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DISPOSICiÓN o 2588

BUENOSAIRES, 18 DE FEBRERO DE 20 6.-

VISTO el Expediente NO 1-0047-0001-000154-14-5del egistro de

esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALI ENTOS y

TECNOLOGÍAMÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma RAYMOSS.A C.I.solicita

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

esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIM'ENTOS y

TECNOLOGÍAMÉDICA de una nueva especialidad medicinal que será elaborada

en la República Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe u producto

similar registrado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comerciali ación de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 1 .463 Y en

los DecretosNros. 9.763/64 y 150/92

complementarias.

(t.o. 1993) Y su normas

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del ecreto N°

150/92 (t.o. 1993).
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Que el INSTITUTO NACIONALDE MEDICAMENTOS(INA E) emitió

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Ide tificatorios

Característicos aprobados por cada una de las referidas área para la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se ncuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disp sición.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el IN ME, el/los

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de ca idad de la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que la DIRECCIÓNGENERALDEASUNTOSJURÍDICOS h tomado la

intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conf ridas por

10sDecretosNros. 1490/92 y101del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIO AL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:
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ARTÍCULO 10.- Autorizase a la firma RAYMOS S.A.C.Lla inscripción en el Registro

o Anexo,Identificatorios Característicos incluidos en el Certificado

CLORHIDRATO,la que será elaborada en la República Argentinasegú los Datos

de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACIÓN NA IONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de la e pecialidad

medicinal de nombre comercialUTERUSy nombre/s genérico/sIS XSUPRINA

forma parte integrante de la presente disposición.

ARTÍCULO 2°.-Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

DE20/11/2015 15:57:59,PACIENTCVERSION02.PDF

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACI

PROSPECTO_VERSION03.PDF - 20/11/2015 15:57:59, PROYECTO

DE ENVASE PRIMARIO_VERSION02.PDF - 29/10/2015 14:08:34, PROYECTO DE

RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION03.PDF - 29/10/2015j 14:08:34,

PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION04.PDF - 0/11/2015

15:57:59, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIdN05.PDF -

20/11/2015 15:57:59.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar a leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO E SALUD

CERTIFICADO N°", con exclusión de toda otra leyenda no contemdlada en la

norma legal vigente.
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ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización dela e pecialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de in cio de la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la erificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción

correspondiente.

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artícul 1° de la

presente disposición será de cinco (S) años contados a partir de la fec a impresa

en él.

ARTÍCULO 60.-, Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al int resada la

presente disposicióny los proyectos de rótulos y prospectosaprobado . Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo corre pondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N01-0047-0001-0001s4-14-s

CHIALECarlosA berta
CUIL20120911113
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RAYMOSS.A.C.I
Adm1nlstracl6n: Vuelta de Obligado 2ns C1428AOS
Planta: Cl.IOO 2760 C142BAET

Buenos AIres. Argtlntirla.
Te1.54 11 4781-2552 Fax: 54 11 4788-2625
InbOratOl1os@r~yrnOS.com

UTERUS
ISOXSUPRINA 10 MG / 20 MG

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

Comprimidos Venta bajo receta

Porfavor, lea esta Información antes de comenzar a usar UTERUSy cada vez que deba comprar o o

envase del producto. Puede que se incluya nueva Información de su utilidad.

Esto información describe importante información de seguridad de uso y modo
administración acerca de UTERUS.
Estainformación no reemplaza la indicación de sumédico.
Elmédico tratante debe informar al paciente de la disponibilidad de esta información para
el paciente y debe instruirlo de leerla antes de comenzar con la ingesta del producto,
además de lo indicación de que debe tomar el producto solo de lo forma que él lo
prescribo.
Este medicamento es prescripto para todas las condiciones clínicas descriptas en su
respectivo prospecto y explicadas en esta Información para el paciente.
Estemedicamento se le ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas aunque
tenga losmismos síntomas, ya que puede perjudicarles.
Siconsidera que alguno de losefectos adversos que sufre es grave o siaparece cualquier
efecto no deseado no mencionado en este prospecto, informe a sumédico.
Sitienen alguna dudo, consulte a sumédico.

l. QUÉ ESUTERUSy PARA QUÉ SEUTILIZA
2. ANTES DE USAR UTERUS
3. CÓMO USAR UTERUS
4. CONSERVACiÓN DE UTERUS
5. EFECTOS INDESEABLES
6. PRECAUCIONES DURANTE El TIEMPO DE USO
7. SOBREDOSIFICACIÓN

1. QUÉ ESUTERUSy PARA QUÉ SEUTILIZA
UTERUSes un medicamento que contiene Isoxsuprinaclorhidrato.
Esuna clase de droga que inhibe las contracciones uterinas.
La Isoxsuprina es utilizada en ciertas mujeres para prevenir el parto prematuro, ya que produce a
relajación del útero.

