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DISPOSICION N· 

BUENOS AIRES, 

1 5 9 3 
1 Z MAR 2013 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000093-12-8 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones INSTITUTO BIOLOGICO 

ARGENTINO SAI.C. 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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DISPOSICION N" 1 5 9 3 

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 virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 



, 

~/' 

"IIOIS" ,#Jic'DfU~~D'DS.tA~~ ~'DS IrtS". 

~tleS41M4 

S~ de 'Potité.cM, 

~~e1~ 

A, n. ?'ItA. 7. 

Por ello; 

DISPOSICION N· 1 5 9 3 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y 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 NURIACIN 

y nombre/s genérico/s INDOMETACINA, la que será elaborada en la República 

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

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.Le., 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 Artlculos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo In 

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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CISPOSICION N° 1 5 9 3 

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 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° 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, Il, Y IIl. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000"000093-12-8 

DISPOSICIÓN NO: 1593 Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sua·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 1 5 9 3 

Nombre comercial: NURIACIN. 

Nombre/s genérico/s: INDOMETACINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CHIVILCOY 304 ESQ. BOGOTA 3921/25, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES - SANTA ROSA 3676, SAN FERNANDO, 

PROVINCIA DE BUENOS AIRES - AZCUENAGA 3944/54, VILLA LYNCH, 

PROVINCIA DE BUENOS AIRES - CALLE 606 DR DESSY 351, FLORENCIO 

VARELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE. 

Nombre Comercial: NURIACIN. 

Clasificación ATC: M01ABO. 

Indicación/es autorizada/s: FASE ACTIVA DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA, 

OSTEOARTRITIS, ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, PROCESOS INFLAMATORIOS 

~ POSTERIORES . r A INTERVENCIONES ORTOPEDICAS. ANALGESIA POST-



"If)fS" ~ !!lUtl'Jt!S7t7S1fAif!'1D !!E.uAs,t1ftU6.4~ (!D1tS797111¡81t7E!!E /lIS", 

~~s~ 1593 
Swzeú/IÚa ele 'PofitécaJ, 

'R~adiH. e 'l#f4t(."t«t04 

,4, 1t, m.,4. 7, 

QUIRURGICA, COLICO BILIAR, RENAL. TRATAMIENTO DEL DUCTUS ARTERIOSO 

EN PREMATUROS (ENTRE 500 Y 1750 G DE PESO CORPORAL), QUE PERSISTA 

LUEGO DE 48 HORAS DE TRATAMIENTO MEDICO HABITUAL (EJ.: RESTRICCION 

HIDRICA, DIURETICOS, DIGITALICOS, ASISTENCIA RESPIRATORIA, ETC.). 

Concentración/es: 50 mg de INDOMETACINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA FRASCO CON LIOFILIZADO CONTIENE: 

Genérico/s: INDOMETACINA 50 mg. 

Excipientes: THIMEROSAL 0.2 mg, FOSFATO DISODICO 20 mg, FOSFATO 

MONOPOTASICO 7.2 mg, MEGLUMINA 0.5 mg, MANITOL 102.1 mg. 

CADA AMPOLLA CON SOLVENTE CONTIENE: 

AGAU PARA INYECTABLE 2 mI. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: IV/1M/IV POR INFUSION. 

Envase/s Primario/s: VIAL DE VIDRIO TIPO 1 USP C/TAPON BUTILO Y PRECINTO 

G' DE ALUMINIO - AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1 INCOLORO . 
• 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 3 Y 6 FRASCO AMPOLLAS CON SUS 

CORRESPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE. ENVASES CONTENIENDO 50 Y 

100 FRASCO AMPOLLAS CON O SIN SUS CORRESPONDIENTES AMPOLLAS DE 

SOLVENTE PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 3 Y 6 FRASCO 

~ r AMPOllAS CON SUS CORRESPONDIENTES AMPOllAS DE SOLVENTE. ENVASES 
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1 5 9 3 

CONTENIENDO 50 Y 100 FRASCO AMPOLLAS CON O SIN SUS 

CORRESPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS CON MICROGRANULOS DE LIBERACION 

PROLONGADA. 

Nombre Comercial: NURIACIN. 

Clasificación ATC: M01ABOl. 

Indicación/es autorizada/s: FASE ACTIVA DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA, 

OSTEOARTRITIS, ESPONDILITIS ANQUILOSANTE. PROCESOS INFLAMATORIOS 

POSTERIORES A INTERVENCIONES ORTOPEDICAS. ANALGESIA POST-

QUIRURGICA. GOTA. SINDROME DISMENORREICO. AFECCIONES AGUDAS PERI 

Y EXTRAARTICULARES DEL APARATO LOCOMOTOR, COMO TENDINITIS 

BURSITIS, TENOSINOVITIS, CAPSULITIS ESCAPULO HUMERAL. CIERTAS 

ARTROSIS INVALIDANTES y DOLOROSAS. 

Concentración/es: 75 mg de INDOMETACINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: INDOMETACINA 75 mg. 

~ r E,dO""'"" GELATINA 62.9592 m9. POVIDONA 6.55 mg, TALCO 8.18 mg, 
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ETILCELULOSA 2.45 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.0386 mg, ALCOHOL CETILICO 

0.41 mg, POLISORBATO 80 1.36 mg, AZUL BRILLANTE 0.002 mg, 

DIETILFTALATO 0.25 mg, COLORANTE ROJO D. Y C. NO 33 0.0002 mg, 

CROSPOVIDONA 7.36 mg, HIPROMELOSA 2.46 mg, ESFERAS DE AZUCAR 

161.48 mg, COPOVIDONA 2.59 mg, HIPROMELOSA FTALATO 4.64 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 12, 20, 24, 48, 50 100, 500 Y 1000 

CAPSULAS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 12, 20, 24, 48, 50 

100, 500 Y 1000 CAPSULAS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL. 

Nombre Comercial: NURIACIN. 

Clasificación ATC: M01AB01. 

Indicación/es autorizada/s: FASE ACTIVA DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA, 

OSTEOARTRITIS, ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, CIERTAS ARTROSIS 
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INVALIDANTES y DOLOROSAS, AFECCIONES AGUDAS PERI Y EXTRA

ARTICULARES DE APARATO LOCOMOTOR COMO TENDINITIS, BURSITIS, 

TENOSINOVITIS, CAPSULITIS ESCAPULOHUMERAL. PROCESOS INFLAMATORIOS 

POSTERIORES A INTERVENCIONES QUIRURGICAS. ARTRITIS GOTOSA AGUDA. 

SINDROME DISMENORREICO. 

Concentración/es: 100 mg de INDOMETACINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: INDOMETACINA 100 mg. 

Excipientes: POLIETILENGLICOL 600 210 mg, GLICERIDOS SEMISINTETICOS 

SOLIDOS 1690 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA-RECTAL. 

Envase/s Primario/s: ALVEOLO PREFORMADO DE PVC/PE, BLANCO, PELABLE 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO lO, 500 Y 1000 SUPOSITORIOS, 

SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO lO, 500 Y 1000 

SUPOSITORIOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

~ r DISPOSICIÓN N', 1 5 9 3 ~ i1~,~t... 
D," OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.~. 
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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 5 9 3 
WLtl¿~~ 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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NURJACIN 

PROXECTO pe RóTULO pe ENVASe. 

