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DISPOSICION N° 2824

m:ﬁdé !

Regulacidss ¢ -f*'#' BUENOS AIR .
‘&WT] ES. 21 DE MARZO DE, 2017.

|

VISTO el Expediente N© 1-0047-2000-000237-16-9 del Reg.istro de

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO: |

. Que porllas referidas actuaciones la firma QUIMICA ARISTON
S.A.L.C. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades

Mel:hcmales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

- | r r |
ALI}MENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que

serd elaborada en la Republica Argentina. l
Que de la mencionada especialidad medicinal existe un prllmducto

similar registrado en |la Republica Argentina. |

} Que las actividades de elaboracién vy comermahzacmn de

espe:aaalldades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
|

los ‘ DecretosNros. 9.763/64 y 150/92 {t.o. 1993) y | sus normas

com

‘ Que |a solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° Fiel Decreto N°
!
150/92 (t.o. 1993). ‘
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DISPOSICION N° 2824
I

Secreearts de @ofiticas,
Regulaaién ¢ Institutos
ANMAT

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTQS tINAME) emitié
Ioé informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
es?ecialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que |se encuentran
tra*nscriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente Idisposicic-‘m.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizara/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 rétulos «y prospectos
correspondientes.
| Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.

I

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscrip‘cién en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

DecretosNros. 1490/92 y101del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

m

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Pagina 2 de 4

[y ————

E’ T El presente documento electrénico ha sido firmado ﬂigﬁai;éggé :e“nul;s {érminos de la Le{r N* 25,506, el Decreto N* 2628/2002 y ol Decreto N* 283/2003 -




|
DISPOSICI(')N N° 2824

Ministerio dkﬁ fud
Secreearia de Politic

Regulacide ¢ Institutos
ANWAT

ARTiCULO 10,- Autorizase a la firma QUIMICA ARISTON S.A.L.C. la inséripcién
en| el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA 'MEDICA| de la
especialidad medicinal de nombre comercial ARI 146 y nombre/s genérico/s
PRUCALOPRIDA ,la que serd elaborada en la Republica Argehtinaségxﬁln los
Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como IAnexo,
forma parte integrante de la presente disposicion, :
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s|y de
praspecto/s que obran en los documentos denominados: INFORM:ACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF / 0 - 06/02/2017 16:40:06, FROYECTO DE
PR()SPECTO_VERSIONM.PDF / 0 - 08/02/2017 12:57:25, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF / O - 08/02/2017 12:57:25,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / O - 08/02/2017
12:57:25, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF / 0
- 06/02/2017 16:40:06, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE

SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF / 0 - 06/02/2017 16:40:06 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la Ieyenda:

“ESlPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERiO DE SALUD

CERTIFICADO N°”, con exclusién de toda otra leyenda no contempladajen la
: |

norma legal vigente.
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DISPOSICION N° 2824

AFéTiCULO 4°.- Con carécfer previo a la comercializacion dela espetialidad
m%dicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicidon, el | titular
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio!| de la
ela{boracién 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. . :

|
ARliI'fCULO 5°,- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 12 de la
|

presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha

impresa en él.
ARTiCULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Espllecialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al i interesado |a
pre!sente disposiciény los proyectos de rétulos y prospectosaproblados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000237-16-9

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

anmaot

i
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QLJIMJCA ARISTON S.A..C.

INFORMACION PARA EL PACIENTE -

ARI 146 1 mg-2 mg
PRUCALOPRIDA

Comprimidos Recubiertos

Leiil todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento

+ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

. Eiste medicamente ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.

+ Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si observa
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farrhacéutico.

Covltenido del prospecto:

1. Qué es ARI 146 y para qué se utiliza
2. Ahtes de tomar ARI 146

3. Cémo tomar ARI 146

4, Posibles efectos adversos

5. C:onservacit')n de ARI 146

6. Informacién adicional

1. QUE ES ARI 146 Y PARA QUE SE UTILIZA

ARI i146 contiene el principio activo prucaloprida, pertenece al grupo de farmacos que
potencian la motilidad intestinal (procineticos intestinales). Actla sobre la pared muscular
del intestino, ayudando a restaurar el funcionamiento normal del mismo. ARI 146 se utiliza
para|el tratamiento del estrefiimiento crénico en mujeres adultas en las que los laxantes
no funcionan del todo.

No debe usarse en varones, nifics ni adolescentes menores de 18 afios, ya que no se ha
estudiado suficientemente en estas poblaciones.

2| ANTES DE TOMAR ARI 146

Siga todas las Instrucciones que le ha dado su médico. Quizas difieran de la informacién
gene‘l'al contenida en este prospecto.

No toime ARI 146 si usted:

« | Es alérgico (hipersensible) a prucaloprida ¢ a cualquiera de los componentes de
ARl 146 que se enumeran en este prospecto. .
+ | Sies o cree ser alérgico a prucaloprida, digale a su médico. [
+ | Sitiene intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa o mala
absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

« Esta en dialisis renal

+ | Padece perforacion u obstruccién de la pared intestinal o padece inflamacion
grave del tracto intestinal, como por ejemplo enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa
0 megarrecto/megacolon tdxico,

» | Recientemente se ha practicado cirugia intestinal.

Tenga especial precaucion con ARI 146:
Consulte a su médico antes de empezar a tomar ARI146
Tenga especial cuidado & informe a su médico si:
+ | Padece enfermedad renal grave

+ Padece enfermedad del higado grave

+ | Esta actualmente bajo supervision médica debido a un problema médico grave
como enfermedad pulmonar o cardiaca, problemas de salud mental o del sistema
nervioso, cancer, SIDA o un trastorno hormonal. |
Admin'istracién de otros medicamentos '
Informe a su médico sl esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento. i
Administracion con alimentos y bebidas.
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QUIMICA ARISTON S.A.L.C.
L

ARI146 puede administrarse con o sin alimentos y bebidas a cualquier hora del dia.