UTERUS10 contiene: 10 mg de Isoxsuprina clorhidrato. UTERUS20 contiene: 20 mg de Isoxsupri a
clorhidrato. Los excipientes para ambos son: Lactosa monohidrato, Povidona, Croscarmelo a
sódica, CeJulosa/lactosa, Dióxido de silicio coloidal, Estearilfumarato sódico.

Este medicamento no deberá ser usado paro ningún otro trastorno que no seo aquel paro el c 'O/
fue recetado.

2. ANTES DE USAR UTERUS
Consulte a sumédico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Se debe comunicar al médico si alguna vez se ha presentado alguna reacción alérgica a es e
medicamento o a alguna otra sustancia.

3. CÓMO USAR UTERUS
La posología de UTERUSdebe adecuarse a cada caso particular.
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Tome el medicamento exactamente como lo indique su médico. Si no entiende estas instruccion s.
pídele o su médico que se las aclare.

4. CONSERVACiÓN DE UTERUS
Mantengo UTERUSfuera del alcance y de la visto de los niños.

Conservar en su envase original. en lugar seco, o temperatura ambiente no mayor de 30 oC.

No utilizor UTERUSdespués de lo fecha de vencimiento.

5. EFECTOS INDESEABLES
Durante el trotamiento con UTERUSpueden presentarse mareos, hipotensión, taquicardia.
nerviosismo. ansiedad. inquietud. sudoración. náuseas. vómitos. enrojecimiento cutóneb.
hiperglucemio y acidosis. -1

Muy raramente en algunas pacientes se ha producido edema pulmonar, especialmente cuan Jo
slmult6neamente se administran corficosleroides.

En el feto puede producirse taquicardia. hipotensión. ileo. hiperinsulinemla. hipoglucemi .
'hiperbilirrubinemia e hipocalcemia.

6. PRECAUCIONES DURANTE ELTIEMPO DE USO

Se aconsejo durante el embarazo el examen cuidadoso de las pacientes que pudieren tener auts
probabilidades de trastornos cardiacos. antes de iniciar el troto miento con Isoxsuprina.
la presión arterial. el pulso y la frecuencia cardiaca fetal deben ser controlados cada 5-15 minut s
hasta que se obtenga control del cuadro.
luego de ese lapso. es suficiente realizar el control coda 15-60 minutos.

Debe vigilarse cuidadosamente el estado de lo hidratación materna poro asegurar uno correc a
volemia.

En pacientes diabéticas o prediabeficas es necesario controlar la glucemia y el balance electrotífi o
y ajustar la terapia con insulina para prevenir hiperglucemia y acidosis.

EMBARAZO
Estudios han demosfrados que Isoxsuprina no tiene efecto teratogénico.
UTERUSpuede utilizarse sin riesgo para el feto. si se empleo de acuerdo a los dosis recomendadas.

LACTANCIA
Eluso de la droga durante lo lactancia se conlempla únicamente cuando los beneficios son ollas.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA LA CONDUCCiÓN DE AUTOMÓVILES Y UTILIZACiÓN • E
MAQUINARIAS
No se han observado efectos de lo Isoxsuprino sobre lo capacidad de conducción de automóvils
ni lo utilización de maquinarias.

Este medicamento es prescripto paro todos los condiciones clínicos descriptas en su respecti o
prospecto y explicados en esta Información para el paciente.

7. SOBREDOSIFICAcrÓN
En coso de sobredosificación. se debe provocar el vómito o efectuar lavaje gástrico.
Ante lo eventualidad de uno sobredosificoci6n ylo intoxicación concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con los Centro de Toxicología:

Hospilal de Pedlalña Ricardo Gutierrez (011¡4962-6666/2247.
Hospital Nacional Prol. A. Posadas (011J 4654-6648/658-7777.
Hospilal Generol de Niños Dr. Pedro Elizarde (011) 4300-2115/4362-6063.
Hospital de Pediatña Sor Maria Ludovico (0221¡451-5555.

Optativamente con otros Centros de Intoxicaciones
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"Ante cualquier Inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que est6 en o
Página Web de lo ANMAT: http://www.anmat.gov.arjfarmacovlglfanclo/Notif1cor.asp o llamar a
ANMATre'ponde 0800.333. 1234"

P,RESENTACIONES
Se presento en envases conteniendo 10, 20. 40.100 Y500 comprimidos. siendo estos dos últimas de
liso hospitalario exclusivo. No fodas las presentaciones pueden estor comercializadas.
)
"\ANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

1
CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL. A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30'C.

,
E?pecialidad Medicinal autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° .

Laboratorio RAYMOS S.A.C.1.
Cubo 2760--G1428AET. Ciudad Autónomo de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. Gonzólez -Farmacéutico.

