DISPOSICION N° 2826

BUENOS AIRES, 22 DE MARZO DE 2017.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000335-16-6 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

| | Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 39 del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).
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DISPOSICION N‘i 2826

:l Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié
i'os informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dreas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los qu'e se encuentran
pranscriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAMIE, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos

correspondientes.

' Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la

. - . | '
intervencion de su competencia. - ,

.
| Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

D1ecretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas |por los

!| Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
; MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 19.- Autorizase a la firma BALIARDA S.A. la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
ri;nedicinal de nombre comercial DOLOCOX 90 - DOLOCOX 60 - DOLOCOX 120 vy
nombre/s genérico/s ETORICOXIB , la que sera elaboradé en la Republica
Argentina segun los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el
Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de Ia presente disposicion.
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PIACIENTE__VERSIONOZ.PDF / 0 - 30/01/2017 12:28:05, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONQO2.PDF / 0 - 30/01/2017 12:28:05, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOL.PDF - 27/10/2016 14:43:52,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 27/10/2016
14:43:52, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF -
27/10/2016 + 14:43:52, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF / 0 - 30/01/2017 12:28:05, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO5.PDF / O - 30/01/2017 12:28:05,
PﬁOYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO6.PDF / 0O -
30/01/2017 12:28:05 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
|

I
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CERTIFICADO NO9”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en Ila
norma legal vigente. ﬁ
ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad
Tedicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, ell titular
deberé notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccidon y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicién serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha
impresa en él. |
ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
p;'esente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Dgpartamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,
Cumplido, archivese. H

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000335-16-6 !

CHIALE Carlos Alberto
; CUIL 20120911113
b

anmat
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Prospecto
DOLOCOX 60/90/120
ETORICOXIB 60 mg / 90 mg / 120 mg
Comprimidos recubiertos \
Industria Argentina ~ Venta bajo receta
FORMULA:
DOLOCOX 60

|
Cada comprimido recubierto contiene:
Etoricoxib 60,0 mg !
ExcipiTntes: fosfato dibdsico de calcio anhidro, celulosa microcristalina silicificada, croscarmelosa sédica,

estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa 15, talco, didxido de titanio, polietilenglicol 6000,

propilenglicol, povidona, ¢.s.p 1 comprimido.

DOLOCOX 90
Cada 6ompﬁmido recubierto contiene:
Etoricoxib 90,0 mg

Excipientes: fosfato dibasico de calcio anhidro, celulosa microcristalina silicificada, croscarmelosa sédica,
estearato de magnesio, hidroxipropilmetiicelulosa 15, talco, didxido de titanio, polietilenglicol 6000,
propilelnglicol, povidona, ¢.s.p 1 comprimido.

DOLOCOX 120

Cada cé)mprinﬁdo recubierto contiene:

Etoricokib 120,0 mg '

Excipientes: fosfato dibasico de calcio anhidro, celulosa microcristalina silicificada, croscannelqsa sodica,
estearatg!) de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa 15, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000,
propilel?‘glicol, povidona, c.s.p 1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA:

Antﬁnﬂlamatorio, antirreundtico no esteroideo, coxibs. (Cod ATC:; M01AH05)

INDICACIONES:

Esta indi|cado en adultos y adolescentes a partir de 16 afios de edad para:

-Alivio sintomdtico de osteoartritis (OA), artritis reumatoide (AR), espondilitis anquilosante, dolor y signos
de inﬂaxinacién asociados a Ja artritis gotosa aguda.

—Tratamiento a corto plazo del dolor moderado asociado a una cirugia dental.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
ACCIOI\'T| FARMACOLOGICA i

EtoricoxiL por via oral, es un inhibidor selectivo de la ciclooxigenasa 2 (COX-2) dentro del intervalo de

dosis Iter'cllpéuticas.
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La ci‘f:looxigenasa es responsable de la sintesis de prostaglandinas. Se han identificado dos isoformas, la

COXl,l y la COX-2. Se ha demostrado que la COX-2 es la isoforma que resulta ser inducida por los
estimt‘llos proinflamatorios y es la principal responsable de la sintesis de los mediadores prostanoides del
dolor,| la inflamacién y la fiebre. Asimismo, interviene en la ovulacién, la 1mp1antacmn y el cierre del
condubto arterioso, la regulacion de la funcién renal y en las funciones del sistema nervioso central
(mducp:on de la fiebre, percepcion del dolor y funcién cognoscitiva). Se ha identificado la COX-2 en los
tejidos! que rodean las ulceras gastricas en el hombre, pero no se ha establecido su relevancia en la
cicatrizacion de las mismas,

En estudios clinicos, etoricoxib produjo una inhibicidn dosis dependiente de la COX;Z sin inhibir la COX-1
con dosis de hasta 150 mg / dia. Etoricoxib no inhibe la sintesis gastrica de prostaglandinas y no tiene efecto
sobre la funcién plaquetaria,

FARM|ACOC1N]§ZTICA

AbsarcTon etoricoxib se absorbe bien por via oral. La biodisponibilidad absoluta es aprox1madamente del
100%. ‘Tras la administracién de 120 mg una vez al dia, la Cmdix se alcanza aproxnmadamente 1 hora
despuesi. de la toma y el ABC e¢s de 37,8 pghr / ml. En condiciones de ayuno, la farmacocinética de
etoricoxib es lineal dentro del rango de dosis clinica.