Mujeres embarazadas y lactantes:

No se recomienda utilizar ARJ 146 durante el embarazo.

Dlgale a su médico si esta, cree estar o planea quedar embarazada.
Utilice un método anticonceptivo efectivo mientras toma ARI 146 para evitar el embarazo,
Su meédico le informara el riesgo potencial de tomar ARI146 durante el embarazo y Ia
lactancia.

Durante la lactancia la prucaloprida puede pasar a la lache materna. No se recomienda la
lactancia durante el tratamiento con ARI 146,

Pregunte a su médico y/o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento durante el
embarazo y la lactancia,

Conducciéon de vehiculos y uso de maquinas: Es improbable que ARI 146 afecte su
capacidad de conducir o usar maquinas. No obstante, puede ocasionar algunas vece"s
maréos y cansancio, especialmente el primer dia del tratamiento, lo cual puede tener un
efecto sobre la capacidad para conducir o usar maquinas.

3. COMO TOMAR ARI 146
TomL ARI 146 de manera regular y exactamente como le indicd su médico. No supere &
dosi§ recomendada. En caso de duda, consulte nuevamente con su médico y/o
farmacéutico.
Es posible que su médico desee volver a evaluar su estado y el beneficio de seguir con el
tratamiento una vez transcurridas las primeras 4 semanas y posteriormente a |ntervalos
regulares :

v

(,Qué cantidad se debe tomar?:
MU|eres Adultas: La dosis recomendada en la mayoria de los pacientes es de 1
comprimido de 2 mg una vez al dia,

Si usted tiene més de 65 afos ¢ tiene una enfermedad de higado grave, la dosis inicial es
de un comprimido de 1 mg una vez al dia, que su médico podra aumentar a 2 mg al dia s
lo considera necesario.

Su médico también podra recomendar una dosis inferior de un comprimidos de 1 mg al
dia silusted padece enfermedad grave.

No obtendra mejores resultados tomando dosis superiores a las recomendadas.
ARI 146 debe utilizarse solo en mujeres adultas y no debe usarse en hombres, nifios o
adolescentes menores de 18 afios.

Si se Iotvida de tomar ARI 146
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Simplemente tome las

sigui(a:ntes dosis a la hora habitual.

Si usted interrumpe el tratamiento con ARI 146

Si ustTad interrumpiera el tratamiento podria sufrir nuevamente estrefiimiento,
Si utlllza mas ARI| 146 del que debe

Es lmportante que tome la dosis prescrita por su médico. Si usted ha fomado mas ARI146
del que debiera, es posible que tenga diarrea, dolor de cabeza y/o nduseas. En caso de
diarred, aseglrese de beber suficiente agua.

Sil accidentalmente ha tomado demasiados comprimidas de ARI148, o si otra persona ha
tomado su medicamento, consulte 2 un médico inmediatamente. Es posible que necesite
atencion médica. Muestre al médico, si es posible, el envase,

Toma|conjunta de ARI 146 con alimentos y bebidas.
ARI 146 puede administrarse con o sin alimentos y bebidas a cualquier hora del dia.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologla:
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QJIMICA ARISTON S.A.l.C.
|

Hogpttal de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: {011) 4962-6666 / 2247
Hosp:tal "Dr. A. POSADAS" Tel.: {011) 4654-6648 6 4658-7777.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, ARl 146 puede causar algunos efectos indeseados, pero
no Itodc-s pueden verse afectados. Estos suelen ser leves y se producen generalmente al
comienzo de la medicacion. Normalmente desaparecen al cabo de unos pocos dlas.
Los siguientes efectos adversos se han comunicado con mucha frecuencia (puedén
afectar a mas de 1 de cada 10 personas): dolor de cabeza, ganas de vomitar, diarrea y
dolér abdominal.
Los|s:gwentes efectos adversos se han comunicado con frecuencia (pueden afectar haslta
1 de cada 10 personas): mareos, vémitos, alteracién en a digestién (dispepsia), sangrado
rectal, flatulencia, ruidos intestinales anormales, aumento en la frecuencia de miccion
{poliuria), cansancio. '

Asimismo se han observade los siguientes efectos adversos poco frecuentes (pueden
afectar a 1 de cada 100 personas): pérdida de apetito, temblores, palpitaciones, fiebre 'y
maléstar general. Consulte a su médico en caso de que ocurran palpitaciones.
COmunlcacwn de efectos adversos: Si expenmenta cualquier tipo de efecto adversc')
consulte a su médico yfo farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos gue no
aparecen en este prospecto.

Ante| cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar a ficha que esta en
la Pagina web de la ANMAT: http//mww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp o
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Con la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
inforJnamén sobre la seguridad de este medicamento.

5% CONSERVACION DE AR! 146

Mantener este medicamento fuera de la vista y el alcance de los nifios. !
ARI 146 debe ser conservado a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C, en su blister
orlglnal protegido de la luz y la humedad

No utilice ARl 146 después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La

fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

INFORMACION ADICIONAL |
1

Comlosicién de ARI 146
Cada comprimido recubierto de 1 mg contiene: Prucaloprida succinato 1,32 mg {comg,
pruca]oprlda base 1,00 mg); Excipientes: Cellactose 94,68 mg; Crospovidona 2,00 mg;
Dlomdo de silicio colmdal 1,60 mg; Estearato de magnesio 1,00 mgq; Alcchol pohvml’llco
1,39 mg; Pohetlleng!lcol 3350 0,709 mg; Talco 0,514 mg; Didxido de Titanio 0,874 mg,l