Fecha de la último revisión: .1 .1 .

~
~
'AGlilRRE Gustavo Hernán
Co Director Técnico
RAYMOS S.A.C.1.
30-54057687-0
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RAYMOS S.A.e.!
Admlnl8b'aclón: Vuelta de !lbl1gado 2ns C1428AOS
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PROYECTO DE PROSPECTO

UTERUS
ISOXSUPRINA 10 mg/20 mg

Comprimidos

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICiÓN
Cada comprimido de UTERUS10mg contiene: Isoxsuprinaclorhidrato 10mg.
Excipientes: Lactosa mono hidrato, Povidona, Croscarmelosa sódica, Celulosa/Lactosa, Dióxido e
silicio coloidal. Estearilfumarato sódico

Cada comprimido de UTERUS20 mg contiene: Isoxsuprinaclorhidrato 20 mg.
Excipientes: Lactosa monohidrato, Povidona, Croscarmelosa sódica, Celulosa/Lactosa, Dióxido e
silicio coloidal, Estearilfumarato sódico

ACCiÓN TERAPÉUTICA
Tocolítico.
Código ATC: G02CA.

INDICACIONES ClINICAS
La Isoxsuprina es un fármaco estimulante no-selectivo de los receptores beta-adrenérgicos, c n
efecto vasodilatador, úterorelajante y cardioestimulante,
Suuso deberá considerar rigurosamente el balance riesgo/beneficio [Ver "Acción farmacológica" .

CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS/PROPIEDADES
Acción farmacológica: ,
Esun medicamento simpaticomimético estimulante de los receptores beta-2. Produce relajación el
miometrio y del músculo liso vascular y estimula el corazón.
Su uso oral se ha indicado clásicamente, aunque evidencias más recientes no han encontrado q e
modifique el porcentaje de nacimientos pretérmino ni el riesgo de recurrencia de la amenaza e
parto pretérmino, ni la edad gestacional promedio de los recién nacidos, ni la mortalidad perinat l,
ni la morbilidad perinatal (síndrome de distressrespiratorio, hemorragia intraventricular, entero.col is
necrotizante) ni el porcentaje de recién nacidos que requirieron internación en unidad de cuidad s
intensivos neonatales.
Farmacoc/nétlca:
La Isoxsuprina se absorbe bien en el tracto gastrointestinal. Su concentración plasmática máxi a
por via oral se alcanza luego de 1 hora desde su administración. Suvida media es de alrededor e
1,25horas en adultos. En los neonatos, la vida media de Isoxsuprina varía entre 1,5y 8 horas, sien o
mayor cuanto más prematuro sea el neonato.
La Isoxsuprina se elimina principalmente en la orina, en forma de metabolitos conjugados.

POSOLOGfA/DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACiÓN
La posología de UTERUSdebe adecuarse a cada caso particular.
Trabajo de parto pretérmino: Eltratamiento deberá sersuficiente para que se produzca la
maduración pulmonar y el traslado cuando fuese necesario.
Eluso prolongado de lsoxsuprina no mejora la morbimotilidad perinatal y produce desensibilizació
de los receptores' beta adrenérgicos y podría aumentar los efectos adversos,
Engeneral, la duración del tratamiento deberá ser de 48 horas.
La dosis usual para el tratamiento es de 60-80mg por día, repartidos en 3 a 4 tomas