Al adrm[mstrar etoricoxib junto con alimentos, no se observa efecto sobre la absorcnon pero dlsmmuye un
36% 1a Cmax y aumenta el Tmax a 2 horas. i
Dzsmbdpton: etoricoxib se une aproximadamente un 92% a proteinas plasmaticas. El volumen de
distr-ibw':i(m en el estado estacionario es aproximadamente 120 L. !

Metabolismo: etoricoxib es metabolizado principalmente a través de las enzimas del CYP. Se han
identiﬁélaido 5 metabolitos, siendo el principal, el derivado de etoricoxib acido 6’—carl$oxilico, formado por
la posterior oxidacién del 6’-hidroximetil derivado. Los metabolitos son débilmente activos como
inhibidor‘es de la COX-2 e inactivos como inhibidores de la COX-1.

Eliminacidn: 1a eliminacion de etoricoxib ocurre predominantemente bajo la forma de metabolitos, seguido
de elimirlacién renal. Luego de una dosis intravenosa de 25 mg de etoricoxib, aproxim?damente un 20% se
excreta én heces y un 70 % en orina. Menos del 2% se recupera como droga sin metabolizar. El clearance
plasmatico es aproximadamente 50 ml / min. La vida media de eliminacién es de aproximadamente 22
horas.

Situaciones clinicas particulares:

Pacientesimayores de 63 afios: la farmacocinética en pacientes mayores de 65 afios es similar a la de sujetos

jovenes.
]nsuﬁcienlcia hepatica: en pacientes con insuficiencia hepatica leve que recibieron una-dosis de 60 mg/dia
de etoricoxib, se observé un aumento del 16% del ABC comparado con sujetos sanos. Mientras que en

pacientes con insuficiencia hepdtica moderada que recibieron una dosis de 60 mg de etoricoxib, cada dos
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dias, se observé que el ABC es similar al de sujetos sanos que recibieron la misma dosis de etoricoxib.
Pacientes con insuficiencia hepética severa, no han sido estudiados.

Insuficiencia renal: la farmacocinética de una dosis tinica de 120 mg de etoricoxib en pacientes con
insuficiencia renal moderada a severa y en pacientes con enfermedad renal en fase terminal tratados con
hemodiélisis, no fue significativamente diferente de la correspondiente a sujetos sanos.

Pacientes pedidtricos: no se ha estudiado 1a farmacocinética de etoricoxib en pacientes menores de 16 afios.
POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: |
Dado que los riesgos cardiovasculares de etoricoxib se pueden incrementar con la dosis y la duracién del
tratamiento, se debe utilizar la dosis diaria efectiva més baja durante ¢l menor tiempo posible, Se debe
evaluar periédicamente la necesidad de alivio sintomatico y la respuesta al tratamiento del paciente,
especialmente en pacientes con osteoartritis.

Osteoartritis: 1a dosis recomendada es de 30 mg una vez al dia. Se¢ puede incrementar la dosis a 60 mg en
aquellos pacientes donde ¢l alivio de los sintomas sea insuficiente. En ausencia de un aumento en el
beneficio terapéutico, se puede considerar otra alternativa terapéutica. La dosis méxima es de 60 mg / dia.
Artritis reumatoide: la dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia. Se puede incrementar la dosis a 90 mg
en aquellos pacientes donde el alivio de los sintomas sea insuficiente. En ausencia de un aumento en el
beneficio terapéutico, se puede considerar otra altemativa terapéutica. La dosis maxima es de 90 mg / dia.
Espondilitis anquilosante. la dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia. Se puede incrementar la dosis a
90 mg en aquellos pacientes donde el alivio de los sintomas sea insuficiente. En ausencia de un aumento en
el beneficio terapéutico, se debe considerar otra alternativa terapéutica. La dosis méxima es de 90 mg / dia.
Artritis gotosa aguda: la dosis recomendada es de 120 mg una vez al dia y no debe superar los 8 dias de
tratamiento,

Dolor p;ostoperatorio tras cirugia dental: la dosis recomendada es de 90 mg una vez al dia, durante un
méximo de 3 dias. Algunos pacientes pueden requerir otra analgesia postoperatoria adicional.

Poblaciones especiales:

Pacientes mayores de 65 afios: no es necesario realizar un ajuste de la dosis en pacientes mayores de 65
afios.

Pacientes con insuficiencia hepdtica: en pacientes con insuficiencia hepdtica leve, no se debe superar la
dosis de 60 mg una vez al dia. En pacientes con insuficiencia hepitica moderada, no se debe superar la dosis
de 30 mg una vez al dia o de 60 mg dia cada dos dias.

No hay experiencia clinica en pacientes con insuficiencia hepética severa, por lo tanto, su uso esta
contraindicado.

Pacientes con insuficiencia renal: no es necesario realizar un ajuste de la dosis en pacientes con clearance
de creatilllina > 30 ml / min. El uso de etoricoxib estd contraindicado en pacientes con insuficiencia renal
severa. | |

Poblacidn pedidtrica: etoricoxib estd contraindicado en nifios y adolescentes menores de 16 afios de edad.
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Modo de administracidon:

Los comprimidos pueden administrarse con o fuera de las comidas.

