - REFUBLICA
486/498 BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Soclal Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
sutorizante y/o BPF planta
GOBB1 NOVAG S5.A. 0875712 FABIAN ONSARI 498 WILDE - REPUBLICA
BUENDS ARGENTINA
AIRES

Ei presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Teh (#54-11) 43400800 - http://www.anmat.gov.ar - Rep(tilica Arqcntir\it

Tecnaotogia Médica INAME. INAL Edificdo Central
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