NURlACIN 
INDOMETACINA 50 MG 

POLVO LIOFILIZADO PAAAfNYECTABLE 

Industria Argentina 
LOTE (Va N" de lOte) 
VENCIMIENTO (Va fecha) 

FÓRMULA CUALloCUANDTAT!VA; 

Cada Inyectable liofilizado contiene: 

Venta bajo receta 

~l5 9 3 

Indometacina 50 mg; Fosfato dlsódico 20 mg,; Fosfato Monopotéslco 7,2 mg; Manlto1102.1 
mg; Thlmerosal 0,2 mg; Meglumina 0,5 mg. 

Ampolla disolvente contiene: 
Agua para Inyectables 2 mL. 

ACCiÓN TERAPÉUTICA; 

Ver proapaclo adjunto. 

PRESENTACIONES: 

Envnes conteniendo 3 viales liofilizados con 3 ampollaS de 2 mi con solventa, 6 viales 
liofilizados con 6 ampalas da 2 mi con solventa. 50 viales liofilizados con ó sin 50 ampollas 
de 2 mi con solvente (uso hospJlalario exclusivo) y 100 viales liofilizados con ó sin 100 
BlI'IjlOllas de 2 mi con solvente (uso h08pJ1alario exclusivo). 

CONDICIQNES DE CONSERVAAION y ALMACENAM'ENTO; 

Conservar a temperaturu 'nferlo,. a loa 25"<:. 
Mant_r fuera del alcance de 108 nllloa. 
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio ele Salud. Certificado N° 

Director ncnlco: Farm. Anabela M. Martlnez 
INSTITUTO BIOLóGICO ARGENTINO SAI.C 
Dirección y Administración: Pte. José E. Uriburu 153 (C1027AAC), CAB.A. Rep. Argentina 
Planta Elaboradora: Calle 606 Dr. Dessy 351 (81867) Floranclo Varala. Pcia. de Buenos 
Airas. Rep. Argentina 
Facha ele IlNIma reviSión: (va fecha) 

~ • __ , •. 00'_'"'---------_ ... _-.- -_ ... 
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Indu8lria Argentina 
LOTE (va N" de lote) 
VENCIMIENTO (Va fecha) 

•• nI1UTO IIO~O.It:O A.IUltIMO I.".I.C. 

NURlACIN 

SE. 

NURIACIN 
INOOMETACINA 75 MG 

CÁPSULAS 

FÓBMULA GUAY-CUAN!!TADVA¡ 

Cada cápsula contiene: 

Venta bajo raoeta 

Indometacina 75 mg; POvldona 6,55 mg; Esferas d. 8%llcar 161,48 mg; Polilorbalo 80 1,36 
mg; Croepovidona 7,36 mg; Hlpromeloe8 2,46 mg; Copovidona 2,59 mg; Hiprorneloaa 
Flalato 4,64 mg; Alcohol Catllco 0,41 rng; Etilcaluloaa 2,45 mg; Ol.tll Ftalato 0,25 mg; 
Talco 6,16 mg. 

ACCtÓN TERAPÉUTICA: 

Ver prospecto acfjunto. 

PRESENTACIONES: 

Envases conteniendo 10. 12, 20,24.48,50. 100,500 Y 1000 cápsulas (las (iltlmas dos da 
uso hospitalario exclusivo). 

CONDICIONES PE CON8!:RYACION YALMACENAM,eNTO: 

Conservar a tamparaturas Inferloras a los 26°C. 
Mantaner tu .... d.' alcanc. de 101 nlllos. 
Especialidad medicinal autorizada por al Ministerio de salud. Certlficado N" 

Director Técnico: Farm. Anabala M. Martln8% 
INSTITUTO BIOLóGICO ARGENTINO S.A.I.C 
Dirección y Administración: Pte. José E. Urlburu 153 (Cl027AAC). CABA Rap. Argentina. 
Planta Elaboradora: Calle 606 Dr. De&ay 351 (61867) Florenc/o Varela, Pela. de Buenos 
AIras. Rep. Argentina. 
Fecha de ú~lrna revisión: (va fecha) 

.1593 

...... - --------_ ..... - ... 
-------_._._ .. - .... __ .. _.-
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Industria Argentina 
LOTE (va N' de loIe) 
VENCIMIENTO (VII fecha) 

'M.fITUTO I.OLOGICO "1.'."10 '.A,I.C, 

NURIACIN 

SE. 

NURIACIN 
INDOMETACINA 100 MG 

SUPOSITORIOS 

FORMULA CUALI-CUANDIATIVA¡ 

Cada supositorio contiene: 

1593 

Venia bajo receta 

IndometacIna 100 rng; Polelilenglicol600 210 mg; Glic6rldos Semlslnt6ticos SORdos 1.690 
mg. 

AccIÓN TEBAPeUTIPA: 

Ver prospecto adjunto. 

PRESENTACIONES: 

Envases conteniendo 10. 500 Y 1000 supositorios (las últimos dos de uso hospitalario 
exclusivo). 

CONDICIONES DE CON8EBVACION y ALMACENAMJeNTO: 

Co,.._r • temperaturas Inferlom e 108 2&"C. 
"'entener fuera del alcance de 108 nlllos. 
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio da Salud. Certificado N" 

Director Técnico: Farm. Anabala M. Manlnez 
INSTITUTO BIOLóGICO ARGENTINO 8.A.I.C 
DlraccI6n y Adminlatraclón: Pte. José E. Uñburu 153 (C1027AAC). CABA 
Planta Elaboradora: Calle 606 Dr. Dassy 351 (B1867) Floranclo Varala. Pc:ia. de Buenos 
Airas. 
Fecha de "lIima revlsiOn: (va fecha) 

P'"",":::,:=-

-------_ .•... --_ ... 
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NURlACIN 

PROVECTO DE PROSPECTO DE ENVASE. 

NURlACIN 
NURIACIN 50 MG 

POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE 

Industria A1Uenlina Venia bajo recela 

FÓRMULA CUAU:CUANmATIVA: 

Ceda Inyectable liofilizado contlene: 

1 5 9 3. 

NURIACIN 50 mg; Fosfato DIa6dlco 20 mg; Fosfato Monopolásico 7,2 mg; Manltol 102,1 
mg; Thimerosal 0,2 mg; Meglumlna 0,5 mg. 

Ampolla disolvente contiene: 
Agua para inyectables 2 mL. 

ACCI6N TERAPÉUTICA 

Antilnflamatorlo. Analgésico. Antirreumético. (M01AB). 

INDICACIONES y USO 

F_ actIIIa de la artritis reumato/dea, oateoartrltis, espondlUtls anquUosante. Procesos 
Inftamatorlos posteriores a intervenciones ortopédicas. AnaIgesla poat.qulnlrgica, cólico 
biliar, renal. Tralamlento dal ductus arlarloso en prematuros (entre 500 Y 1750 9 de peso 
corporal), que parsisla luego de 48 horas de tratamiento médico habitual (ej.: reatricclón 
hldrica, diuréticos, dlgiláUcos, aslatencla resplflllorle, atc.). 

