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BUENOS AlRES,Q 3 MAY 20101 

VISTO el Expediente N' 1-0047-0000-009304-08-2 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones F ADA PHARMA S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración 

Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la República 

Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 

1,890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), Y nonn.s complementarias, 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 T.O. 

Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos 

que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran 

aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el 

Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación 

de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y 

reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la 

normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y 

del Decreto 425110. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Técnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial DICLOFENAC 

HEXA RELAX y nombre!s genérico!s DICLOFENAC SODICO -PRlDINOL MESILATO, 

la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite N° t.2.1 , por F ADA PHAIU."lA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

mIsma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición 

y que forma parte integrante de la misma 
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ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada 

en la norma legal vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote 

a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación 

de la capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco 

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 

1, n, y III . Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-009304-08-2 

DISPOSICIÓN N°: 

l. ", 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTlFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMA T N': 

Nombre comercial: DICLOFENAC HEXA RELAX 

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC SODICO -PRlDINOL MESILATO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: 12 DE OCTUBRE N' 4444, QUlLMES PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES. 

Nombre Comercial: DICLOFENAC HEXA RELAX . 

Clasificación ATC: MOlA 

Indicación/es autorizada/s: INDICADO COMO TRATAMIENTO ADJUNTO AL REPOSO, 

TERAPIA FlSICA y OTRAS MEDIDAS PARA EL ALIVIO DEL DOLOR ,EL ESPASMO 

MUSCULAR Y LA MOTILIDAD LIMITADA ASOCIADA CON CONDICIONES 

AGUDAS DOLOROSAS MUSCULOESQUELETICAS 
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Concentración/es: 46.33 MG de DICLOFENAC (COMO DICLOFENAC SODICO), 2.99 

MG de PRIDINOL (COMO MESILATO PRIDINOL). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: DICLOFENAC (COMO DICLOFENAC SODICO) 46.33 MG, PRIDINOL 

(COMO MESILATO PRIDINOL) 2.99 MG. 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 2 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 3 MG, TALCO 

3 MG, CROSCARMELOSA SODICA 12 MG, POLlETILENGLlCOL 6000 1 MG, AZUL 

BRILLANTE LACA ALUMINICA 0.5 MG, LUDIPRESS 156 MG, EUDRAGIT UO D 3.5 

MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Bovase/s Primario/s: BLISTER AL I PVC- PCTFE INACTINICO 

Presentación: 10, 30, 60, 120, 600 Y 1200 comprimidos gastrorresistentes siendo los tres 

últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 10,30,60,120, 600 Y 1200 comprimidos gastrorresistentes 

siendo los tres últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: 
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ANEXO n 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORlZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMATW 2 O 8 9 



PROYECTO DE ROTULO 

DlCLOFENAC HEXA RELAX 

DlCLOFENAC SODICO 50 mg - PRIDINOL MESILATO 4 mg 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES 

Industria Argentina 

Fónnula cuali·cuantitati va: 

Cada comprimido recubierto contiene: 

Dic10fenac sódico 
Pridinol mesilato 
Oioxido de silicio coloidal 
Ludipress 
Croscarmelosa sódica 
Estearato de magnesio 
Talco 
Polietilienglicol 6000 

Eudragit LJO 055 

Colorante Azul Brillante FD&C 
pOI laca Aluminica 

PosolQgla: Ver prospecto adjunto. 

Presentación: Envase con 10 comprimidos recubiertos.(*) 

Venta Bajo Receta 

50.0 mg 
4.0rng 
2.0mg 

156.0mg 
12.0mg 
3.0mg 
3.0rog 
1.0mg 
3.5 mg 

0.5 mg 

Conservar a temperatura ambiente controlada entre 15 y 30 OC, en su estuche original. 

Lote N~: ........... . 

Vencimiento: ..... . 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlFios 

"ESPECIALIDAD MEDIClNAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

Y AJo,ffilENTE ", 

Certificado N": ......... . 

FADA PBARMA S.A 

TABARE 1641/49 C1437FHM 
Dircc:ci6D Téc:aic:a: ELSIE C. BUDELU- Farmacéutica 

03~ 

(") Par vases de 30, 60, 120, 600 Y 1200 comprimidos recubiertos el rótulo es 

~DAP '.A. 

si . Los 3 ultimos son de venta exclusiva hospitalaria 
RMA S.A. 

DEL CUETO 
OERADO 

LU ." f.llfNd:E tu. lHO 



PROYECTO DE PROSPECTO 

DlCLOFENAC HEXA RELAX 

D1CLOFENAC SODlCO 50 mg - PRlDINOL MESILA TO 4 mg 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES 

021 

Industria Argentina Venta Bajo Receta 

Código ATe: MOlA 

Fónnula cuali-cuantitativa: 

Cada comprimido recubierto contiene: 

DicJofenac sódico 
Pridinol mesilato 
Dioxido de silicio coloidal 
Ludipress 
Croscannelosa sódica 
Estearato de magnesio 
Talco 
Polietilienglicol 6000 
Eudragit L30 D55 

Colorante Azul Brillante FD&C 
nO} laca Aluminioa 

AccióD terapéutica 
Antiinflamatorio. Analgésico. Miorrelajante. 