Laca ro_]o punzd 0,004 mg.
Cada lcomprlmldo recublerto de 2 mg contiene: Prucaloprida succinate 2,64 mg (como
prucaloprida base 2,00 mg); Excipientes: Cellactose 189,36 mg; Crospovidona 4,00 mg,|
Diéxido de silicio coloidat 2,00 mg; Estearato de magnesio 2,00 mg; ; Alcohol polivinilico’
2 797|mg, Polletllengllcol 3350 1,419 mg; Talce 1,028 mg; Didxido de Titanio 1,748 mg;
Laca Tjo punzé §,008 mg. |

Infon'naclén a profesionales y usuarios: 0800-222-7478
Web: www.laboratorio-ariston.com.ar

Contenido del envase:

ARI 146 1 mg: se presenta en envases de 7, 14, 28, 56, 105 (UHE), 504 (UHE)} y 1001 |
(UHE) :comprimidos recubiertos. 5
ARl 146 2 mg: se presenta en envases de 7, 14, 28, 56, 105 (UHE), 504 (UHE} y 1001

{UHE) comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

1

! Especlalidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Dirfeccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.
QUIMICA ARISTON S.ALC.

O'Connor 555/559 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. Morén.

Pciia. de Buenos Aires.

Fecha dltima revision: .....1.....[.....

?ﬁ | ?ﬁ anmat
anmat! | anMat
DIAZ DE LIANO Maria Cristina QUIMICA ARISTON S.ALC.LF.
CUIL 27064187215 CUIT 30501257954
i Presidencia
Pégina 4 de 4

CHIALE Carlos
CUIL 2012091

Alberto
1113

" E{presents goeum'epzo cloctrénido narsido fimadd Jigitalrientd-bn los térinings de 16 Loy Ni 25,508; ol Decrot N? 263672002 y el Docieto N* 283/2003.- -




QUIMICA ARISTON S.A.LC.

Prayecto de prospectos y/o informacién para el paciente.

Ve.?ltta bajo receta

FORMULA:
|

Ca«_ﬁla comprimido recubierto de 1 mg de Prucaloprida contiene:

ARl 146 1 mg-2 mg
PRUCALOPRIDA

Comprimidos Recubiertos

Pru¢aloprida succinato 1,32 mg
(co;no prucaloprida base 1,00 mg)
Ext.T'ipientes

Cell?ctose 94,68 mg
Cro';ilpovidona 2,00 mg
Didxido de silicio coloidal 1,00 mg
Estq?rato de magnesio 1,00 mg
Alcohol polivinilico 1,39 mg
Polietilenglicol 3350 0,709 mg
Talco 0,514 mg
Diéxl do de Titanio 0,874 mg
Lacalrojo punzé 0,004 mg

1

Cada comprimido recubierto de 2 mg de Prucaloprida contiene:

Prucaloprida succinato 2,64 mg
(corélo prucaloprida base 2,00 mg)
Excl pientes

Cellactose 189,36 mg
Crosﬁ:ovidona 4,00 mg
Diéxiido de silicio coloidal 2,00 mg
Esteérato de magnesio 2,00 mg
Alcoﬁol polivinilico 2,797 mg
Polie}t!ileng!icol 3350 1,419 mg
Talc? 1,028 mg
Didxito de Titanio 1,748 mg
Lacaljrojo punzé 0,008 mg

|
ACCION TERAPEUTICA

La Rr'ucaloprida forma parte del grupo farmacoterapéutico
los receptores de serotonina.

Codigo ATC: ADBAX05
]

INDIGACIONES

Industria Argentina

de farmacos que actian sobre

ARI i"146 esta indicado para el tratamiento sintomatico del estrefiimiento crénico en

mujeres, en quienes los laxantes no procuran un alivio adecuado.

I
ACCIL)N FARMACOLOGICA

|
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QUIMICA ARISTON S.A.LC. I

- FLRMACODINAMIA

a'brucaloprlda forma parte del grupo farmacoterapéutico de farmacos que actdan sobre
los Ieceptores de serotonina, |

!

Me zanismo de accién:
La [inrucalopnda es una dihidro.benzofuran-carboxamida con actividad enterocinética.
.Eslun agonista selectivo del receptor de alta afinidad a la serotonina (5-HT4} , que
probablemente explica sus efectos prokinéticos. In vifro, se ha detectado afi nldad por
otrgls receptores sélo a concentraciones al menos 150 veces superiores a [ells
concentrac:ones que exceden su afinidad por el receptor 5-HT4, Estudios funcionales in
wvcﬁe in vitro han revelado que prucaloprida aumenta el reflejo peristaltico y los patrones
- FARMACOCINETICA

propulsivos motores en el tracto gastrointestinal por via de la activacién del receptor
|

5-HT4,

Absorclon Prucaloprida de absorbe rapidamente: después de una dosis Gnica oral de Q
mgj|la Cmax fue alcanzada 2-3 horas. La biodisponibilidad oral absoluta es >90%. La
|ngesta de alimentos no afecta la biodisponibilidad oral de prucaloprida. ‘

Dist ibucion: Prucaleoprida se distribuye ampliamente, con un volumen de distribucién
una,\vez alcanzado el estado .estacionario {Vdss) de 567 litros. La unidn a proteinas
plasmaticas de prucaloprida es de aproximadamente 30%. \

Metabolismo: El metabolismo no es la via principal de eliminacién de prucaloprida. Ih
wtro' el metabolismo hepatico en humanos es muy lento, encontrandose sélo pequeﬁa's,
cantidades de metabolitos. En un estudio de dosis orales de prucaloprida marcada
realizado en humanos, se recuperaren pequefias cantidades de ocho metabolitos en orlna
y he(l:es El metabolito principal (R107504, formade por O-demetilacién y oxidacién de la
funcidn alcohélica resultante a acido carboxilico) supuso menos del 4% de la dosis. El
prlnciplo inalterado supuso un 85% de la radiactividad total en plasma y sélo el R107504

fue tn metabolito plasmatico menor.