CABACIERlSnCAS FARMACO!.6G1CAS 1 PROPIEDAQES 

Acción farmacológica: NURIACIN es un antiinflamatorlo no etlteroide derivado dar ácido 
Indo/acético. Inhiba la actividad de la enzima clclooxigenasa dlsmi1uyendo la slntetlls de 
pI08Iaglandlnaa y tromboxanos a partir del ácido araquldónlco. Aunque muchos de sus 
efectoa terap6uticos y adversos se producen por la inhibición de la .Intesls de 
proateglandilllll en distintos tejidos, otras acciones contribuyen en forma signilk:atlva a lo. 
efectos terapéuticos del madlcamento. 
Como an81g~sloo: por acciÓn periférica debido a la inhibición de la slnt .... de 
proataglandinas. 
Como antirreumático: la droga no atacta el curso progresivo de la artritis reurnalolde. Sólo 
actua por mecanismos analgésicos y antiinflamatorlos. Ant/pi~tico: por acción central sobre 
el centro hlpotalémico que regula la temperatura corporal. 
F.rmacoclnétlca: NURIACIN por vla parenterat (i.m.) se absorbe en su totalidad. Por vla 
inlrearticular tiene una biodisponlblUdad de aproxlmadamanla el 80%. 
Se metaboliza en hlgado, excrelénclose el 80% por la orina (10 a 2 % en 
y el 33% poi' hece~s. Se excreta también por leche matem no etI 
blocllspo~nI' { duclda en los ancianos. 

Uc.... a. 
o nte IMnI • 

.... -_ ...... --... _----------_. 
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NURIACIN 

~se=:: 
12 o cada 24 según el cuadro cUnico y la r&CIOInlmdack)n médica. 
Para el caso de cólico billar o renal: se empleará bajo la forma delleboclisi., gota a gota; 
dluyendo la ampolla del producto en 250 mi de soluCi6n seUna o glucoeada al 5%; a una 
velocidad de 25 a 30 gotas por minuto. Pare el tratamiento del ductua arterioeo persistente 
se recomienda la administración de tres dosis endovenosel de NURIACIN, administradas a 
inlervelos de 12 a 24 hores, con control cuidadoso de la diuresis. SI sobraviene anuria o 
marcada ollgurla (diuresis menor de 0,6 mlIKglhore) durante la administración de la 
segunda o larcere dosi8 de NURIACIN, no deberén administrarse dosis adiclonalee hule 
tento los estudios funcionales de laboratorio Indiquen que la función renal .. haya 
normalizado. 
El esquema posok)glco sugerido, de acuerdo a la edad, es el siguiente: 
Edad a la primera dosis 
Dosis (mgIKg) 1 re. 2da. 3re. 
Menos de 46 hores 0,2 0,1 0,1 
2 - 7 dlas 0,2 0,2 0,2 
+ de 7 dlas 0,2 0,25 0,25 
SI el conducto artarioso se cierra o se reduce significativamente luego de un Inlarvelo de 48 
horas o més, Iras completar el primer esquema posol6gico no es neceserio admlnl&1rar máB 
dOSis. 
Si el ductus 8e reabre podrá repetirse un segundo esquema de 1 a 3 dosis administradas a 
lniervelos de 12 a 24 hores. De no obtenerse respueste luego de 2 esquemas posológlcos 
deberá racurrlrse a la cirugla. 

CONTRAINDICACIONES 
Personas alérgicas al tlcido acetilsellclllco u otros antiinflamatorios no esieroJdes, ya que 
algunas personas han desarrollado crisis eguda de asma, urticaria y nnHII. 
HemOll'8gla digestiva afta o baja reciente. Personas que posean enfermedades que 
presenten una úlcera en evoluci6n o anlecedentes de úlcere dlgestive racldivante. 
En casos de insuficiencia hepética o renal severe. Mujeres embarazadM o que se 
encuentren en periodo de lactancia. Ninos menores de 14 allos de edad. 

ADVERTENCIAS 
Se deberá utUlzar la dosis mlnima efectiva, dedo que dosis por encima de 150-200 mgIdla 
incrementan la apericlón de efectos adversos sin ob8erverse mayores beneficios 
terap6uticos. Deberé emplearse con precaución en enclanos, toda vez que la Incidencia de 
efectos sacundarfos parece aumentar con la edad. Puede aparecer al comienzo del 
Ir81amiento dolor de cabeza. a veces acompenado de mareos. Estos slntomas normalmente 
desaparecen al proseguir el tretamiento, pero si persl8tiasen deberá suspenderse el 
medicamento. 
Por el riesgo de mareos, deberá advertirse a los pacientas que guarden precauciones al 
conducir o manejar maquinaria de praclslón. Se empleará con cautela en pacientes con 
aftareciones pslqUlétrlcas, epilepsia o enfermedad de Parklnson, ya que el medicamento 
puade, en c:iertos casos agrever tales estados. Las aftaraclones gastrolnteetinales se 
minimizan tomando anllécidos. SI se presentase sospecha o evidencia de sangrado 
gastrointestinal se 8uspenderé inmediatamente el tratamianto. 

la agregación plaquetarla. Este efecto enta en 
paciente8~n nes de la coagulación o bajo tratamiento co~~eDI!¡g~pnl;,s. Como 
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enmascarar 
infeccioso. Deberé utilizarse con prudencia en enfermos con . 
retención sódica asociada con enfermedad hepética o Insuflclencla cardiaca. Se ha 
informado agravamiento de la insuficiencia ranel an tales pacientes. Debido a que 
NURIACIN pUade producir retención hidrosalina y edemas, deberé utlllzarsa con precaución 
en pacientes con Insuficiencia cardiaca e hipertensión artarial. Se han delc;rlpto al Igual que 
con el uso de otros AINE, elevaciones de las enzimas hapáticas durante el trátamiento con 
NURIACIN. Estas anormalidades puaden ser progresivas, permanecer eslables o ser 
transitorias en el curso del tratamiento. En aquellos paclentas con elevaciones enzlmétJcas 
(GOT, GPT, fosfetase alcalina) crecientes se deberé suspender la medlcaci6n, con el fln de 
evitar un dafto hapático mayor. AsI en tratamientos ClÓnicos deberé controlarse 
periódicamenta el perfil hemátlco y la función hepática, y en enfermos da artritis 
raumatoldea sa aconseja efectuar exámenes oftalmológicos regulares, debido a la 
posibilidad de depósHos en la cómea y trastomos en la retina, Incluyendo la mácula. 
Embarazo y lactancia: deberé evitarse el uso del madlcamento en tales estadoe. 