Nota: No debe esperarse un efecto terapéutico del preparado en caso de ruptura de membranas o
cuando la dilatación cervical es mayor de 3-4 cm, ya que el parto suele ocurrir a pesar del
tratamiento tocolítico, ocurriendo el nacimiento en el momento de mayor concentración de la
droga en el plasma fetal.
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CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo, a cualquier medicamento simpaticomiméfico estimulante de los
receptores beto-2 o a cualquiera de los componentes de la fórmula,
No está indicado en pacientes que tienen contracciones, pero no tienen cambios cervicales, ya
que no están verdaderamente en trabajo de parto pretérmino y su probabilidad de parto es mu
baja.
Contraindicado en caso de enfermedad cardíaca materna, especialmente arritmias.
Hiperfiroidismo materno (la Isoxsuprina puede precipitar arritmias o insuficiencia cardíaca).
Infección intrauterina. Eclampsia o preeclampsia severa. Diabetes no controlada. Dilatació
avanzada (mayor a 4 cm). Hemorragia anteparto u otra condición que requiera finalización de
embarazo. Placenta previa. Anormalidad fetal conocida. Monitoreo de la frecuencia cardíaca feto
persistentemente anormal. Muerte fetal.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Durante el embarazo, se aconseja el examen cuidadoso de las pacientes que pudieren tener alta
probabilidades de trastornos cardiacos, antes de iniciar la administración de Isoxsuprina.
La función cardiaca materna (presión arterial y pulso) y la frecuencia cardiaca fetal deben se
controladas cada 5-15 minutos hasta que se obtenga control del cuadro. Luego de ese lapso, e
suficiente realizar el control cada 15-60,minutos.
La lsoxsuprina produce taquicardia materna, pero la taquicardia puede ser también un signo d
infección. El diagnóstico diferencial es imprescindible, ya que la corioamnionitis es una caus
conocida de amenaza de parto pretermino y es a la vez indicación de terminación del embarazo,
por lo tanto se contraindica la administración de tocolíticos,
Debe vigilarse cuidadosamente el estado de la hidratación materna para asegurar una corred
volemia.
La Isoxsuprjna puede producir taquicardia fetal. debido a que atraviesa la placenta, por lo qu
resulta indispensable controlar cuidadosamente el estado del feto e interrumpir inmediatamente I
medicación en casos de signos de sufrimiento fetal.
Hasta el presente existe escasa experiencia en casos de acidosis fetal. por lo que no se recomiend
el empleo de Isoxsupr;na en estos casos, I
Enpacientes diabéticas o prediabeticas es necesario controlar la glucemia y el balance electrolíticb
y ajustar la terapia con insulina para prevenir hiperglucemia y acidosis, i
La glucemia fetal puede aumentar cuando disminuye el pH venoso.
Hasta el presente no se ha informado el incremento de la glucemia con el uso de Isoxsuprina por VI

oral.
Se han informado casos aislados de edema pulmonar materno en pacientes tratad s
simultáneamente con betamimeticos y corticosteroides. Por lo tanto, es importante monitoriz r
cuidadosamente el balance hidroelectrolítico. Encaso de aparición de edema pulmonar, la infusi' n
debe interrumpirse y efectuar el tratamiento de! cuadro clínico en forma convencional.

EMBARAZO
Los estudios efectuados en animales de experimentación han demostrado que la droga, aún n
altas dosis, no tiene efecto teratogénico. De acuerdo con los conocimientos que se tienen hasta I
presente, UTERUSpuede utilizarse sin riesgo para el feto, si se emplea de acuerdo a las do is
recomendadas.
Si bien no es previsible esperar efectos adversos con la administración de esta droga durante I s
primeras 16 semanas de embarazo, el empleo de UTERUSpara el tratamiento de la amenaza e
parto prematuro solo debe ser reservado para el tratamiento del cuadro durante las semanas 2 -
33 del embarazo, dado que la utilización de UTERUSen este período resultara, muy probablement
más beneficiosa para el niño.

LACTANCIA
No se han documentado problemas en seres humanos. No obstante el uso de Jo droga durante la
lactancia se contempla únicamente cuando los beneficios superan los riesgos potenciales.

EFECTO SOBRE lA APACIDAD PARA lA CONDUCCiÓN DE AUTOMÓVilES Y UTILIZACIÓN E
MAQUiNARIAS
No se han observado efectos de la Jsoxsuprinasobre la capacidad de conducción de automóvi es
ni la utilización de maquinarias,

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Isoxsuprina potencia los efectos terapéuticos y colaterales de los vasodilatadores. El empl o
simultáneo de beta-bloqueantes puede disminuir los propiedades beta miméticas de la droga.
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las pacientes que estén siendo tratadas con beta-b1oqueanfes deberán sustituirestos fármacos p r
otro tratamiento antes de iniciar la administración de Isoxsuprina.
La interacción entre Ja Isoxsuprina y los agentes narcóticos es teóricamente posible.
No se aconseja la administración conjunta con ciclopropano .
. la administración concomitante de fármacos simpaticomiméticos beta-estimulantes con afropi a
ha producido taquicardia e hipertensión sistólicamaterna en casos aislados.
La administración concomitante de Isoxsuprina y corticosteroides puede incrementar I s
probabilidades de provocar hiperglucemia y edema pulmonar.
los diuréticos favorecen la excreción de potasio y la digoxina, no deben administrarse si durante a
administración de Isoxsuprinase produce un descenso en los niveles plasmáticos de potasio.

EFECTOSADVERSOS.REACCIONESTOXICAS
Pueden producirse mareos, precordialgia e hipotensión y alteraciones en los niveles plasmáticos e
potasio, lactato y bicarbonato.
En algunas pacientes se ha producido edema pulmonar, especialmente cuando se administr n
corticosteroides simultáneamente.
Se ha observado nerviosismo, ansiedad, inquietud, sudoración, náuseas y vómitos. ras
enrojecimiento cutáneo, arritmias cardíacas, isquemia de miocardio, íleo paralítico. hiperglucemi
acidosis.
En el feto puede producirse taquicardia. hipotensión. íleo. hiperinsulinemia, hipoglucemi
hiperbilirrubinemia, hipocalcemia y en algunos casos hidropesía fetal. La incidencia de toxicid d
está directamente relacionada con las concentraciones neonatales de Isoxsuprina, las cual s
dependen de la edad gestacional y del intervalo entre la administración de la droga y el parto (siel
parto se produce poco después de la administración de la droga son esperables concentracion s
mayores en el plasma fetal con mayores efectos adversos).