EIIm nacionlExcreclon Una gran proporcion del farmaco activo es excretado de formg
inaltérada (aproximadamente el 60% de la dosis administrada en orina y al menos el 6%
en hteces) La excrecién renal de prucaloprida inalterada se debe tanto a la filtracion
pasiva como a secrecion activa. El aclaramiento promedio de prucaloprida es de 317
ml/min. Su semivida terminal es de aproximadamente un dia. El estado estacionario se
alcahiza a los 34 dias. Con el tratamiento diario de 2 mg de prucaloprida, las
co céntracmnes plasmétlcas en estado estacionario fluctdan entre 2,5 ng/ml y 7 nglml
para Jos valores valle y pico, respectivamente. La proporcion de acumulacién después del.
la dosificacién Onica diaria varid de 1,9 a 2,3. La farmacocinética de prucaloprida es
propércmnal a la dosis dentro y mas alla del rango terapéutico (estudiado hasta 20 mg).
Prucélopnda administrada una vez al dia muestra una cinética tiempo- |ndepend|ente

duratite el tratamiento prolongado.

Farmacocmetlca en poblaciones especiales I
Un ar|L|a1|S|s de farmacocinética poblacional mostré que el aclaramiento total aparente de
prucaloprida se correlacionaba con el aclaramiento de creatinina, sin que se vueral‘

afectado por la edad, peso corporal, género o raza.

Pacientes de edad avanzada:

Tras'la administracién de una dosis Gnica diaria de 1 mg, las concentraciones plasmaticas
pico ¥ el AUC de la prucaloprida en pacientes de edad avanzada fueron un 26 % y un 28
% mas elevadas que en los adultos jovenes, Este efecto puede ser atribuido a una menor
funcién renal en las personas de edad avanzada.

Insuficiencia renal: i
En clomparacién con los sujetos que presentan una funcion renal normal, las
concentraciones plasmaticas de la prucaloprida después de una dosis Gnica de 2 mg
fuero'lﬂn de media un 25 % y un 51% mas elevadas en los sujetos con insuficiencia renal
leve (CICR 50-79 mllmln) y moderada (Clgrs 24 ml/min}, las concentraciones plasmaticas

fueron 2,3 veces superiores a las concentraciones en los sujetos sanos.

insufi lclencla hepatica:

La ehmmamén no renal contribuye aproximadamente al 35 % de la eliminacion total. En un
pequepo estudio de farmacocinética, la Cnax ¥ €l AUC de prucaloprida fueron como
promedlo un 10-20 % mayores en pacientes con insuficiencia hepética de moderada a
grave| en comparacion con los sujetos sanos,
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QUIMICA ARISTON S.A.LC.

Empleo en pediatria:

DeSpués de una dosis oral Unica de 0,03 mg/kg en pacientes pedidtricos comprendidos
entqe los 4 y 12 afios, la Cméax de prucaloprida fue similar a la de los adultos después de
una dosis dnica de 2 mg, mientras que el &rea bajo la curva (AUC) no ligada fue de 30-
40% menor que después de administrar la misma dosis en adultos. La exposicién no
ligada fue similar a lo largo de todo el rango de edad (4-12 afos), la semivida terminal
proanedlo de la poblacion pediatrica fue de aproximadamente 19 horas (rango 11,6 a 26,8
horas). [

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION

MUJeres adultas: 2mg una vez al dia, con o sin alimentos, a cualquier hora de! dia.

Debido al mecanismo de accién especifico de prucaloprida (estimulacion de [a

motillidad propulsora) no se espera que las dosis diarias superiores a 2 mg

proplorcionen una mayor eficacia

En caso de que la administracién Onica diaria de prucaloprida no sea eficaz después

de 4| semanas de tratamiento, se deberia volver a examinar al paciente y volver a

considerar el beneficio del tratamiento.

La efrcama de prucaloprida ha sido establecida en estudios a doble ciego controlados

con Placebo de hasta 3 meses de duracidn. En caso de tratamiento prolongado se

debeI reevaluar el beneficio del tratamiento a intervalos regulares.

Varones: no se ha establecido la seguridad ni la eficacia de Prucaloprida en varones
en elilsayos clinicos controlados; por lo tante no se recomienda el uso de ARI 146 en
varones hasta que se disponga informacién que avale su uso,

Pobl‘:aciones especiales:

- Pacientes de edad avanzada (>65 afios);: Comenzar con 1 mg una vez al dia. En
casos necesarios, la dosis puede aumentarse a 2 mg una vez al dia.

- Pacientes con insuficiencia renal: La dosis en pacientes con insuficiencia renal
grave {GFR < 30 ml/min/1,73m2) es de 1 mg una vez al dia. No se requiere ajuste
de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada-

- Pacientes con insuficiencia hepatica: La dosis en pacientes con insuficiencia
hepatica grave (child-pugh clase C) es-de 1 mg una vez al dia. No se requiere
ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada.

CONTRAINDICACIONES

Hlpersensmllldad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes. Insuficiencia’
renal que requiere de didlisis. Perforacion u obstruccién intestinal debida a un desorden
estructural o funcional de la pared intestinal, lleo obstructivo, condiciones inflamatorias
severa{s del tracto intestinal, como la enfermedad de Crohn, y colitis ulcerosa y
megacolon/megarrecto tdxico. Cirugia intestinal reciente.

ADVERTENCIAS

La excremén renal es la via principal de eliminacién de prucaloprida (véase seccién -
Farmacocmétlca) Se recomienda una dosis de 1 mg en sujetos con insuficiencia renal
severa,

Se debe tener precaucién al prescribir Prucaloprida a pacientes con enfermedad -

concomitante grave ( Child-Pugh clase C) ya que los datos son limitados en pacientes con
insuficiencia hepatica grave.