En casos donde se requiera un répido alivio de los sintomas, se recomienda ingerir los comprimidos sin
alimentos.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersénsibilidad a etoricoxib o a cualquiera de los componentes del producto. Ulcera péptica activa o
hemorragia gastrointestinal activa. Pacientes con antecedentes de broncoespasmo, rinitis aguda, pdlipos
nasales, edema angioneurdtico, urticaria o reacciones de tipo alérgico luego de la administracién de Acido
acetilsalicilico o de AINEs (incluyendo inhibidores de la COX-2). Embarazo. Lactancia. Insuficiencia
hepética severa. Insuficiencia renal severa. Nifios y adolescentes menores de 16 afios. Enfermedad
inflamatoria intestinal. Insuficiencia cardiaca congestiva (NYHA 1I-IV). Pacientes con hipertension, cuya
presion arterial se encuentre por encima de 140/90 mmHg y no haya sido controlada adecuadamente.
Cardiopatia isquémica, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad cerebrovascular establecidas.
ADVERTENCIAS:

Generales: la accién analgésica y antiinflamatoria de etoricoxib puede enmascarar los signos diagndsticos
de una infeccién (fiebre e inflamacién).

Si durante el tratamiento con etoricoxib los pacientes empeoran, se deberd considerar la interrupcion del
tratamiento. Asimismo, se debe realizar un cuidadoso monitoreo de los pacientes ancianos y con disfuncidén
renal, hepadtica o cardiaca.

Eventos cardiovasculares tromboticos: en estudios clinicos se ha observado una asociacién de los
inhibidores selectivos de la COX-2 con riesgo de padecer eventos trombdéticos (como infarto de miocardio y
accidente cerebrovascular), en relacién a placebo y a algunos AINEs. A fin de minimizar este riesgo, los
pacientes deben ser tratados con la menor dosis efectiva, durante el tiempo mas breve posible. Se debe
monitorear periddicamente la respuesta al tratamiento, especialmente en pacientes con osteoartritis.

En pacientes con factores de riesgo de eventos cardiovasculares (como hipertensién, hiperlipidemia,
diabetes, tabaquismo) se debe considerar el tratamiento con etoricoxib, luego de una cuidadosa evaluacién,
Debido a que los inhibidores selectivos de la COX-2 no poseen efecto antiagregante, no es necesario
interrumpir el tratamiento de 4cido acetilsalicilico para la profilaxis de enfermedades cardiovasculares
tromboembédlicas.

Efectos gastrointestinales: se han reportado complicaciones del tracto gastrointestinal superior (como
perforaciones, Ulceras o hemorragias) en pacientes tratados con etoricoxib, algunas de las cuales resultaron
fatales.

Se recomienda precaucién en el tratamiento de pacientes propensos a desarrollar una complicacién
gastrointestinal con AINEs, pacientes de edad avanzada, pacientes que estén bajo tratamiento con otro AINE
o acido acetilsalicilico o con antecedentes previos de enfermedad gastrointestinal (como tlcera, hemorragia

gastrointcs!tinal).
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o
Hay Un aumento del riesgo de efectos adversos gastrointestinales (llcera gastroduodenal u otras

complicaciones gastrointestinales) cuando etoricoxib se administra conjuntamente con acido acetilsalicilico
.
(incluslive a dosis bajas). En estudios clinicos a largo plazo, no se ha demostrado una diferencia significativa
enla é;‘eguridad gastrointestinal entre los inhibidores selectivos de la COX-2 + 4cido acetilsalicilico, frente a
AINEs + acido acetilsalicilico,
Reacciones de hipersensibilidad cutdnea: se han reportado casos de reacciones adversas cutdneas serias
incluyendo, dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica toxica, con la
asociacién de AINEs e inhibidores selectivos de la COX-2. Estos eventos adversos ocurrieron mayormente
durante el primer mes de tratamiento. Asimismo, se han reportado reacciones de hipersensibilidad graves
(comol anafilaxia y angicedema} con ¢l uso de inhibidores selectivos de la COX-2, incluyendo etoricoxib.
Se ha alsociado el incremento del riesgo de reacciones cutdneas serias con ciertos inhibidores selectivos de la
COX-2 en pacientes con antecedentes de alergias a otras drogas. Por lo tanto, se debe discontinuar el
tratamiento de etoricoxib ante la primera aparicién de erupcién cutinea, lesiones en las mucosas o cualquier
otro sigho de hipersensibilidad. |

Efectos|hepdticos: en estudios clinicos, en pacientes tratados con etoricoxib, se han reportado elevaciones (>

3 veceﬂel limite superior normal) de ALT o AST en aproximadamente el 1% de los pac1entes

Se deben monitorear a los pacientes que presenten signos y sintomas consistentes con enfermedad hepatica,

o del que se haya obtenido una prueba funcional hepdtica andémala. Ante la aparicién de signos consistentes

con msn.|1ﬁc1en01a hepdtica, o ante pruebas funcionales hepaticas andmalas persistentes (> 3 veces el LSN) se

debe dlscontmuar el tratamiento con etoricoxib.

PRECAUCIONES:

Efectos |renales: las prostaglandinas renales ejercen un rol compensatorio en el mantenimiento de la

perfusién renal. Por lo tanto, en pacientes con alteraciones de la funcién renal (tales como reduccién del

flujo rerilal), insuficiencia cardiaca no compensada o cirrosis, la administracién de etoricoxib resulta en un

descensé en la sintesis de prostaglandinas y secundariamente en la reduccién del flujo plasmatico renal, lo

cual puede precipitar una descompensacién renal, cuya recuperacién puede requerir la discontinuacion del

tratamiento. En estos pacientes, se debe considerar el monitoreo de la funcién renal.