ANTAGONISMOS Y ANTIDOTlSMOS
Los beta-bloqueantes. como el propanolol, antagonizan el efecto de los fármac s
simpaticomiméticos beta-estimulantes como la lsoxsuprina.

SOBREDOSIFICACIÓN
Encaso de sobredosificación, se debe provocar el vómito o efectuar lavaje gástrico. Después de la
remoción del contenido gástrico. administrar por la sonda carbón activado o sulfato de sodio
Ante la eventualidad de una sobredosificación y/o intoxicación concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con losCentro de Toxicología:

Hospitol de Pediotrio Ricordo Gutierrez (Oi 1) 4962-6666/2247.
Hospital Nacional Prof. A. Posadas (011 I 4654-6648/658-7777.
Hospital General de Niños Dr. Pedro Elizalde (01 JI 4300-2115/4362-6063.
Hospital de Pediatría Sor Moria Ludovico (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES
Envasesconteniendo 10, 20. 40, 100 Y 500 comprimidos, siendo los dos últimos de uso hospitala io
exclusivo.

MANTENERFUERADELALCANCE DELOSNIÑOS.

CONSERVARENSUENVASEORIGINAL. A TEMPERATURAAMB~ •• c.,n. A ~K!I\LE Carlos Alberto
CUIL20120911113

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salu ,: l •••••••••••

Laboratorio RAYMOS S.A.C.1. '%~
Cuba 2760-C1428AET-Ciudad Autónoma de BuenosAires.
Dire~cnico: Corlos A. González -Farmacéutico. llO'
FecZi;~s;:~~i~n~;~~~./.... ~ Gustavo

Ca Director Técnico
RAYMOS SAC.I.
30-54057687-0
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RAYMOS S.A.C J

Admlnlstra~jón: \',;, ' .. '.lO' 0:1'IOadD2775 C142BADS
Planta: CUba 2¡E~l . : -~"','~f,::I
Buenos Alres_ Ar9~ .
TeL541147Bl-(;". .,~:~ 114788-2625

laboratorlos@ray,:. ':"

PROYECTO DE ROTULO
UTERUS@

ISOXSUPRINA CLORHIDRATO 10 MG
Compñmidos

Lote: .
RAYMOS S.A.CJ.

RAYMOS S.A.C.1.

~.

~~
'JAÑ]iRO Gustavo

Vencimiento: .

~
'f'I ••~-:v. .' .,
AG IRRE Gustavo Hernán
CA Director Técnico
RAYMOS SAC.!.
30-54057687-0

~
fl••.••m " ..•., , '

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 201209111q

i

I
i
I

I

I
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RAYMOS S.A.!: ,
AdminIstración: '!,,; .. ;.,c!!!llga¡jo 2775 C142aADS
Planta: C1.lba 27Ft : ':w..i"r

BuenosAires, Arg.'.
Te1.541147tl1-;':' ,'.: :;~ 11 <1788-2625

laboratorios@raYil"'.

PROYECTO DE ROTULO
UTERUS@

ISOXSUPRINA CLORHIDRArO 20 MG
Comprimidos

Lote; .
RAYMOS S.A. Col.

RAYMOS S.A.C.1.

~'

~
J;-N~iRO Gustavo

Vencimiento; .

~'

~
..:GJ1'RRE Gustavo Hernán
Ca Director Técnico
RAYMOS SACJ.
30-54057687-0
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RAYMOSSAC.I
Admlnlstrad6n: Vuelta du Obligado 2n5 C1428ADS
PIantn: Cuba 2760 C142SAET
Buenas AJres. ArgeritIna.
Te\. SIl 11 4781 -2552 Fax: 54 1t 088-262.5
IaborBtnriosCrnymos.com

PROYECTO DE ROTULO

UTERUS@

ISOXSUPRINA 10 MG
Comprimidos

Venta bajo receto Industria Argentina

COMPOSICiÓN
Codo comprimido de UTERUS~1O mg contiene:
Isoxsuprina clorhidrato 10 mg.
Excipientes: Lactosa monohidroto, Povidona. Croscarmellosa sódica. Dióxido de silicio coloidal.
Celulosa/Lactosa; Estearílfumarato sódico c.S.