INIERACCION DE pROGA 
DlfluniSa/: disminuye el clearance renal, incrementando los niveles plasmétlcoe de 
NURIACIN y por lo tanto sus efectos adversos. Deberé evHarse asl el uso conjunto de 
DHlun1sa1 e NURIACIN. Anticoagulant98: si bien NURIACIN no tiene Influencia sobre la 
hlpoprotrombinemia prodUCida por los anticoagulantes, la adición de la mlsme en pacientes 
tratados con antlcoagulantes deberé vigilarse estrictamente con controles respectivos 
(tiempo de protrombina). Probenecld: debido a que los niveles plasméticos de NURIACIN 
pueden incrementarse con el uso del Probenecld, se aconseja reducir la dosis de 
NURIACIN en tales circunstancias. Metotl'9xato: NURIACIN pUade reducir la seoración 
tubular del metotraxato y potanclar la toxicidad del mismo. CicIospor/na: la adminletrac:ión 
concomHanta de AINE y c1closporina puede aumentar la toxicidad de la mleme, debido 
posiblemente a una menor &lntesls de prostaclCllna renal. Litio: la Inhibición de las 
prostaglandlnas induCIda por NURIACIN pUade elevar la concentración piasmétlca del litio y 
reducir su clearanca renal, incrementando asl el riesgo de toxicidad del litio. Digoxina: 
NURIACIN administrada concomHantementa en pacientes baJo terapia dlgltéllca puede 
prolongar la vida media de la digoxina, potenciando sus efectos adversoe. DlurfltJcos: 
NURIACIN pUade reducir los efeClos diuréticos, natriurétlcoe y antlhlpartenslvos de los 
diuréticos de asa, ahorradores de potaSio y tiazldlcos. Beta bloqueantes: los AINE, 
Incluyendo NU RIACIN pueden interferir en el efecto antih lpertansivo de los S-bloqueantes. 
InhibidorBs ECA: se ha descripto que NURIACIN puade reducir el efecto IIntihipertansÍYO del 
captoprll. 

REACCIONES AQVERSAS 
Gastrointestinales: náuseas, YÓnitos, pirosis, epigestralgia, diarrea, dolor abdominal, 
constipación. Menos frecuentemente se han descripto anorexia, dlstanslón abdominal, 
meteorismo, gastroenteritis, proct/tis hemorréglca, ulceraciones mllltlples (con parforaclón y 
hemorragia) en esófago, estómago, duodeno e Intestino delgado y grueso. Hepatitis tóxica e 
ictericia. Raramente hemorragias gastrointestinales sin ulc:eraclones, perforaciones 
consecutivas a lesiones sigmoideas preexistantes (dlvertlculos, carcinoma). Sistema 
nervioso central: cefaleas, vértigos, acúfenos, somnolencia, depresión, fatiga muscular, 
trastornos pSiquiátricos (incluyendo episodios pslcótlcos), movimientos musculares 
Involuntarios, confusión mental, parestasias, agravación de epilepsia y rklnlOlllsmo. 
OryanoB sensoriales: depósHos comeanos, aheraciones ratin ulares ( n mpromiao ""'":i'i """"'..-.h'_' .... '" ..... """'" 
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Raramente arritmlas, palpitaciones e insuficiencia cardiaca cong'eatIva. Meta 
bocanadas de transpiración y calor. Raramente hlperglucemla, glucosuria y uramia. 
Dermatológicas: pruritc, unlcaria, petequias y equimosis. Raramente dermatitis axfolatlva, 
eritema nocloso, alopecia, Slndrome da Stevens-Johnson y Slndrorna da Lyell. 
Hemalológlcas: leucopenla, deprasl6n madular, anemia asociada a un Slndrorna 
hemOll'égIco manifiesto u oculto. Raramente anemia apléslca, anemia hemolltlca, 
agranulocitosis, púrpura trombocHopénica. Genitourinarias: Slndrorna nefrótlco, nefritis 
intersticial, insuficiencia ranal con aurnanto de la urea. Protetnurla, hematuria. 
Reacciones da hiparsansibRIdad 

SOBREOOStFIAACIÓN 
Ante esta eventualidad comunicarse con un hospital o unidad da toxlCOlogla, por ajemplo: 
Hospitel de Nlnos Dr. Ricardo Gutiérraz: (011) 4962-6666 /2247 
Hospital Ganeral de Ninos Padro de Elizakle: (011) 4300-2115 
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4858-nn 
Luago da la cuidadosa evaluación cllnica de! paciente. da la valoración de! tiempo 
transcurrido desde la administración, y dascanendo la contraildlcación de ciertos 
procedimientos, el profesional decidiré la realización o no del tratamiento general de 
rescate: hemodlélisis, antldOlos espaclllcos si existen, etc. 

PRESENTACIONES 
Envaees conteniendo 3 viales liofilizados con 3 ampollas de 2 mI con SOlvente, 6 viales 
IlofUllados con 6 ampollas de 2 mi con solvente. 50 viales IlofUlzados con ó sin 50 ampollas 
de 2 mi con solvente (uso hos~alario exclusivo) y 100 viales liofilizados con ó .In 100 
ampollas de 2 mi con solvente (uso hospitalario exclusivo). 

CONDICIONES DE CONSEBVACION y ALMACENAMIENTO; 
Con.ervar a temperaturas Inferiores a loa 2500. 
Mantaner fuera del alcance de loa nlnoa. 
espacialidad medicinal autorizada por el Minlsteóo de Salud. CeJ1ificado NO 

Director Técnico: Farm. Anabela M. Martlnez 
INSTITUTO BIOLÓGICO ARGENTINO S.A.I.C 
01racci6n y Administración: Pte. José E. Uriburu 153 (Cl027MC). CABA Rep. ArgentJna 
Planta Elaboradora: Calle 606 Dr. Dessy 351 (B1867) Florancio Varala, Pcia. de Buanos 
AW88. Rep.Argentina 
Fecha da última revisión: (va fecha) 
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PROVECTO DE PROSPECTO DE ENVASE. 

Industria Argentl na 

FÓRMULA CUALI..cUANIITATIVA: 
Ceda supositorio contiene: 

NURlACIN 
NURIACIN 100 MG 
SUPOSITORIOS 

Venta bajo receta 

NURIACIN 100mg; Polletllengllco1600 210 mg; Glicérid08 Semisintélic08 Sólidos 1.690 mg. 

ACCIÓN TERAPÉUTICA 
Antinflamatorio. Analgésico. Antirreumático. Antipirético. (M01AB). 

INDICACIONES y Uso 
Fase active de la artritis reumatoidea, osteoartritls, espondlliti8 anquilosanta, ciertas artrosis 
Invalidantes y dolorosas, afecciones agudas perí y extra-artlculare8 da aperato locomotor, 
como tendlnitis, bursitls, tenoainovHls, capsumis escapulohumeral. Proces08 inftlll11llWrios 
posteriores intervenciones ortopédicas. 
Analgesia post-quirorgica. Artritis gotosa aguda. Slndrome dlsmenorreico. 

CARACTERIsTlCAS FARMACOLÓGICAS 1 pROPIEDADES 
Acción farmacológica: NURIACIN es un antilnftamalorio no esleroide derivado dal ácido 
indolacétlco. Inhibe la actividad de la enzima clclooxlgenasa, disminuyendo la sÍltaeis de 
prostaglandinas y tromboxanos a pertir del ácido arequldónlco. Aunqua muchos de sus 
afectos tarepéuticos y adversos sa producen por la Inhlbiclón da la slntesls de 
prostaglandinas an distintos tejld08, otras acciones contribuyan en forma significativa a 108 
efectos tansp6u1icos del medicamento. 
Como an8lg6sico: por acción periférica debido a la Inhibición de la slntes18 de 
prostaglandinas. 
Como antlrreumétlca: la droga no afecta el curso progresivo de la artritis reumetolde. S610 
actúa por mecanismos analgésicos y antllnflametorios. 
Antipirético: por acción centrel sobra el centro hipotalámico que regula la temperatura 
corporel. 
Farmacocln6tlca: NURIACIN por vla rectal se absorba en forma más rápida que por vla 
orel, paro sOlo el 80-90% de la dosis debido a que el suposHorio no perdura in sHu durante 1 
hore COll1Jleta. Se metabollza an hlgado. excretándose el 60% de la d08ls por la orina (10 a 
20% en forma inaHereda); y el 33% por hacas. Se excreta también por leche matema y no 
es diaJizable. Su blodlaponibilidad está reducida en 108 ancianos. 