No se debera iniciar ¢l tratamiento con ctoricoxib si el paciente estéd deshidratado. Se recomienda rehidratar

al pa‘ciehite previamente. |

Insuficiencia cardiaca congestiva y edema: se reportd retencion de fluidos y edema en pacientes tratados
|

con AINEs. Por lo tanto, etoricoxib debera ser usado con precaucién en pacientes con antecedentes de

insuﬁcie|ncia cardiaca, hipertension, disfuncién ventricular izquierda y otras condiciones que predispongan a

la retencién de liquidos. Si se evidenciara deterioro en estos pacientes, se considerard la suspensién del

tratarhiehto.

Hzperten:;sidn: etoricoxib, al igual que otros AINEs e inhibidores selectivos de la COX-IZ (particularmente a

altas dosis), puede provocar hipertensién o empeorar la hipertension preexistente, lo cual puede incrementar

‘ ‘ |
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la incidencia de eventos cardiovasculares. Por lo tanto, se deberd monitorear cuidadosamente la presion
arteria;l al inicio y durante el tratamiento con etoricoxib. Si la presién arterial aumenta significativamente, se
debera considerar una terapia alternativa.

Embarazo: no se disponc de estudios adecuados y bien controlados en embarazadas. Durante el dltimo
trimestre de gestacién, los inhibidores de la sintesis de prostagladinas, incluyendo etoricoxib, pueden
provocar el cierre prematuro del conducto arterioso. Por lo tanto, se debe evitar la administracion del
producto durante ¢l embarazo (Véase CONTRAINDICACIONES).

Lactancia: se desconoce si esta droga se excreta en la leche humana. No obstante, en estudios en animales

se ha observado que la droga se excreta en la leche de ratas lactantes. Dado que numerosas drogas pasan a
la leche materna y debido al potencial de reacciones adversas en lactantes, dependiendo de la importancia de
etoricoxib para la madre que amamanta se decidird respecto a interrumpir la lactancia o interrumpir el
tratamiento (Véase CONTRAINDICACIONES).

Mujeres en edad reproductiva: el uso de etoricoxib, asi como cualquier otro producto que inhiba la COX-2,
no esta fecomendado en mujeres con intencion de concebir.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar nidguinas: se han notificado casos de marco,
somnolencia y vértigo durante el tratamiento con etoricoxib. Por lo tanto, los pacientes deberdn abstenerse
de operér maquinarias peligrosas o conducir automéviles hasta que conozcan su susceptibilidad personal al
producto.

Interacéiones medicamentosas:

Anticoagulantes orales: la administracion de 120 mg de etoricoxib, una vez al dia, en pacientes que se
encuentran bajo tratamiento con warfarina, puede producir un aumento del tiempo de protrombina (TP). En
consecuéncia, se debe monitorear el TP (especialmente durante los primeros dias de tratamiento), en
paciente$ bajo tratamiento con anticoagulantes orales. '

No se réecomienda la administracion concomitante de etoricoxib con warfarina y otros anticoagulantes
orales, ya que puede aumentar el ricsgo de hemorragia.

Diuréticos, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina y antagonistas del receptor de
angiotensina II: los AINEs pueden disminuir el efecto de los diuréticos asi como el de otras drogas
antihipertensivas, posiblemente por inhibicidn de la sintesis de prostaglandinas renales.

La administracién concomitante de inhibidores de la COX-2 con inhibidores de la enzima convertidora de la
angiotensina o antagonistas del receptor de angiotensina, puede producir un incremento del deterioro de la
funcién renal, incluyendo insuficiencia renal aguda, en pacientes con funcién renal comprometida, Por lo
tanto, el tratamiento deberd administrarse con precaucién, especialmente en pacientes deshidratados o de
edad avanzada y se deberd monitorear periédicamente la funcién renal.

Acido acetilsalicilico: en un estudio en voluntarios sanos, la administraciéon de 120 mg de etoricoxib, una
vez al dia, no tuvo efecto sobre la actividad antiplaquetaria del acido acetilsalicilico (81 mg una vez al dia).

Por lo tanto, etoricoxib puede utilizarse concomitantemente con dosis bajas de 4cido acetilsalicilico usadas

R
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palra llla profilaxis cardiovascular. La administracidn conjunta de etoricoxib con altas dosis de dcido
acetilsalicilico u otros AINEs, se asocia a un incremento significativo en la incidencia de eventos
‘ gagtrq{ntestinales (como tlceras gastrointestinales y otras complicaciones). Por lo tanto, se desaconseja la
administracién de etoricoxib con dosis de acido acetilsalicilico superiores a las de profilaxis cardiovascular.

Ciclos};orina ¥ tacrolimus: si bien la interaccidn con etoricoxib no ha sido estudiada, la administracién
cohcomitante de ciclosporina o tacrolimus con cualquier AINEs puede potenciar el efecto nefrotéxico de
éstas. Por lo tanto, se debe monitorear la funcién renal cuando se administre etoricoxib en combinacién con

cualquilera de estas drogas. .
Litz!‘a: Ilos AINEs aumentan los niveles plasmdticos de litio como consecuencia de| la disminucién de la
excreci:c'm renal de éste. Por lo tanto, se aconseja controlar los niveles de litio al comenzar, r;nodiﬁcar o
suspen,c;Ier la administracién del producto. ‘I

Metotrexato: la administracién concomitante de etoricoxib con metotrexaté puede elevar las
concem!raciones plasmaticas y reducir el clearance de este 1iltimo y en consecuencia, aumentar la toxicidad
del' metotrexato. Por lo tanto, se¢ recomienda monitorear adecuadamente la toxicidad relacionada al
metotrexato cuando se administra concomitantemente con etoricoxib.