PRESENTACIONES: .
Envases conteniendo 10 comprimidos

POSOlOGfA:
Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIÑOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL. EN lUGAR SECO, A TEMPERATURAAMBIENTE NO MAYOR DE
30'C.

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

lOTE N' .

laboratorio RAYMOS S.A.CJ.
Cuba 2760-e1428AET- Ciudad Autónoma de Buenas Aires.
Director Técnico: Carlos A. Gonzólez -Farmacéutico.

VENCIMIENTO: .

Noto: rótulos con idéntica leyenda se realizarán paro las presentaciones correspondientes a 10. 20.
40. 100Y 500 comprimidos. siendo las últimos dos poro uso hospitalario exclusivo.
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RAYMOSS,A.C.I
Admlnlstl"atlÓtl: VtJettada Obligado 2775 Ci428AOS
'Planta: CUba 2760 C1428AET

Buenos Alros. Argentina,
Tel. 54 11 4781-2552 Fax: 54 11 4788-2625

labo[l'ltorlos@myrnos.com

PROYECTO DE ROTULO

UTERUS@

ISOXSUPRINA 20 MG
Gomprimidos

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICiÓN
Cada comprimido de UTERUS-20mg contiene:
Isoxsuprina clorhidrato 20 mg.
Excipientes: Lactosa mono hidrato, Povidona, CroscarmeUosa sódica, Dióxido de silicio coloidal,
Celulosa/lactosa: Estearilfumarafo sódico C,S.

PRESENTACIONES:
Envases ,::onteniendo la comprimidos
POSOlOGiA:
Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIÑOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR DE
300 C.

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

LOTE N° .

Laboratorio RAYMOS S.A.CJ.
Cuba 2760-Ct428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. GonzáJez -Farmacéutico.

VENCIMIENTO: .

Nofa: rótulos con idéntica leyenda se realizarán para las presentaciones correspondientes a 10,20,
40, 100Y 500 comprimidos, siendo las últimas dos para uso hospitalario exclusivo.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

~
~~
~R-E Gustavo Hernán
Co Director Técnico
RAYMOS S.A.CJ.
30-54057687-0
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RAYMOS SA.C.I
Admkllstntcl6n: Yuetta do Obligado 2nS C1428ADS
Phmta: Cuba. 2760 C1428A£T

Buerm AIres. Argerillna.
Tel64 11 4781-2552 Fax: 54 11 oC788-2B25
laborator1osCmymos.cam

PROYECTO DE ROTULO

UTERUS@

ISOXSUPRINA 20 MG
Comprimidos

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICiÓN
Codo comprimido de UTERUS.20 mg contiene:
Isoxsuprina clorhidrato 20 mg.
Excipientes: loctosa monohidroto, Povidona. CroscarmeUosa sódica. Dióxido de silicio coloidal.
Celulosa/lactosa; Estearilfumorato sódico c.S.

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 10 comprimidos

POSOLOGfA:
Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR DE
30' C.

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

LOTE N' .

Loborotorio RAYMOS S.A.C.1.
Cubo 2760 -e1428AET- Ciudad Aut6nomo de Buenos Aires.
Director Técnico: Carios A. Gonz61ez -Farmacéutico.

VENCIMIENTO: .

Nota: rótulos con idéntico leyenda se realizar6n para las presentaciones correspondientes a 10. 20.
40, 100Y 500 comprimidos. siendo las últimas dos para uso hospitalario exclusivo.

~
~
AGJfRRE Gustavo Hernán
Ca Director Técnico
RAYMOS S.A.e.!.
30-54057687.0
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~JAN IRO Gustavo

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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"2016-Año del BicentenarIo de la Dedarac16n de la Indepe enelaNaciona1" 1

I.l\ Ministot do Salud
\'!iI preSide¡Cia de la Nación

17 e marzo de 2016

DISPOSICIÓN N° 2588

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

CERTIFICADO N° 57877

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000154-14-5

Datos Identlficatorlos Caracterfstlcos de la Forma Farmacéutica

ISOXSUPRINA CLORHIDRATO 10 mg. COMPRIMIDO

ISOXSUPRINA CLORHIDRATO 20 mg - COMPRIMIDO

"

Troquel

638268

638271

Te" (+54-:11) 4340--0800 - hU,,:, /www.anmat.gov.or- Rep"bll Argentina

Tecnologla Médica INAME INAL 'EdltlJ.OCentral
Av. Belgrano 1480 Av. di'~iO~~AA2 ESlados Unidos 25 Av. d~ Mayo 869

~ 1~ El presente documento electrónico ha sido firmado digOalmente en los ténTlino.:d~a L:?, N" 25~506, el Decrelo N" .262812002 ~I Det~~~,-

http:///www.anmat.gov.or-


I

SORANNA SANTIAG Matias
Horacio
CUIL 20345159798
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACiÓN DE LA INDEPENDE ClA NACIONAL'

.10\ Ministeít de Salud
~ Preside cia de la Nación

Buenos Aires, 18 DE FEBRERO DE 2 16." .