POSOLOGIA I DOSIFlCACION - MODO DE ADMINISTRACiÓN 
Como posologla media de orientación se aconseja: 1 a 2 sup08Horios por dla. En ciertos 
cas08, como en la artritis nsumatoldea puede edmlnlstnsrsa 1 suposHorlo al acostarse pera 
reducir la rigidez matinal. Atención: no sobrepasar el umbral de 150 mgld II! 

CONTRAINDICACIONES 

A~ 
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Personas alérgicas al Acido Acetll8anclllco u otro AINE, ya que algunas pertlOlI8S han 
desarrollado crISis aguda de asma, urticaria y riniHa. Hemorragia digasliva alta o baja 
reciente. Personas que posean anfermedades que presenten una Olcera en evolucl6n o 
antecedentes de úlcera digestiva recidivante. En casos de Insuficiencia hepá\lce o renal 
severa. Mujeres embarazadas o que Sil encuentren en periodo de lactancia. Nlftos menores 
de 14 aftos da edad. 

ADVERTENCIAS 
Deberá emplearse con precaución en ancianos, toda vez qua la Incidencia de efecIos 
secundarios parece aumentar con la edad. Puede aparecer al comienzo del tratamiento 
dolor de cabeza, a vecas acampaftado de mareos. Estos slnto/TIIIS normalmente 
desaparecen al proaagulr el tratamiento, pero si persistiesen deberá suspend8188 el 
medicamento. 
Por el rlaago de mareos, deberá advertirse a los pacientes que guarden precauciones al 
conducir o manejar maquinaria de precisión. 
Se empieará con cautela en pacientes con alteraciones palqulélrtcas, epilepsia o 
enfermedad de Parklnson, ya que el medicamento puede, en ciertos casos agravar tales 
estados. Las alteraciones gastrointastlnales se minimizan tomando al medicamento con 
alimentos o antléc:idos. Si se presentase sospecha o evidencia da sangrado gastrointestinal 
se suspenderá Inmediatamente eltr8lamiento. 
Una mayor transparencia en el aspecto del supositOriO o una parta del mismo es normal y 
no modifica las propiedades del producto. 

PRECAUCIONES 
NURIACIN Inhibe la agregación plaquetaria. Esta afecto debe tanersa en cuenta en 
pacientes con alteraciones de la coagulación o bajo tratamiento con antlcoagulantes. Como 
todos los antilnflamatorios potentes, puede enmascarar la slntorn8lolog la de un proceso 
infeccioso, 
Deberá utilizarse con prudenCia an enfermos con insuficiencia renal o con retenciOn sódica 
asociada con enferrnadad hepática o Insuflciencla cardiaca. Se ha informado agravamiento 
de la InsulicianCia renal en talas pacientes. 
Debido a que NURIACIN pueda producir retención hidroaallna y edemas, debalá ulilzarse 
con precaución en pacientes con Insuficiencia cardiaca e hipertansi6n arterial. 
Se han descripto al igual que con el uso de otros AINE, elewciones de las enzimas 
hepáticas durante el tratamiento con NURIACIN. Estas anormalidades pueden ser 
progresivas, permanecer estables o ser transitorias en el curse dellnllramlento. En aquellos 
pacientes con elevaciones enzlméltica$ (GOT, GPT, fosfataaa alcalina) crecientes se deberá 
sU$pender la medicación, con el fin • 4MIar un dafto hepático mayor. 
AsI, en tratamientos crónicos deberá controtersa periódicamente el perfil hemétlco y la 
función hepática, y en enfermos de artriIls reumatoidee se econseja efectuar exámenes 
oftalmológicos regulares, debido a le posibilidad de dapósltos en la córnea y trastornos en la 
retina, Incluyendo la mácula. 
Embarazo y lactencia: deberá evitarse el uso del medicamento en taJea estados. 

INIEBACCION DE DROGA 
DifTunisa/: dlslTir1uye el e/earance renal, incrementando los niveles plasmáticos de 
NURIACIN, y por lo tanto, sus efectos adversos. Oeberá evitarse as! el uso conjunto da 
Olflunisal e NURIACIN. Anticoagu/8fltes: si bien NURIACIN no tiene Influencia sobre la 
hlpoprotromblnemia producida por los anticoagulantas, la ad n de la misma en pacientes 
tratados con anticoagulantes deberá Vigilarse estricta con c troles respectivos 
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(tiempo de protromblna). Probeneciá: debido a que los niveles pl88rnéticoe de NURIACIN 
puaden Incrementarse con el uso del Probenecld, Be aconseja reducir la dosis de 
NURIACIN en tales circunstancias. Meto/mato: NURIACIN puede reducir la secreclOn 
tubular del metotrexato y potenciar la toxicidad del mismo. ClcIosporina: la adminietJaclón 
concomHante de AINE y cicloaporina puede aumenter la toxicidad de la misma, debido 
poslblemente a una menor síntesis de prostaclcllna renal. LItio: la inhibición de las 
prostaglandinas Inducida por NURIACIN puede elevar la concentl'llción pl88métlca da lIIio y 
reducir su clearance renal, Incrementando 881 el riesgo de toxk:klad del lIlo. Digoxlna: 
NURIACIN admlnistreda concomltantemente en pacientes bajo terepla digllélice pUade 
prolongar la vida media de la digoxina, potenciando sus efectos adversos. Diu~ticos: 
NURIACIN pwede reducir los efectos diuréticos, natrlurétlcos y antlhlpertensiVos de loa 
dJurétlcos de asa, ahorradoras de potasio y tiazldlcos. Bata bloqueantes: los AINE 
Incluyendo NURIACIN pueden inte1feriren el efecto antihipartensivo de los b bloqueantes. 
Inhlbiáores ECA: se ha deacr1pto que NURIACIN puede reducir el efecto antlhipartenlivo del 
captopr11. 

REACCIONES ADVERSAS 
Gastrointestinales: náuseas, vómHos, pirosis, epigaslraigla, diarrea, dolor abdominal, 
constipación. Menos frecuentemente se han descripto anorexia, distensión abdominal, 
meteorismo, gastroenteritis, proctitls hemorráglca, ulceraciones mOltlples (con perforación y 
hemorragia) en esófago, estómago, duodeno e Intestino delgedo y grueso. Hepatttls tÓXice e 
ictericia. Raramente: hemorragias gastrointestlna/es sin ulceraciones, perforaciones 
coneecutivas a lesiones sigmoideas preexistentes (divertlculos, carcinoma). Slsteme 
nervIOso central: cefaleas, v6rtigos, acilfenos, somnolencia, depresión, fatiga muscular, 
trestornos psiquiátricos (incluyendo episodios pslcóticos), movimientos m\I8ICulares 
Involuntarios, confusión mental, parestesias, agravación de epUepsia y perkinsonlsmo. 
Organos sensoriales: depósitos comeanos, atteraclonas retinomaculares (con compromiso 
de ~Iulas de la mácula). Caráiovasc~s: hiper!en$ión arterial, tequlcardla, dolor to~co. 
Raramente: arritmias, palpltaclcnea e insuficiencia cardiaca congestiva. Metebólices: 
bocanad88 de transplreción y calor. Raramente: hlperglucamia, glucosuria y uremia. 
Derma/ológicas: prurito, urticaria, petequias y equimosis. Raremente: dermatitis exfollativa, 
eritema nadoso, alopacla, Slndrome Slevens-Johnson y Slndrome de Lyell. Hemstol6gicas: 
leuccpenla, depresión medular, anemia hGmolltica, agrenulocitosls, p(Jrpure 
trombocltop6nica. Genltourinarias: slndrome nefrótlco, nefritis nlnterstieial. Insuficiencia renal 
con aumento de la urea, protelnurla, hematuria. Reacciones de hip6raensibHlásá 