No se| ha establecido la seguridad y eficacia de Prucaloprida en pacientes con
enfermedad concomitante grave o© clinicamente inestable ( por. ej.. enfermedad
cardlovascular o pulmonar, trastornos neurclégicos o psiquiétricos, cancer o SIDA y otros
trastorqos endocrinos) en ensayos clinicos controlados. ARI 146 debe prescribirse con
precaucién en pacientes con dichas patologias, especialmente cuando se utilice en
pacientes con antecedentes de arritmias o enfermedad isquémica cardiovascular,

En caso de diarrea grave, la eficacia de los anticonceptivos orales puede reducirse y el
uso de 'un método anticonceptivo adicional se recomienda para prevenir posible falla del
anticonceptivo (véase la informacién de prescripcidn del anticonceptivo oral).

Varones: no se ha demostrado la seguridad ni la eficacia de prucaloprida en varones en
ensayos clinicos controlados, por lo que no se recomienda el uso en varones hasta que
se dispanga de nuevos datos.

| Pagina3 da 5

|

L

EI presente dooumento QIectrﬁnlco ha su:io ﬁrmado dtgltalmenle en los té:mmos de Ia Lay N 25 506 ef Decrato N 2628.'2002 y ef Dacreio N“ 283/2003

—rhs el D e e




QUIMICA ARISTON S.ALC,

Los comprimidos contienen lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, insuficiencia de lactasa o mala absorcidn de glucosa o galactosa no deben

tom r este medicamento, |
1

PRECAUCIONES

InteJ‘acc:ones ‘
Los datos in vitro indican que prucaloprida presenta un bajo potencial de interaccion y no
se espera que las concentraciones terapéuticas del farmaco afecten el metabolasmo
mediado por CYP de otros medicamentos administrados concomitantemente. Aunque
prucalopnda puede comportarse como un sustrato débil de la P-glicoproteina (P-gp) a
congentraciones clinicamente relevantes.

Ketoconazol {200 mg 2 veces al dia), un potente inhibidor de CYP3A4 y de P-gp, aumenta
el ér|ea bajo la curva (AUC) de prucaloprida en aproximadamente un 40%. Este efecto e5
dem'aSIado pequefio para ser clinicamente relevante y se podria atribuir a la inhibicion deél
transporte renal mediado por P-gp. Interacciones de magnitud similar a las observadas
con- ketoconazol también pueden ocurrir con otros inhibidores potentes de P-gp tales
comg verapamilo, ciclosporina A y quinidina. Es probable que prucalorpida también se
excrete a través de otro transportador renal. La inhibicion de todos los transportadores
involucrados en la secrecién activa de prucaloprida {incluyendo P-gp) podria umentar
teér:é:amente la exposicidn de ésta hasta un 75%.

Los’ estudics en voluntarios sanos mostraron que prucaloprida no afect de forma
clinicamente relevante la farmacocinética de warfarina, digoxina, alcohol y paroxetina. Se
observé un aumento del 30% en las concentraciones plasmaticas de eritromicina durante
el tratamaento concomitante ¢on prucaloprida. El mecanismo de esta interaccién no es del
todo conocido, pero los datos disponibles sugieren que es consecuencia de la elevada
variabilidad intrinseca en la cinética de eritromicina, mas que de un efecto directo de
prucéloprlda

La a'\dmlnlstracmn de dosis terapéuticas de probenecid, cimetidina, eritromicina y
paroxetlna no afectaron la farmacocinética de prucaloprida.

Prucélopnda deberia utilizarse con precaucién en pacientes que reciben farmacos
conc'omltantes que se sabe producen prolongacion del intervalo QTe.

Debitlo a su mecanismo de accién, la utilizacién de sustancias atropina similes, podria
redudir los efectos de prucaloprida mediados por el receptor 5-HT4,

No se han observado interacciones con alimentos.
h

|

Embarazo: Categoria B1. La experiencia con prucaloprida durante el embarazo es
limitada. Casos de aborto espontaneo se han observado durante los estudios clinicos, la
relacién con prucaloprida se desconoce debido a la presencia de otros factores de riesgo.
Estudios en animales no indican efectos dafinos direcios o indirectos respecto del
embarazo el desarrolio fetallfembrionario, parto o desarrollo postnatal. No se recomienda
el uso de prucaloprida durante el embarazo. Las mujeres en edad fértil deberan emplear

métodos efectivos de anticoncepcion durante el tratamiento con prucaloprida,

Lactla_nc!a: Prucaloprida se excreta en la leche materna. Sin embargo, a dcsisI
terapléuticas no se anticipan efectos en los infantes recién nacidos amamantados. En Ia|1
ausencia de datos en humanos,no se recomienda utilizar prucaloprida durante el periodo

de lactancia.

Fertilidad. Los estudios realizados en animales indican que no hay efecto sobre la
fert;lldad masculina o femenina.

Uso en pediatria: AR1146 no debe utilizarse en nifios o adolescentes menores de 18
afios. 1

Efectos sobre la capacidad de conducir vehfculos y utilizar maquinarias: Es
|mprobable que ARI 146 afecte la capacidad de conducir o usar maquinas. No obstante
puede ocasionar algunas veces mareos y cansancio, especialmente el primer dia de
tratamnanto lo cual puede tener un efecto sobre la capacidad para conducir o usaf

magquinas. !
. 1

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas asociadas al tratamiento con prucaloprida son cefalea y
s'lntornas gastrointestinales {dolor abdominal, nduseas o diarrea) ccurriendo cada una de
ellas en un 20% de los pacientes. Las reacciones adversas ocurren principalmente al
inicio| de la terapia y suelen desaparecer al cabe de unos dias sin necesidad de
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QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

inth‘rumpir el tratamiento. Se han descripto ocasionalmente otras reacciones adversas, |la
mal oria de la intensidad leve o moderada.