Antz;cor_ziceptivos orales: la administracién concomitante de etoricoxib con anticongeptivos orales puede
aumentlar la incidencia de efectos adversos, incluyendo acontecimientos tromboerlnbélicos VENOsos en
mujeres‘con factores de riesgo.

T erapiqihormonal sustitutiva (THS): el aumento en la exposicion a estrogenos puede incrementar el riesgo
de efectos adversos asociados a la terapia hormonal sustitutiva. En consecuencia, se deben considerar los
aumento's de la concentracién estrogénica al elegir terapia hormonal post-menopéusicai para la
administracién concomitante con etoricoxib. L

Prednisona/ prednisolona: no se han observado interacciones farmacocinéticas de importancia clinica.
Digolxini.' la administracién concomitante de etoricoxib con digoxina puede provocar un aumento en la
concent;"aci(')n plasmatica maxima de ésta Gltima. Por o tanto, se deberdn monitorear ac?quellos pacientes con
alto riesg:o de presentar toxicidad por digoxina.

Efecto dé-etoricoxib sobre fdrmacos metabolizados por sulfotransferasas: se recomienda precaucién cuando
se administre etoricoxib concomitantemente con firmacos que sean metabolizados por sulfotrainsferasas
humanas‘!(como salbutamol oral, minoxidil), debido a que aumenta la concentracién plasmatica de etinil
estradiol. ' ‘ :

Efecto de etoricoxib sobre firmacos metabolizados por isoenzimas del CYP: segin estudios lin vitro,

|
etoricoxib no inhibio los citocromos P450 (1A2 ,2C9, 2C19, 2D6, 2E1 o 3A4). En un estudio en sujetos

| I |
sanos, la administracién diaria de 120 mg de etoricoxib no alteré la actividad hepitica del CYP3A4,
determina:da por la prueba del aliento con eritromicina. i

Ketoconazol: no se han observado interacciones farmacocinéticas de importancia clinica,

it ol B
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szamp’icina: la administracidn concomitante de etoricoxib con rifampicina produce una disminucién del
65% exli la Cmix de etoricoxib. En consecuencia, puede provocar la reaparicién dé sintomas. No se han
estudiaii:{o dosis de etoricoxib superiores a las mencionadas para cada indicacién en combinacion con
rifampicina, por lo tanto, no se recomiendan.
Antidcidos: no se han observado interacciones farmacocinéticas de importancia clinica.

Voricorazol y miconazol: la administracién concomitante de etoricoxib con voriconazol o miconazol para

uso-tépico, provocd un leve aumento en la concentracidén plasmadtica de etoricoxib, sin embargo, no se

considera clinicamente significativo,

REACCIONES ADVERSAS:

La slegdridad de etoricoxib se evalud en més de 7000 voluntarios que incluyeron pacieintes con osteoartritis,

artritis reumatoidea, dolor crénico o espondilitis anquilosante.

Las reacciones adversas reportadas con mayor frecuencia fueron: dolor abdominal, broncoespasmo, osteitis

alveolar, edema, retencién de liquide, mareos, cefalea, arritmia, palpitaciones, hipertensidn, constipacién,

ﬂatulenc:a gastritis, reflujo 4cido, diarrea, dispepsia, nduseas, vémitos, esofagitis, Glceras bucales,

1ncremento en las enzimas hepéticas, equimosis, astenia, fatiga, gripe. '

Otras reacciones adversas reportadas con menor frecuencia fueron: gastroenteritis, infeccién en el tracto

respiratorio, infeccion en el tracto urinario, insuficiencia renal, anemia (asociada al sangrado

gastromtestmal), leucopenia, trombocitopenia, aumento de peso, aumento o disminucion del apetito,

answdad' depresién, disminucién de la agudeza mental, alucinaciones, disgeusia, insominio, parestesm

somnolenma visién borrosa, conjuntivitis, tinnitus, vértigo, fibrilacién atrial, taquitardia, insuficiencia

cardiaca .congestiva, cambios en electrocardiograma, angina de pecho, infarto de miocardio, crisis

hipertensiva, vasculitis, dolor de pecho, accidente cerebrovascular, enrojecimiento, tos, disnea, epistaxis,
. |

distencién abdominal, boca seca, cambios en el transito intestinal, Glcera gastroduodenal, ulcera péptica

(incluyem?:lo perforacién y sangrado), sindrome de colon irritable, pancreatitis, edema facial,

hipers‘ens%bilidad, eritema, urticaria, prurito, rash, calambre muscular, dolor rusculoesquelético, proteinuria,

incremento de la creatinina sérica, incremento de la creatina fosfoquinasa, hipercalemia, incremento del

i

acido drico.

SOBREDOSIFICACION:

En estudios clinicos, la administracién de dosis tnicas de hasta 500 mg de etoricoxib y dosis multiples de

hasta 150 mg por dia, durante 21 dias, no produjo toxicidad significativa. ,

Sintomatologia: las reacciones adversas observadas con mayor frecuencia, fueron eventos gastrointestinales,

cardiovasc!ulares y renales.