SOBREOOSIFICACI6N 
Ante esta eventualidad comunicarse con un hospHal o unidad de toxIcologla, por ejemplo: 
Hospital de Njllos Dr. Ricardo Gullérrez: (011) 4962-86681 2247 
Hospttal General de Nlft08 Pedro de Ellzalde: (011) 4300-2115 - HospHal Nacional Prof. 
Alejandro PoSlldas: (011) 46S4-6648/4e58-7m 
Luago de la cuidadosa evaluación cllnlca del paciente, de la valoración del tiempo 
transcurrido desde la Ingesta accidental, de la cantidad de tóxicos Ingaridos y deacartando 
la contraindicación de ciertos procedimientos, el profesional decidirá la realización o no dal 
tratamiento general de rescate: vómito provocado o lavado gástrico, C8Ibón actiwclo, 
purgante salino (45 a 60 minutos luego del carbón ectlvado). Hemodiálials, antldotos 
espaclficos si existen. 

PResENTACIONES 
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CollHrVlr a Inferlore. a 
Mantener fuera del alcance de 101 nlllo •. 
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N0 

Director Técnico: Farm. Anabela M. Martinez 
INSTITUTO BIOLÓGICO ARGENTINO S.A.I.C 
Dirección y Administración: PIe. José E. Uriburu 153 (C1057AAC), CABA 
Planta Elaboradora: Celle 606 Dr. Dessy 351 (81867) Florenclo Varela, Pela. de Buenos 
Aires. 
Fecha de última revisión: (VII fecha) 
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PROYECTO DE PROSPECTO DE ENVASE. 

Industrta Argentina 

NURIACIN 
INDOMETACINA 75 MG 

CÁPSULAS 

F6RMULA CUALI-CUANTITATlVA: 

Venta bajo receta 

Cada capsula contiene: 
Indometacina 75 mg; Povldona 6,55 mg; Esferas de azOcar 161,48 mg; Polisorbato 80 1,36 
mg; Crospovldona 7,36 mg; Hipromelosa 2,46 mg: Copovidona 2,59 mg; Hipromelosa 
Ftalalo 4,64 mg; Alcohol Cetillco 0,41 mg; Etilcelulosa 2,45 mg; Dietil Ftalato 0,25 mg; 
Talco 8,18 mg. 

Composlcion de la cápsula: 
Gelatina 62,9592 mg; Dióxido de Titanio 0,0386 mg; Azul Brillante 0,0020 mg; Rojo 33 
0,0002mg 

ACCiÓN TERAP~UTICA 
Antiinflamatorio. Analgésico. Antirreumé~co. Antipirético. (M01AS). 

INDICACIONES Y USO 
Fase activa de la artritis reumatoidea, osteoartrltis, espondilHis anquilosante. Procesos 
inflamatorios posteriores a intervenciones ortopédicas. Analgesia post-qulrúrgica. Gota. 
Slndrome dismenorrelco. 
Afecciones agudas perí y extra-articulares del aparato locomotor, como tendinltls, bursitis, 
lenoslnovitls, capsulitis escapulohumeral. Ciertas artrosis Invalldantes y dolorosas. 

CARACTERISTlCAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES 
AccIón Farmacológica: NURIACIN es un antiinnamatorio no esterolde derivado del ácido 
Indolacético. Inhibe la actividad de ta enzima clclooxlgenesa disminuyendo la slntesls de 
prostaglandinas y tromboxanos a partir del ácido araquldónico. Aunque muchos de sus 
efectos terapéuticos y adversos se producen por la inhibición de la slntesis de 
prostaglandlnas en distintos tejidos, otras acciones contribuyen en forma significativa a los 
efectos terapéuticos del medicamento. 
Como analgésico: por acción periférica debido a la inhibición de la slnlesls de 
prostaglandinas. 
Como antirf9umático: la producción del factor reumatoide IgM puede disminuir con 
NURIACIN; sin embargo. la droga no afecta el curso progresivo de la artrHis reumatoide. 
Sólo actúa por mecanismos analgésicos yantiinflamalorios. 
Antipirético: por acción central sobre el centro hlpotalá a temperatura 
corporal. ( 
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Farmacoclnética: Por vla oral se absorbe de manera rápida y completa en un 90% y en 4 
horas se metaboliza en hlgado, excretándose el 60% de la dosis por la orina (10 a 20% en 
forma Inalterada), y el 33% por heces. Se excreta también por leche matema y no es 
dializable. 
La presentación en cápsulas de liberación sostenida, permite que la dosis sea absorbida en 
el transcurso de 12 horas. Su biodisponibilldad está disminuida en los ancianos. 

POSOLOGIA I OOSIFICACION - MODO DE APMINISTRACIÓN 
Como posologla media de orienlación se aconseja: 
1 cápsula de 75 rng, 1 ó 2 veces al dla. Su administración debe ser ajustada según la 
respuesta Indivfdual y tolerancia al tratamiento. 
Situaciones particulares: 
Acceso de gota agudo; se recomienda administrar 2 a 3 cápsulas por dla hasta la 
desaparición de la crisis. 
Slndrome dismenorrelco; se recomienda administrar 1 cápsula por dla desde las primeras 
manifestaciones de dolor. 
No sobrepasar la dosis de 3 cápsulas por dla. Para disminuir los desórdenes 
gastrointesUnales se recomienda administrar con las comidas o con algún antiácido. 

CONTRAINDtCACIONES 
Personas alérgicas al ácido acetilsaliclllco u otros antiinflamatorlos no esteroides, ya que 
algunas personas han desarrollado crisis aguda de asma, urticaria y rinitis. 
Hemorragia digestiva alta o baja reciente. Personas que posean enfermedades que 
presenten una úlcera en evolución o antecedentes de úlcera digestiva recidivante. 
En casos de insuficiencla hepática o renal severe. 
Mujeres embarazadas o que se encuentren en perlada de lactancia. 
Nllloo menores de 14 allO$ de edad. 

ADVERTENCIAS 
Deberá emplearse con precaución en ancianos, toda vez que la Incidencia de efectos 
secundarios parece aumentar con la edad. Puede aparecer al comienzo del tratamiento 
dolor de cabeza, a veces acompallado de mareos. Estos sintomas normalmente 
desaparecen al proseguir el tratamiento, pero si persistiesen deberá suspenderse el 
medicamento. 
Por el riesgo de mareos, deberá advertirse a los pacientes que guarden precauciones al 
conducir o manejar maquinaria de precisión . 
Se empleará con cautela en pacientes con alteraciones psiquiátricas, epilepsia o 
enfermedad de Parklnson, ya que el medicamento puede, en ciertos casos agravar tales 
estados. Las alt.eraclones gastrointestinales se minimizan tomando el medicamento con 
alimentos o antiácidos. SI se presentase sospecha o evidencia de sangrado gastrointestinal 
se suspenderá inmediatamente el tratamiento. 