Las|frecuencias corresponden a: muy frecuentes {>1/10); frecuentes (> 1/10, <1/10); poco
frecuentes (=1/1000, <1/100); raras (=1/10000, <1/1000); muy raras {<1/10000), mcluudos
Ioshnformes aislados. Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de
gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia. Las frecuencias se han calculado en
bas? a los datos de los estudios clinicos controlados con placebo.

Trastorno del metabolismo y de la nutricién: Poco frecuentes: anorexia.
Tra tornos del sistema nervioso: Muy frecuentes: cefalea, Frecuente: Mareo. Poco
frecuente: temblor.

Tra#l.tornos cardiacos: Poco frecuentes: palpitaciones.
Trastornos gastrointestinales: Muy frecuentes: niuseas, diarrea, dolor abdominz
Freduentes: vémitos, dispepsia, hemorragia rectal, flatulencia, residuos intestinale
andfmales. !
Trastornos renales y urinarios: Frecuentes: poliuria. !
TraStornos generales y alteraciones en el sitio de administracion: Frecuentes: fatlga.

i
Poco frecuentes: fiebre, malestar.

o

SOBREDOSIFICACION:
No llse conoce un antidoto especifico. Se aplicardn medidas complementarias iy
tratamlento sintomético en caso de sobredosis. La pérdida extrema de liquido por efecto
de sobredos:s podria requerir la correccion de anomalias electroliticas. ‘
Antﬂ? la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano ©
comunicarse con fos Ceniros de Toxicologia:

Hosputal de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: {011) 4962-6666 / 2247
Hospltal "Dr. A, POSADAS" Tel.: (011) 4654-6648 & 4658-7777.

MODO DE CONSERVACION
Con'éervar a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C, protegido de la luz y la humedad.

PRESENTACIONES

ARI|146 1 mg: Envases conteniendo 7, 14, 28, 56, 105 (UHE}, 504 {UHE} y 1001 (UHE}
comprimidos recubiertos.

ARI ]46 2 mg: Envases conteniendo 7, 14, 28, 56, 105 (UHE), 504 (UHE} y 1001 (UHE}
comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia |
médicas y no puede repetirse sin una nueva receta médica.

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

Dire ;,:cic‘)'n Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.
QUIMICA ARISTON S.A.L.C.

O'Connor 555/559 (1706} Villa Sarmiento. Pdo. Morén.

Pciallde Buenos Aires.

Fecha dltima revision: ....[...../ ...
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ARI 146
| PRUCALOPRIDA

1 Comprimidos Recublertos

-ENVASE PRIMARIO-

Texto del Envase primario

} ARI 146

! PRUCALOPRIDA 1 MG

! Comprimidos Recubiertos

i Quimica Ariston S.A.l.C.

‘I Lote N°

' Vencimiento: .
i?
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ARI 146
PRUCALOPRIDA 2 MG

Comprimidos Recubiertos

-ENVASE PRIMARIO-

Texto del Envase primario

ARI 146

PRUCALOPRIDA 2 MG
Comprimidos Recubiertos

Quimica Ariston S.A.lL.C.
Lote N°

Vencimiento:
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QUIMICA ARISTON S.ALC.

1
Proyecto de rotulos:

PRUCALOPRIDA

Comprimidos Recubiertos

ARI 146 1 mg 1
|

Venta bajo receta Industria Argentina

Conrenido: 7 comprimidos.

FORMULA: .

CadJI comprimido recubierto de 1 mg de Prucaloprida contiene;

Prucaloprida succinato 1,32 mg

(como prucaloprida base 1,00 mg) '
Excii:ientes ‘
Cella%:tose 94,68 mg '
Crog;i:ovidona 2,00 mg ':
Didxido de silicio coloidal 1,00 mg

Estea’rato de magnesio 1,00 mg ‘
Alcoh;ol polivinilico 1,39 mg i
Poriel%ilenglicol 3350 0,709 mg

Talcc}; 0,514 mg

Diéxido de Titanio 0,874 mg

Laca irojo punzé 0,004 mg

A:CCEI‘ON TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.

Vencimiento:

N° de lote:

' MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Forma de conservacion: Conservar a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C, protegide de la
luz y fa humedad.

Espetialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

QUIMICA ARISTON S.Al.C.

C'Connor 555/58 (1706) Villa Sarmiento, Pdo. de Morén, Peia, de Buenas Aires.
Direccion Técnica: Marla Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

El mismo rétulo se repite para envases de 14, 28 y 56 comprimidos recubiertos,

1
'

N

|
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. QUIMICA ARISTON S.A.l.C.

Prd yecto de rétulos:

vl ARI 146 1 mg
PRUCALOPRIDA

Comprimidos Recubiertos '
| I .

Verita bajo receta ) Industria Argentin

)

‘Contenido: 105 comprimidos recubiertos (USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO)
FéliMULA:

Cada comprimido recubierto de 1 mg de Prucaloprida contiene;

Prucalopnda succinato 1,32 mg
(como prucaloprida base 1,00 mg)
Exaplentes

CeHé:ctose 94,68 mg
Crospowdona 2,00 mg
DIOXIdO de silicio coloidal 1,00 mg
Estea1rato de magnesio 1,00 mg
Alcoto! polivinilico 1,39 mg
Poliet;ilenglicol 3350 0,709 mg
Talccjl 0,514 mg
Diéxic'io de Titanio , 0,874 mg
Lacali'ojo punzé 0,004 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.

I
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.

Vencimiento:
N° de [lote:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
i

Forma de conservacion: Conservar a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C, protegido de la
luz y 14 humedad.

Es'pec':ialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

QUIMICA ARISTON S.ALC,
o' Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. de Morén, Pcia. de Buenos Aires.
Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

L ‘

El mismo rétulo se repite para envases de 504 y 1001 comprimidns recubiertos,

| CHIALE Carlos Alberto
! g CUIL 20120911113
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QUIMICA ARISTON S.A.LC.