Tratamiento: en caso de sobredosificacién se debera emplear medidas habituales como évacuacién gastrica

y tratamiel}to de soporte general.

La hemodialisis no es de utilidad para eliminar etoricoxib.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital méas cercano o consultar a los centros
toxicolﬁgicos del Hosp. Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez
(TE. 4562-2247/6666).

PRESENTACION:

DOLOCOX 60: envases con 15 y 30 comprimidos recubiertos.

DOLOCOX 90: envases con 15 y 30 comprimidos recubiertos.

DOLOCOX 120: envases con 10 comprimidos recubiertos.

Comprimidos color blanco.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacién: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de laluz y de la humedad.

Especialiclllad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Elaborado por: Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision.../.../ ...

/'
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Proyecto de Rétulo de Envase Primario

DOLOCOX 60
ETORICOXIB 60 mg
BALIARDA
Lote Nro.: i
Vito: |
1
anMat
BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA
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Presidencia
7*]‘ |
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\ Proyecto de Rétulo de Envase Primario

DOLOCOX 90
ETORICOXIB 90 mg
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BALIARDA

Lote Nro.:
Vio: 4
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Proyecto de Rétulo de Envase Primario

DOLOCOX
ETORICOXIB

&

120
120 mg

BALIARDA

Lote Nro.:
Vto:
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BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA
CUIT 30521092501
Presidencia
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BALIARDA S.A.
Proyecto de Rétulo de Envase Secundario
DOLOCOX 60
ETORICOXIB
Comprimidos recubiertos
Expendio bajo receta
Industria Argentina Contenido: 15 comprimidos recubiertos

FORMULA

Cada comprimido recubierto de DOLOCOX 60 contiene:

Etoricoxib 60,0 mg

Excipientes: fosfato dibasico de calcio anhidro, celulosa microcristalina silicificada, croscarmelosa sodica,
estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa 15, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000,
propilenglicol, povidona, c.s.p 1 comprimido.

POSOLOGIA

Segiin prospecto internc.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Consérvacién: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz y de 1a humedad.

Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.

Certificado Nro.:

Lote Nro.:

Vto:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Elaborado por: Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para el envase con 30 comprimidos recubiertos.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
m‘ H
;,‘ m |
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- TASSONE Marcelo Gustavo
Oant CUIL 20175464841 !
BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA
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! BALIARDA S.A.
Proyecto de Rétulo de Envase Secundario
DOLOCOX 90
ETORICOXIB
Comprimidos recubiertos
Expendio bajo receta
Industria Argentina Contenido: 15 comprimidos recubiertos

FORMULA

Cada‘comprimido recubierto de DOLOCOX 90 contiene:

Etoricoxib 90,0 mg

Excipientes: fosfato dibdsico de calcio anhidro, celulosa microcristalina silicificada, croscarmelosa sodica,
estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa 15, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000,
propilenglicol, povidona, c.s.p 1 comprimido.

POSOLOGIA

Segﬁr; prospecto interno.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacion: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz y de la humedad. .
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.:

Lote Nro.:

Vto:

Directior Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

E]abm;‘ado por: Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

L, - . '
Igual rétulo para el envase con 30 comprimidos recubiertos. i

CHIALE Carlos Alberto
} CUIL 20120911113

? k A snmaot

) onmoL

= TASSONE Marcelo Gustavo
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BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA
CUIT 30521092501

Presidencia l

Pagina 1 de 1

-

[LEEL R RE
"de 'Ié“ Ley Nz 25.508, ol Decreto N* 2628/2002 ¥ el Decreto N° 283/2003 -



B

.
i
L

BALIARDA S.A.
Proyecto de Rotulo de Envase Secundario
DOLOCOX 120
ETORICOXIB
Comprimidos recubiertos
Expendio bajo receta

Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos recubiertos
FORMULA
Cada comprimido recubierto de DOLOCOX 120 contiene: |
Etoricoxib 120,0 mg

Excipientes: fosfato dibdsico de calcio anhidro, celulosa microcristalina silicificada, croscarmelosa sodica,
estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa 15, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000,
propilenglicol, povidona, ¢.s.p 1 comprimido.

POSOLOGIA

Segun prospecto interno.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacion: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz y de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.

Certificado Nro.:

Lote Nro.:

Vito:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Elaborado por: Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

CHIALE Carlos Alberto
) CUIL 20120911113

. ommot

annmat
anMmalt TASSONE Marcelo Gustavo
BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA CUIL 20175464841
CUIT 30521092501 |
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22 de marzo de 2017

DISPOSICION N° 2826 |

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

CERTIFICADO N° 58333

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000335-16-6

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

Troquel

]
ETORICOXIB 60 mg - CF)MPRIMIDO RECUBIERTO 645955
ETORICOXIB 90 mg CCJMO ETORICOXIB90 - COMPRIMIDO RECUBIERTO 645868
ETORICOXIB 120 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 645971

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelén §
/i CUIL 27315639956

anmat

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL

Sede Alsina Sede Central
Av. Eelgrano 1480 Av. Caseros 2161
fi A G4ain R4
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Buenos Aires, 22 DE MARZO DE 2017.-

DISPOSICION N° 2826
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58333

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

inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

‘producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: BALIARDA S.A.