DISPOSICiÓN N° 2588

ANEXO

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

CERTIFICADO W 57877

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamen os,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nu vo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: RAYMOSS.A.C.I.

NOde Legajo de la empresa: 6805

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: UTERUS

Nombre Genérico (IFA/s): ISOXSUPRINA CLORHIDRATO

Concentración: 10 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

I Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

'tel. (+54-11) 434b.0800 -."ttP:j /www;.nnmnt.gov.&r"':lItepCebiiC'.a" cnUn8

Tecnologia Médica
Av. Belg rano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. cas~ros 2161

(C1264MOl. CABJI

lNAL
.ESiádOS UnidOS 25
(C11.01MJ1l, CABA

Edifldo cntTbl
Av. de M 0869

(CIOB4MO CABA



"2016 - AÑOOEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDEN lA NACIONAL"

A\ Ministeri de Salud
~ P¡eside~ iade la Nación

IrSOXSUPRINACLORHIDRATO10 mg

Excioiente (s)
LACTOSAMONOHIDRATO20 mg NUCLEO
POVIDONA2 mg NÚCLEO
CROSCARMELOSASODICA3 mg NÚCLEO
DIOXIDODESIUCIOCOLOIDAL(AEROSIL200) 3 mg NÚCLEO
CELLACTOSE60 mg NÚCLEO
ESTEARILFUMARATODESODIO2 me NÚCLEO

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s ActiVO/S: SINTÉTI O O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BLISTER X 10 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 10COMPRIMIDO

ENVASE CONTENIENDO 20COMPRIMIDOS.

ENVASE CONTENIENDO 40 COMPRIMIDOS,

ENVASE CONTENIENDO 100 COMPRIMIDOS, SIENDO ESTE ENVASE DE US
HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

ENVASE CONTENIENDO 500 COMPRIMIDOS, SIENDO ESTE ENVASE DE US
HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Presentaciones: 10, 20, 40, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15 oC hasta 30 oC

Otras condiciones de conservación: CONSERVAR SU ENVASE ORIGINAL, EN UGAR
SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30oC,

FORMA RECONSTITUIDA

:r"CJiol"lli" Médica
AY, Bel~rano 1,480
(CI093AAP), CA'M

INAMIE
Av" OSerOS 2.161
(C~264AAD), ("ABA

rNAL
EStados Unidos 2S
(CUOlAAA), CAB~

EdiliCio Cen ni
Av, de Md'fo 569

(CI084AAD), cAllA
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACI6N DE LA INDEPENDE lA NACIONAL'

~ Ministeri de Salud
~ Presiden ia de la Nación

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: G02CA

Clasificación farmacológica: OTROSGINECOLÓGICOS

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: La isoxsuprina es un fármaco estimulante no-selectivo de los
receptores beta-adrenérgicos, con efecto vasodilatador, úterorelajante y
cardioestimulante.

3. DATOS DELELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País
autorizante vio BPF planta

FRASCA SRl 4237/10 GALICIA2652 CIUDAD REPUBLI A
AUTÓNOMA DE ARGENT NA
SS. AS.

GERARDO RAMON y CIA 2881/06 INT AMARO AVALOS MUNRO - REPUBLI A
4208 BUENOS ARGENT A

AIRES
RAYMOS SACI 8100/10 CUBA 2760 CIUDAD REPUBLI(¡A

AUTÓNOMA DE ARGENTI A
SS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición

autorizante y/o BPF

Domicilio de la
planta

Localidad País

GERARDO RAMO N y CIA 2881/06 INT AMARO AVALOS MUNRO - REPUBLICA
4208 BUENOS ARGENTIN

AIRES
RAYMOS SACI 8100/10 CUBA 2760 CIUDAD REPUBLICA

AUTÓNOMA DE ARGENTINA
BS. AS,

T~crIO'Olllá Médlea
Av. SeIQ""'nO 1480
,(CI093AAP), CASA

I"lAME
Av. CM.,,,. 2161
(Cl2r>4MO). CMA

IN AL
Estados Uflldos 2 S
(Cll.OlAM). CMA

Edllklo Cenlr ,
Av. de Mayo 8 9

(CI084AAD)" éAB
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~ Ministaril da Salud
~ PresidenCia de la Nación

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social

GERARDO RAMON y CIA

RAYMOS SACI

Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorlzante y/o BPF planta

2881/06 INT AMARO AVALOS MUNRO - REPUBLlCA
BUENOS ARGéNTINA
AIRES

Bl00/l0 CUBA 2760 CIUDAD REPU,BLICA
AUTÓNOMA OE ARGENTINA
as. AS.