Pr&yecto de rotulos:

AR! 146 2 mg
' PRUCALOPRIDA

Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta
.Co,rILtenido: 7 comprimidos.
FORMULA:

Cadé comprimido recubierto de 2 mg de Prucaloprida contiene:

Prucaloprida succinato 2,64 mg
(cor:|:10 prucaloprida base 2,00 mg)
Exci:pientes

Cellalctose 189,36 myg
Crogbovidona 4,00 mg
Diéxi:do de silicio coleoidal 2,00 mg
Estedrato de magnesio 2,00 mg
Alcol'iol polivinitico 2,797 mg
Polietilenglicol 3350 1,419 mg
Talcoi 1,028 mg
Didxitlo de Titanio 1,748 mg
Laca ?’ojo punzo 0,008 mg

'
ACCII:GN TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POS(I)LOGIA: ver prospecto adjunto.
Venci'miento:

Ne dellote:

|

|

I
Industria Argent.«‘ha

, MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. l

Foerma de conservacion: Conservar a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C, protegido d?e la

luzy 14 humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.
Certifi;'iado Ne

QUIMICA ARISTON S.A.LC.

O'Con!:wr 555/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. de Mor6n, Peia. de Buenos Aires. \

Direccitn Técnica: Maria Cristina Dfaz de Liafio - Farmacéutica,

El mismo rétulo se repite para envases de 14, 28 y 56 comprimidos recubiertos.
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QUIMICA ARISTON S.ALLC.

Proyecto de rétulos:

ARI 146 2 mg

j PRUCALOPRIDA -
!i Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

Conlenido: 105 comprimidos recubiertos (USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO)

FORMULA:

Cad;::l comprimido recubierto de 2 mg de Prucaloprida contiene:

Prucaloprida succinato 2,64 mg
(coni1|o prucaloprida base 2,00 mg)
Excipientes

Cellaﬁ:tose 189,36 mg
Crospovidona 4,00 mg
Diéxli:do de silicio coloidal 2,00 mg
Esteéirato de magnesio 2,0mg
Aicoh;ol poliviniico 2,797 mg
Polietilenglicol 3350 1,419 mg
Talcclal 1,028 mg
Dixido de Titanio 1,748 mg
Laca Fojo punzd 0,008 mg

|
ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:

I
N° de ote;

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Forma de conservacién: Conservar a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C, protegido de la

luz y Ia humedad.

Especualldad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

QUIMICA ARISTON S.ALLC.

O'Connor 555/59 (17086) Villa Sarmiento. Pdo. de Morén, Pcia. de Buenos Aires.

Directién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

El mismo rétule se repite para envases de 504 y 1001 com) 7 ’
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DISPOSICION N° 2824

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

CERTIFICADO N° 58332

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000237-16-9

Datos ldentificatorios CaractTristicos de la Forma Farmacéutica !

| 21 de marzo de 2017

Ministerio de Sulud

iz Nacién

Troquel
PRUCALOPRIDA 1 mg COM&’ PRUCALOPRIDA SUCCINATC 1,32 mg - COMPRIMIDO | 645913
RECUBIERTO | !
PRUCALOPRIDA 2 mg COMO PRUCALGPRIDA SUCCINATO 2,64 mg - COMPRIMIDO 645026
RECUBIERTQ {

i
Ayelén

a CUIL 2731?639956
" .

anmaotk ,

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http;//www.anmat.gov.ar - Republica Argentina |

Productos Médit Cos INAME

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Pé
(C10934 AP R

INAL Sede Alsina Sede Central
qsden@s 25 Arsina 665/671 Ay, de Mayo 869

SORRENTINO LLADO Yamila
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El Administrador Naciona! de la Administracion Nacional de Meditamentos

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la

insc

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Representante en el pais: No corresponde.

Ne d

le

. |
1CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

|
!
i
Raz_?n Social: QUIMICA ARISTON S.A.LI.C. |
l

?
|
|

Buenos Aires, 21 DE MARZO DE 2017.-
|

DISPOSICION N° 2824 ;
ANEXO |

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REIV;I)
CERTIFICADO N° 58332 hl

I
I

i
ripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), deiun nuev

e Legajo de la empresa: 6283

ATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Norﬁbre comercial: ARI 146

Nont!bre Genérico (IFA/s): PRUCALOPRIDA

Concentracion: 1 mg
Forrha farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéuticla 0

|
|
|
|
|
|
|

I
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
PRUCALOPRIDA 1 mg COMO PRUCALOPRIDA SUCCINATO 1,32 mg

Excipiente (s)
| CELLACTOSE 1 94,68 mg NUCLEO 1
| CROSPOVIDONA 1 2 mg NUCLEO 1 X

.DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 1 mg NUCLEO 1

'ESTEARATO DE MAGNESIO 1 1 mg NUCLEO 1

;ALCOHOL POLIVINILICO 1,399 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 3350 0,709 mg CUBIERTA 1 |
TALCO 0,514 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 0,874 mg CUBIERTA 1

LACA ALUMINICA DE ROJO PUNZO 4R (C1=16255) 1 0,004 mg CUBIERTA 1

i

Orlgen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMilSINTETICO

Envei:se Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS
REct'JBIERTos

Accesorios: No corresponde |

Contpnido por envase secundario: ENVASE X 7 COMP, RECUBIERTOS: 1 BLISTER +
1 PROSPECTO
{