Representante en el pais: No corresponde.
NC de Legajo de la empresa: 6890

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DOLOCOX 90

iNombre Genérico (IFA/s): ETORICOXIB
Concentracion: 90 mg

;Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

on m Ot . /oy Ministerio de Satud
Adrmiriiracién 8 Mactcomentes,

Nogond) : . Presidencia da la Nacion
Alywrice ¥ Tecnclogh Medco

Tel. {(4+54-11) 4340-0800 - http://Wwww.anmat.gov.ar - ‘Repﬁblicaéﬂrqcntina

|
Teenologia Médica INAME INAL Bdificio Central

Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unldos 25 Av. de'Mayo B69
{C1033AAP}, CABA (CI264AAD), CABA | (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
! Pagina 1 de 9
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Adritiracién Nooonal 0o Medeomedos, /- Presidencia de la Nacitn
Aararicn, y otk bMCED.

porcentual \

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ETORICOXIB 90 mg

Excipiente (s)

FOSFATO CALCICO DIBASICO ANHIDRO 47,25 mg NUCLEO 1

CELULOSA MICROCRISTALINA SILICIFICADA 141,75 mg NUCLEO 1

CROSCARMELOSA SODICA 18 mg NUCLEO 1 |
ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg NUCLEO 1

TALCO 2,42 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 1,21 mg CUBIERTA 1

PCVIDONA 0,48 mg CUBIERTA 1

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 2,42 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 6000 1,21 mg CUBIERTA 1

PROPILENGLICOL 1,25 mg CUBIERTA 1 :

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

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: BLISTER X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
?BLISTER X 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS '
Accesorios: No corresponde

Contenldo por envase secundario: 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X
15 COMPRIMIDOS)

30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 15 COMPRIMIDOS O 3IBLISTERS
X 10 COMPRIMIDOS)

?Presentaciones: 15, 30

;Deriodo de vida util: 24 MESES

Forma de consgrvacién: Desde 159 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: PROTEGER DE LA LUZ Y DE LA HUMEDAD.
:’ORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

I Yer {#54<11) 4340-0800 - hitp://www.anmut.gov.ar = chﬁb!lcp Argentina

Teenologia Médica INAME INAL Edificio Central

Av, Beigrano 1480 Av. Coseros 2161 Estados tnidos 25 Av, di2 Mayo B69
(C1693A4P), CABA (CLZ64AAD), CABA {C1101AAN), CABA (C10B4AADY, CABA
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Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Ministeria de Salud
Presidencia de la Nacién

Condicion de expendio: BAJO RECETA
Codigo ATC: MO1AHO5
|

Accion terapéutica: Antiinflamatorio, antirreumatico no esteroideo, coxibs.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Estd indicado en adultos y adolescentes a partir de 16 afios de edad
para: -Alivio sintomdtico de osteoartritis (OA), artritis reumatoide (AR),
espondilitis anquilosante, dolor y signos de inflamacién asociados a la artritis
gotosa aguda. -Tratamiento a corto plazo del dolor moderado asociado a una
cirugia dental,

3; DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
étapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

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

Razén Social Nuamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
1‘ autorizante y/o BPF planta |
BALIARDA S.A, 5418/11 ALBERTI 1255/65/69 CIUDAD REPUBLICA
. AUTGNOMA DE | ARGENTINA
| BS. AS, .
BALIARDA SA 5418/11 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1 1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. |
b)Acondicionamiento primario: ,'
Razén Social Numero de Disposiclén Domicilio de la Lecalidad Pais
autorizante y/o BPF planta |
BALIARDA S.A, 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
) 240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
i BS. AS,

c)Acondicionamiento secundario:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http:/ /www.anmst.gov.ar - Repibiica Argenting

Tecnotogia Médica INAME INAL tdificio Central

Av, Bélgranc 1480 Av. Caseros 2161, Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869

{CLO93AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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Aoritirockn Nockrd de Mecconertos " X7 Presidencia defa Nacién
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
| BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS, AS.

' Nombre comercial: DOLQOCOX 60
1 Nombre Genérico (IFA/s): ETORICOXIB

Concentracion: 60 mg

‘ Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO ‘ !

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ETORICOXIB 60 mg

Excipiente (s)

FOSFATO CALCICO DIBASICO ANHIDRO 31,5 mg NUCLED 1

CELULOSA MICROCRISTALINA SILICIFICADA 94,5 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 12 mg NUCLEO 1 .

| ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg NUCLEO 1 !

TALCO 1,61 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 0,81 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 6000 0,81 mg CUBIERTA 1

PROPILENGLICOL 0,84 mg CUBIERTA 1

POVIDONA 0,32 mg CUBIERTA 1

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 1,61 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU
Contenido por envase primario: BLISTER X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

BLISTER X 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
1

Accesorios: No corresponde

Contenldo por envase secundario: 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X
15 COMPRIMIDOS) |

- |
. Tel (+54-11) 4340-0800 - http:/ /wwiv.anmat.gov.ar - Repblica: argentina

Tecriotogia Médica INAME INAL. Edificio Central

Av. Bélgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidas 25 Av. de Mayo B63
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA . (C1084AAD), CABA
i
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Abrwrtos f Teorsiogh Medco
30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 15 COMPRIMIDOS O 3 BLISTERS
X 10 COMPRIMIDQS)

Presentaciones: 15, 30

Periodo de vida util: 24 MESES

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

Otras condiciones de conservacién: PROTEGER DE LA LUZ Y DE LA HUM{EDAD.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

'Forma de conservacion: Nb corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: MO1AHOS

Accién terapéutica: Antiinflamatorio, antirreumatico no esteroidea, coxibs.
Via/s de administracidon; ORAL