PRECAUCIONES' 
NURIACIN inhibe la agregación plaquelarla. Este efecto debe tenerse en cuenta en 
pacientes con alteraciones de la coagulaCión o bajo tratamiento con anticoagulantes. Como 
todos los antllnflamatorios potentes, puede enmascarar la sintomatologl de un proceso 
infeccioso. Deberá utilizarse con prudencie en enfermoyeo insuflci c renal o con 
retención s6dica asociada con enfermedad hepátlca <Q. ins ficlencia car laca. Se ha 
infOZi~olrravamlenlO de la Insuficiencia renal en taleS pacle es. 

u~~ Fonn. bol' M. Ma ••• 
nta \81'111 DI ... eto,,,T,, ""., 
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Debido a que Nl:JRIACIN puede producir retención hidrosalina y edemas, deberá utilizarse 
con precaución en pacientes con insuficiencia cardiaca e hipertensi6n arterial. 
Se han descripto al Igual que con el uso de otros AlNE, elevaciones de las enzimas 
hepáticas durante el tratamiento con NURIACIN. Estas anormalidades pueden ser 
progresivas, permanecer estables o ser transitorias en el curso del tratamiento. En aquellos 
pacientes con elevaciones enzlmállcas (GOT, GPT, fosfatasa alcalina) crecientes se deberá 
suspender la medicaci6n, con el fin de evitar un daño hepático mayor. 
Así en tratamientos cronlcos deberá controlarse periódicamente el perfil hemático y la 
funcl6n hepática, y en enfermos de artrnis reumatoldea se aconseja efectuar exámenes 
oftalmol6glcos regulares, debido a la posibilidad de dep6sltos en la c6rnea y trastornos en la 
retina, Incluyendo la mácula. Embarazo y lactancia: deberá evitarse el uso del medicamento 
en tales estados. 

INTERACCION DE DROGA 
Diflunisal: disminuye el clearance renal, incrementando los niveles plasmáticos de 
INDOMETACINA y por lo tanto sus efectos adversos. Deberá evitarse así el uso conjunto de 
Dlftunlsal y NURIACIN. Anticoagulantes: si bien NURIACI N no tiene Influencia sobre la 
hipoprotromblnemia producida por los anlicoagulantes, la adición de la misma en pacientes 
tratados con anticoagulantes deberá vigilarse estrictamente con controles respectivos 
(tiempo de protrombina). 
ProbenecirJ: debido a que los niveles plasmáticos de NURIACIN pueden Incrementarse con 
el uso del Probenecid, se aconseja reducir la dosis de NURIACIN en tales circunstancias. 
Metolrexato: NURIACIN puede reducir la secreción tubular del metotrexato y potenciar la 
toxicidad del mismo. 
Cie/osporina: la administración concanltante de AINE y clclosporlna puede aumentar la 
toxicidad de la misma, debido posiblemente a una menor srntesis de prostaclcllna renal. 
utlo: la Inhibición de las prostaglandlnas Inducida por NURIACIN puede elevar la 
concentración plasmática del litio y reducir su alearance renal. incrementando asr el riesgo 
de toxicidad del rrtio. Digoxina: NURIACIN administrada concomitantemente en pacientes 
bajo terapia digitálica puede prolongar la vida media de la dlgoxlna, potenciando sus efectos 
adversos. Diuréticos: NURIACIN puede reducir los efectos diuréticos, natrluréticos y 
antihipertensivos de los diuréticos de asa, ahorradores de potasio y tiazldicos. Seta 
bloqueantes: los AINE incluyendo NURIACIN pueden Interferir en el efecto antihipertensivo 
de los beta bloqueantes. Inhibldores ECA: se ha descripto que NURIACIN puede reducir el 
efecto antihipertensivo del captoprll. 

REACCIONES ADVERSAS 
Gastrointestinales: náuseas, vómitos, pirosis, epigastralgia, diarrea, dolor abdominal, 
constipación, Menos frecuentemente se han descripto anorexia, distensión abdominal. 
meteorismo, gastroenteritis, proctltls hemorrágica, ulceraciones múltiples (con perforación y 
hemorragia) en esófago, estOmago. duodeno e intestino delgado y grueso. Hepatitis tóxica e 
Ictericia. Raramente hemorragias gastrointestinales sin ulceraciones, perforaciones 
consecutivas a lesiones sigmoideas preexistentes (divertlculos, carcinoma). 
Sistema Nervioso Central: cefaleas, vértigos, acatenos, somnolencia, depresión, fatiga 
muscular, trastornos psiquiátricos (Induyendo episodios pslc6t1cos), movlmientos 
musculares Involuntaños, confusión mental, parestesias, agravación de epilépsia y 
parkinsonismo. 
Ofganos sensoriales: depósitos cornea nos, alteraclones 
de célu\as de~la mácula). 

U0~.Nr . l~q.n."1 . 
... Ii ca 
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Cardiovasculares: hipertensión arterial, taquicardia, dolor torácico. Raramente arritmias, 
palpitaciones e Insuficiencia cardiaca congesllva. . 
Metebólicas: bocanadas de transpiración y calor. Raramente hlperglucemla, glUCOSUria y 
uremia. 
Dermatológicas: prurito, urticaria, petequias y equimOsis. Raramente dermatitis exfollativa, 
eritema nodoso, alopecia, Slndrome de Stevens.Johnson y Slndrome de Lyell. 
Hemato/6gicas: 'Ieucopenla, depresión medular, anemia asociada a un Slndrome 
hemorrágico manifoesto u oculto. Raramente anemia apláslca, anemia hemolltica, 
agranulocHosis, púrpura trombocllopénlca. 
Genftourinariss: Slndrome nefróllco, nefritis intersticial, Insuficiencia renal con aumento de la 
urea, proteinuna, hematuria. 
Reacciones de hlpersenslbUldad 

SOBREDOSIFICACIÓN 
Ante esta eventualidad comunicarse con un hospHal o unidad de toxlcologla, por ejemplo: 
Hospital de Nlftos Dr. Ricardo GuUérrez: (011) 4962-6666 I 2247 - Hospital General de 
Nlftos Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115 -
Hospital Nacional Prol. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 , 4658-7777 
En caso de Ingestión masiva accidental, la slntomatologla puede Incluir somnolencia, 
confusión, vómitos, parestesias, comportamiento agresivo o convulsiones. 
Luego de la cuidadosa evaluación cllnlca del paciente, de la valoración del tiempo 
transcurrido desde la Ingesta o administración, de la cantidad de tóxJcos Ingeridos, 
y descartando la contraindicación de ciertos procedimientos, el profesional decidirá la 
realización o no del tratamiento general de rescate: vómHo provocado o lavado gástrico, 
carbón activado, purgante salino (45 a 60 minutos luego del carbón activado), hemodiállsls, 
antldotos especlficos si existen. Deberé vigilarse estreChamente 
al paciente durante varios dlas en consideración a la posibmdad de una reacción retardada 
de ulceracl6n o. hemorragia digestiva. Puede ser útil la administración prevenUva de 
antiácidos para mlniminlr el riesgo. 