Nombre comercial: UTERUS

Nombre Genérico (IFA/s): ISOXSUPRINA CLORHIDRATO

Concentración: 20 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s Farmacéutico
ISOXSUPRINA CLORHIORATO 20 mg

,TecnolOllIa Médica
Av, Be1orano 1480
,(eIOg3AA?), CABA

ExciDiente (s1
LACTOSA MONOHIORATO 40 mg NUCLEO
POVIOONA 4 mg NÚCLEO
CROSCARMELOSA SODICA 6 mg NÚCLEO
DIOXIOO DE SIUCIO COLOIOAL (AEROSIL 200) 6 mg NÚCLEO
CELLACTOSE 120 mg NÚCLEO
ESTEARlL FUMARATO DE SODIO 4 mn NÚCLEO

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BLISTER X 10 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 10COMPRIMIDOS.

Tel. "(.+S.•a:.r.l) 4340.0éOó ...htt~:llwww.:unrnnt.'O()\I;ftf'~~ep(jbiieDAl'9en . na

INM'lE INAL EdlfldoéenJ~
Av.caseros 2.161 E'SladOS\lnldos25 Av.de Mayoij9
(CI264MO) •.QISA (Cl101AM). CASA (ct084AAD), CAeA
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"2016 -AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDEN lA NACIONAL"

1:\ Ministerio de Salud
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ENVASE CONTENIENDO 20COMPRIMIDOS.

ENVASE CONTENIENDO 40 COMPRIMIDOS.

ENVASE CONTENIENDO 100 COMPRIMIDOS, SIENDO ESTE ENVASE DE US
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

ENVASE CONTENIENDO 500 COMPRIMIDOS, SIENDO ESTE ENVASE DE US
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 10, 20, 40, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 100 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15 OC hasta 30 oC

Otras condiciones de conservación: CONSERVAR SU ENVASE ORIGINAL, EN UGAR
SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 300C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: G02CA

Clasificación farmacológica: OTROS GINECOLÓGICOS

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: La isoxsuprina es un fármaco estimulante no-selectivo de los
receptores beta-adrenérgicos, con efecto vasodilatador, úterorelajante y
cardioestimulante.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Edificio Centra:l
,",v.de Mayo 869

(C1084MO)" CA8A

IN AL
E~i"d(l$ UnidoS 25
(C1.10 1AM). CASA

JNAfole
Av,Cas"",. 2161
(C1Z64MOl, CASA

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

T".rl"tOll í",'"'éd lea
AY" Selnrano 1480
{CI093AAP), CASA
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Raz6n Social Número de Disposición

autorlzante vIo BPF
Domicilio de la
planta

Localidad Pals

FRASCASRL 4237/10 GALlCIA 2652 CIUDAD REPU8LlCA
AUTÓNOMA DE ARGENTINA
BS. AS.

GERARDO RAMO N y CIA 2881/06 INT AMARO AVALOS MUNRO - REPUBLICA
4208 BUENOS ARGEMrINA

AIRES
RAYMOS $ACI 8100/10 CUBA 2760 CIUDAD REPUB ICA

AUTÓNOMA DE ARGEN INA
85. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición

autorlzante y/o BPF

Domicilio de la
planta

Localidad País

GERARDO RAMON y eIA

RAYMOSSACI

2881/06

8100/10

INT AMARO AVALOS
4208

CUBA 2760

MUNRO.
BUENOS
AIRES
CIUDAD REPUBUC
AUTÓNOMA DE ARGENTINA
as. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Raz6n Social Número de Disposlcl6n
autorlzante y/o BPF

Domicilio de la
planta

localidad Pals

GERAROO RAMON y CIA

RAYMOSSACI

2881/06

8100/10

[NT AMARO AVALOS
4208
CUBA 2760

MUNRO • REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
CIUDAD REPUBLICA
AUTÓNOMA DE ARGENTINA
8S. AS.

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) años a partir de la

fecha del mismo.
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EdificiO Centro'l
,Av. de Mayo B69

(Cl084MD), CAllA

INAl
est8dos Unidos 25
(CllO lAAA), CABA

.INAME
Av, c.oSMlS 2161 ,

(C1264AAO), CABA

Expediente NO: 1-0047-0001-000154-14-5

,TecnOloglaMédlca
Av. 6elgrano 1480
,(C1093AAP), CABA
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Edificio Central
Áv. de Mayo 869

(CI084MOl. CABA

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

,lNAt
Estados Unidos 25
(Cl.I.OIAM). CABA

INAME
Áv, caseros 2161

(CI2MMO). CABA

.TeenOlogla MédiCa
Av. BeloranO 1480
(Cl093AAP). CABA
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