Indicaciones: Esta indicado en adultos y adolescentes a partir de 16 afios de edad
para: -Alivio sintomatico de osteoartritis (OA), artritis reumatoide (AR),
espondilitis anquilosante, dolor y signos de inflamacion asociados a la artritis
gotosa aguda. -Tratamiento a corto plazo del dolor moderado asociado a una
cirugia dental.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

' Presidencia de {a Nacidn

Raz6n Soclal Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A, 5418/11 ALBERTI 1255/65/69 CIUDAD REPUBLICA
: AUTONOMA DE | ARGENTINA
‘ BS. AS. .
BALIARDA SA S418/11 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1 1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE | ARGENTINA
! BS. AS. t
]
| Tek {+54-11) 4340-0300 ~ hetp://www.anmot.gov.ar - Replbtics Argentina
]
Yecnologia Médica _INAME INAL Edificio Central
‘Av, Belgrano 1480 Av..Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, de Mayo 869

(C1084AAD), CABA

{c‘to?BAAP). CABA (CI264AAD), CABA {CI101AAA), CABA
' |
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anbroctn Mosk o Mot & Presidancia de fa Nacién

1 b)Acondicionamiento primario:

Razébn Social Numero de Disposicién Domicllio de la Localidad Pais
I autorizante y/o BPF planta
: BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
. BS. AS. ‘
c)Acondicionamiento secundario: |
‘Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
‘ autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
l 240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

'Nombre comercial: DOLOCOX 120

| Nombre Genérico (IFA/s): ETORICOXIB
lConcentracién: 120 mg

.Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ETORICOXIB 120 mg

Excipiente (s)

FOSFATO CALCICO DIBASICO ANHIDRO 63 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA SILICIFICADA 189 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 24 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg NUCLEO 1

TALCO 3,23 mg CUBIERTA 1 |
DIOXIDO DE TITANIO 1,61 mg CUBIERTA 1 !
POLIETILENGLICOL 6000 1,61 mg CUBIERTA 1 |
PROPILENGLICOL 1,67 mg CUBIERTA 1 ’ |
POVIDONA 0,65 mg CUBIERTA 1 ‘
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 3,23 mg CUBIERTA 1

Tet, (+54+-11) 4340-0800 ~ http://www.anmat.gov.or - Leplblica Argentina

Tecnulogfa Médica . INAME INAL. Edificio Central

Av, Belgrane 1480- Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, de Mayo B69
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Ministorio de Sefud
Presidencia de fa Nacién
'IOrigen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O

SEMISINTETICO
|

‘Envase Primario: BLISTER ALU/ALU
iContenido por envase primario: BLISTER X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde |

Contenido por envase secundario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X
10 COMPRIMIDOS)

l
Presentaciones; 10

|
Periodo de vida Gtil: 24 MESES

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

|
Qtras condiciones de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ Y DE LA HUMEDAD.

ﬁORMA RECONSTITUIDA

Tjempo de conservacion: No corresponde i
Florma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde |

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: MO1AHOS
Accion terapéutica: Antiinflamatorio, antirreumatico no esteroideo, coxibs:

Via/s de administracién: ORAL
1

“Indicaciones: Estd indicado en adultos y adolescentes a partir de 16 afios de edad
para -Alivio sintomatico de osteoartritis (OA), artritis reumatoide (AR),
espondllltls anquilosante, dolor y signos de inflamacién asociados a la artritis
gotosa aguda. -Tratamiento a corto plazo del dolor moderado asociado a una
C|rug|a dental,

3. Il)ATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S 1

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
Tek {454-11) 4340-0800 - hitp:/7www.anmatgov.nr = epiblies Argenting

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2164 ‘Estades Unidos 25 Av. de Mayo 869
(C1093A4P), CABA {CL264AAD), CABA {C1101AAR), CABA. {C1084AAD), CABA
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Razén Social Ndamero de Disposicién Domicilio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
B |
BALIARDA S.A. 5418711 ALBERTI 1255/65/69 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. 1
BALIARDA SA 5418/11 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
’ 1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE | ARGENTINA
‘ BS. AS. 1
l - - - L] -
b)Acondicionamiento primario:
1
Razén Social Ndamero de Disposicién Domicllio de 1a Localidad Pais
!l autorizante y/o BPF planta
|
BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
'l 240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
i
|
1 - - - -
c¢)Acondicionamiento secundario:
|
Razén Social Niamero de Disposicién Domicilio de 1a Locatidad Pais
autorizante y/o BPF planta ‘
1
BALIARDA 5.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD ~ | rRepUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE { ARGENTINA
BS. AS,

E! presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de la

!
fecha del mismo.
‘ |

{

Expediente N°: 1-0047-2000-000335-16-6

Tek (+54-11) 4340-0800 - hittp://www.anmat.gov.sr - RepObiléa Argentina

t

1

i
Tecnotogia Médica INAME INAL Edifi¢io Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estades Unidos 25 Av. de Mayo 869
{CLO93AAP), CAPA {CI264AAD), CABA {C1101AAN), CABA {cmadA:\D). CABA
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1
Tecnologia Médié\a INAME - INAL Edificlo Central
Av. Belgrano 1480! Av. Casorog 2161 Estados Unides 25 Av. de Mayo B69
{C1093A4P}, c;n \ (CI264AAD), CABA, {C1101AAA), CABA, {C1084AAD), CABA
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