ENV!{.\SE X 14 COMP. RECUBIERTOS: 2 BLISTERS + 1 PROSPECTO

ENVASE X 28 COMP. RECUBIERTOS: 4 BLISTERS + 1 PROSPECTO '
ENVASE X 56 COMP. RECUBIERTOS: 8 BLISTERS + 1 PROSPECTO
ENVASE X 105 COMP. RECUBIERTQS (UEH): 15 BLISTERS + 2 PROSPECTOS
ENVAl,SE X 504 COMP. RECUBIERTOS (UEH): 72 BLISTERS + 5 PROSPECTOS
ENVASE X 1001 COMP, RECUBIERTOS (UEH): 143 BLISTERS + 10 PROSPECTOS

Preseptaciones: 7, 14, 28, 56, 105 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 504 DE
uso |EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1001 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida Util: 24 MESES '
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Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otrifas condiciones de conservacion: PROTEGIDO DE LA LUZ Y HUM!EDAD

FORMA RECONSTITUIDA

. g
Tiempo de conservacion: No corresponde

! . ;
Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Conldicién de expendio: BAJO RECETA
Cédligo ATC: AO6AX0S

- Ministerio de Salud
Presldmu::ial de {a Nacibn

Accién terapéutica: La Prucaloprida forma parte del grupo farmacoterapéutico de

farmacos que actian sobre los receptores de serctonina,

Via/ts de administracion: ORAL

Indicaciones: ARI 146 estd indicado para el tratamiento sintomadtico del

{ .
estremmlento crénico en mujeres, en quienes los laxantes no procuran un alivio

adecuado.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracidén de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
{

Razén Soclal Namero de Disposicibn Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta '
QUIMIGA ARISTON 6526/14 O CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
S.ALC, SARMIENTO - | ARGENTINA
I BUENOS
; AIRES
b)Acondicionamiento primario: |
Razoén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
planta

autorizante y/o BPF
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QUIMICA ARISTON 6526/14 O CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
S.ALC. SARMIENTO - | ARGENTINA
| BUENOS
AIRES
1
| - - - -
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social NiOmero de Disposiclén Domicilio de la Localidad Pais
J autorizante y/o BPF planta
]
QUIMICA ARISTON 6526/14 O CONNOR 555 ViLLA REPUBLICA
S.ALC, SARMIENTO - | ARGENTINA
‘ BUENOS
AIRES

1 P

No‘mbre comercial: ARI 146 L
Nombre Genérico (IFA/s): PRUCALOPRIDA ' *
Concentracion: 2 mg

Forl'rna farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férimula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porFentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
PRUCALOPRIDA 2 mg COMO PRUCALOPRIDA SUCCINATO 2,64 mg

\

Excipiente (s)

CELLACTOSE 1 Normal 189,36 mg NUCLEO 1

CROSPOVIDONA 1 4 mg NUCLEC 1 )

DIOXIDO DE SILICIC COLOIDAL 1 2 mg NUCLEQ 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 1 2 mg NUCLEO 1

ALCOHOL POLIVINILICO 2,797 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 3350 1,419 mg CUBIERTA 1

TALCO 1,028 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 1,748 mg CUBIERTA 1

LACA ALUMINICA DE ROJO PUNZO 4R (CI=16255) 1 0,008 mg CUBIERTA 1

Orlgen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Enva‘l‘e Primario: BLISTER ALU/ALU

Conttl,nido por envase primario: BLISTERS CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS

‘ Tel. (+34+11).4340-080C ~ hitp:/ /www.aonmpt.gov.ar = Replbtica Argenifng
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Accesorios: No corresponde '
Contemdo por envase secundario: ENVASE X 7 COMP, RECUBIERTOS 1 BLISTER +

1 PROSPECT (0] .

I

ENVASE X 14 COMP. RECUBIERTOS: 2 BLISTERS + 1 PROSPECTO '

ENVASE X 28 COMP. RECUBIERTOS: 4 BLISTERS + 1 PROSPECTO .

1
ENVASE X 56 COMP. RECUBIERTOS: 8 BLISTERS + 1 PROSPECTO

l :

ENVASE X 105 COMP. RECUBIERTOS (UEH): 15 BLISTERS + 2 PROSPECTOS
|

ENV/;\SE X 504 COMP. RECUBIERTOS (UEH): 72 BLISTERS + 5 PROSPECTOS
{ . :

ENVASE X 1001 COMP. RECUBIERTOS (UEH): 143 BLISTERS + 10 PROSPECTOS

Presentaaones 7,14, 28, 56, 105 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 504.DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1001 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Perlodo de vida atil: 24 MESES

()
i
H

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

Otras, condiciones de conservacién: PROTEGER DE LA LUZ Y HUMEDAD

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

'

Forma: de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras tondiciones de conservacién: No corresponde
!

Condidién de expendio: BAJO RECETA 3|
!
|

Codigo ATC: AO06AX0S

Accion|terapéutica: La Prucaloprida forma parte del grupo farmacoterapéutico pe
farmacos que actlan sobre los receptores de serotonina

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: ARI 146 est3 indicado para el tratamiento sintomadtico del

|
|
estremmlento cronico en mujeres, en quienes los laxantes no procuran un alivio
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3. DTQTOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etaplas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:
|
a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
|

'1
1

‘Ministerio de Salud

Presidencia de Ja Nacibn

Razéh Social Nimero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
i autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON 6526/14 O CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
S.ALG SARMIENTO - ARGENTINA
BUENOS |
| AIRES
]
A
|
b)L\condiciona miento primario: i
Razén Social Niamero de Disposicién Domicilio de [a Localidad Pais l
\ autorizante y/o BPF planta
QUIMICJE\ ARISTON 6526/14 O CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
S.ALC,| SARMIENTO - | ARGENTINA
BUENOS !
| AIRES
A
c)Acondicionamiento secundario: |
l
Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de [a Localidad | Pais
\ autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON 6526/14 O’ CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
s.ALC. | SARMIENTO - ARGENTINf\
| BUENQS
AIRES
El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.
\
|
l\
Expedijente N°: 1-0047-2000-000237-16-9
N L
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