PRESENTACIONES 
Envases conteniendo 10,12, 20, 24, 48, 50,100, 500y 1000 cápsulas (las altlmas dos de 
uso hospitalario exclusivo). 

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO; 
Conservar a temperaturas inferiores a los 2SDC. 
Mantener fuera del alcance de los nUlos, 
Especialidad medicinal autorlnlda por el Ministerio de Salud. CertifICado ND 

Director Técnico: F armo Anabela M. Martinez 
INSTITUTO BIOLÓGICO ARGENTINO S.A.I.C 
Dirección y Administración: Pte. José E. Urlburu 153 (C1027AAC), CABA Rep. A enUo 

AP~ntaRElabAr°rado~: Calle 606 Dr. Dessy 351 (81867) Florencia Varela Pcia d~Buen~ 
ores. ep. genbna ' . 

Fecha de úHima revisión: (va locha) 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-000093-12-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

1 5 9 3, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A. 1. e. , se autorizó la inscripción en el 

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: NURIACIN. 

Nombre/s genériCO/S: INDOMETACINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CHIVILCOY 304 ESQ. BOGOTA 3921/25, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES - SANTA ROSA 3676, SAN FERNANDO, 

PROVINCIA DE BUENOS AIRES - AZCUENAGA 3944/54, VILLA LYNCH, 

PROVINCIA DE BUENOS AIRES - CALLE 606 DR DESSY 351, FLORENCIO 

VÁRELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

t,ocm. ¡"m.ce""m, POLVO lJOFIlJZAOO PARA ¡NYECTABLE. 
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Nombre Comercial: NURIACIN. 

Clasificación ATC: M01ABO. 

Indicación/es autorizada/s: FASE ACTIVA DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA, 

OSTEOARTRITIS, ESPONDILITIS ANQUlLOSANTE, PROCESOS INFLAMATORIOS 

POSTERIORES A INTERVENCIONES ORTOPEDICAS. ANALGESIA POST-

QUIRURGICA, COLICO BILIAR, RENAL. TRATAMIENTO DEL DUCTUS ARTERIOSO 

EN PREMATUROS (ENTRE 500 Y 1750 G DE PESO CORPORAL), QUE PERSISTA 

LUEGO DE 48 HORAS DE TRATAMIENTO MEDICO HABITUAL (EJ.: RESTRICCION 

HIDRICA, DIURETICOS, DIGITALICOS, ASISTENCIA RESPIRATORIA, ETC.). 

Concentración/es: 50 mg de INDOMETACINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA FRASCO CON LIOFILIZADO CONTIENE: 

Genérico/s: INDOMETACINA 50 mg. 

Excipientes: THIMEROSAL 0.2 mg, FOSFATO DISODICO 20 mg, FOSFATO 

MONOPOTASICO 7.2 mg, MEGLUMINA 0.5 mg, MANITOL 102.1 mg. 

CADA AMPOLLA CON SOLVENTE CONTIENE: 

AGAU PARA INYECTABLE 2 mi. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: IV/1M/IV POR INFUSION. 

Envase/s Primario/s: VIAL DE VIDRIO TIPO 1 USP C/TAPON BUTILO Y PRECINTO 

DE ALUMINIO - AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1 INCOLORO. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 3 Y 6 FRASCO AMPOLLAS CON SUS 
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CORRESPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE. ENVASES CONTENIENDO SO Y 

100 FRASCO AMPOLLAS CON O SIN SUS CORRESPONDIENTES AMPOLLAS DE 

SOLVENTE PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 3 Y 6 FRASCO 

AMPOLLAS CON SUS CORRESPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE. ENVASES 

CONTENIENDO SO Y 100 FRASCO AMPOLLAS CON O SIN SUS 

CORRESPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS CON MICROGRANULOS DE LIBERACION 

PROLONGADA. 

Nombre Comercial: NURIACIN. 

Clasificación ATC: M01ABOl. 

Indicación/es autorizada/s: FASE ACTIVA DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA, 

OSTEOARTRITIS, ESPONDILITIS ANQUILOSANTE. PROCESOS INFLAMATORIOS 

POSTERIORES A INTERVENCIONES ORTOPEDICAS. ANALGESIA POST-

QUIRURGICA. GOTA. SINDROME DISMENORREICO. AFECCIONES AGUDAS PERI 

Y EXTRAARTICULARES DEL APARATO LOCOMOTOR, COMO TENDINITIS 

~ BURSmS, TENOSINOVITIS, CAPSULITIS ESCAPULO HUMERAL. CIERTAS 
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ARTROSIS INVALIDANTES y DOLOROSAS. 

Concentración/es: 75 mg de INDOMETACINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: INDOMETACINA 75 mg. 

Excipientes: GELATINA 62.9592 mg, POVIDONA 6.55 mg, TALCO 8.18 mg, 

ETILCELULOSA 2.45 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.0386 mg, ALCOHOL CETILICO 

0.41 mg, POLISORBATO 80 1.36 mg, AZUL BRILLANTE 0.002 mg, 

DIETILFTALATO 0.25 mg, COLORANTE ROJO D. Y C. NO 33 0.0002 mg, 

CROSPOVIDONA 7.36 mg, HIPROMELOSA 2.46 mg, ESFERAS DE AZUCAR 

161.48 mg, COPOVIDONA 2.59 mg, HIPROMELOSA FTALATO 4.64 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 12, 20, 24, 48, 50 100, 500 Y 1000 

\)\ CAPSULAS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 12, 20, 24, 48, 50 

100, 500 Y 1000 CAPSULAS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 25°C. 
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Forma farmacéutica: SUPOSITORIO RECTAL. 

Nombre Comercial: NURIACIN. 

Clasificación ATC: M01ABOl. 

Indicación/es autorizada/s: FASE ACTIVA DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA, 

OSTEOARTRITIS, ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, CIERTAS ARTROSIS 

INVALIDANTES y DOLOROSAS, AFECCIONES AGUDAS PERI Y EXTRA

ARTICULARES DE APARATO LOCOMOTOR COMO TENDINITIS, BURSITIS, 

TENOSINOVITIS, CAPSULITIS ESCAPULOHUMERAL. PROCESOS INFLAMATORIOS 

POSTERIORES A INTERVENCIONES QUIRURGICAS. ARTRITIS GOTOSA AGUDA. 

SINDROME DISMENORREICO. 

Concentración/es: 100 mg de INDOMETACINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: INDOMETACINA 100 mg. 

Excipientes: POLIETILENGLICOL 600 210 mg, GLICERIDOS SEMISINTETICOS 

'ú' SOLIDOS 1690 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA-RECTAL. 

Envase/s Primario/s: ALVEOLO PREFORMADO DE PVC/PE, BLANCO, PELABLE. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 500 Y 1000 SUPOSITORIOS, 

SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 500 Y 1000 

SUPOSITORIOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO 
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EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 25°e. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.Le. el Certificado NO 

,.57049 
en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 

12 M4R 2013 d __ -=--:.-'--___ e ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir 

de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 1593 Dr. aTTO A. ORSINGHER 
SUa~JNTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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