Aeeió. Farmacol6gica 

50.0mg 
4.0mg 
2.0mg 

156.0rng 
12.0mg 
3.0mg 
3.0mg 
1.0mg 
3.5mg 

O.5mg 

El diclofenac es un antiinnamatorio no esteroideo derivado del ácido fenilacético, del grupo de 

los ácidos arilcarboxllicos. Ejerce acciones antiinflamatoria, analgésica, antipiritica y 

antiagrc:gante plaquetaria, a través de la inhibición de la s¡ntesis de prostaglandinas. El pridinol 

es un relajante muscular de acción central y pe::iférica. 

lndJcadones 

Indicado como tratamiento adjunto al reposo., terapia fiaica y otras medidas para el alivio del 

dolor, el espasmo muscular y la motilidad lirr.itada asociada con condiciones agudas dolorosas 

musculoesqueleticas. 

PMOlo¡pa y Fonna de Adnl1n1stracl6n 

La dosis se establecerá individualmente de acuerdo con el criterio medico y el cuadro cUnico del paciente. 

Comprimidos recubiertos gastrotTesistentes: 

Como posologia media de orientación en adultos se aconseja 1 ~"",im"dod", ~"'" ,<" d¡.el!<-...., 

"""¡l"""",,¡,, d,,,,,,,. de las comidas. 
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Conlraiodkadones 

Antecedenteli de hipenenliibilidad al didofc:nac, al pridillOl u otros componentes del produ¡;IO. Ulcera 

gas[['()inlestinal activa. 

Oblitru~ción intestinal. Insuficiencia hepática y/o renal. Pacientes asmAticos con antecedentes de 

precipitación de ataques agudoll de asma, rinitis o urticaria por exposición al6cido acetilsalidlico u otros 

llgentes inhibidores de la ¡¡(ntesis de prostaglandinali. Nii'tos menores de IS años. Qlaucoma. Hipertrofia 

prostática benigna. 

Arritmias cardiacas. 

EmbaraZQ: Aunque 00 se han descripto efectos ICI'Btogénicos. se sugiere no utilizar duranre el emblll"UO, 

hasla que existan mM estooios al respecto. 

Suspender de inmediato y consultar en caso de presentar hemorragia digestiva. Consultar de inmediato al 

m&lico si apaJ1l(;C alguno, de 101i siguientes lilnlolllll~: náUllell5, vómilOs, fatip, prurilO, ooloración 

amarilla de piel o mu~'Osas. 

Prealudones 

Se debe utilizar con precaución en padentes con anlecedcntes de palologfa digestiva (1l1ceJ1l 

gasuoduodenal, enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa), de enfermedades ]¡emalOlógicas o de trastornos 

de la coagulación '1 en los que reciben tTalamiento antic0ll8ulanle. 

En pacientes con insuficiencia cardIaca, cirrosis, sIndrome ndr6!:ico o que: reciben dium;icos, se 

recomienda -al comienzo del tratamiento- vigilar la diuresis y la función renal, 

Debe evitarse el uso en pacientes con portiría. 

Este medicamento se utilizará en condiciones agudas. 

Embarazo: Debido al potencial riesgo]»ll"l el feto '1 la m.aW"e. debe evitarse la adminiSlración de 

didofenac dUOlnle el embarazo (veáse CONTRAINDICACIONES). 

LactanciK: Debe asumirse que al igual que otros a'lalg4!sicos no estcroideos, el dlclofenac se e¡¡;creta con 

la leche materna. Se recomienda no amamantar si se está recibieOOo tralamiento con dicJofenac. 

Pacientes ancianos: Requieren mayor control, pues son mú propenso$ a presentar efectos adver505. 

Interacciones con otros f,""aeos: 

El diclofenac puede: 

• Poteociar el efecto de los aoticoagullll1!es orales '1 la beparina. 

• Aumentar la toxicidad hemalOlógica del mctotrexIIO.' Disminuir la actividad de los diur4!tiCOli '1 

aumentar el riesgo de nefrolOxiCldad. 

• Aumentar el efeclO hipoglucemiantc de las sulfolulureas. • Potent;iar la nefrotoxicidad de la 

cldosporina . 

• Incrementar la conccntración plasmática de la digo)(ilUl y dlitio. 

El pridinoJ puede: 

• Potenciar los efectos de otru drogas con acciones anticoli~rgicas. 

• El uso simultáneo con aspirina reduce redprocamcnte 

FA -:::: G~~E~~U~~0 ~
' ····· .... A, 

E\,.U 
~OiR~ EC~A 
~UTICI tUi. UiICI 

APODERADO 



Rea"dones Adven¡as 

A dosis terapi!uticllS el prodUCIO en general es bien tolerado. 

Se han descripto los siguientes efeclos adversos: 

Gastrointestinales: nAuseas, diarrea, eructos, epigaslralgia. En r~ callOS se ha reportado úlcera 

gastroduodenal, hemorragia o perforación digesliva. 

De hipersensibilidlld: exantema, rash, eczema, broncoespasmo. 

Ellcepcionalmente reacciolles anafilActicas. especialmente en pacientes alúg:icos a la aspirina. 

Del sistema nervioso central: se ha descripto ocasionalmente a¡tcnia, irritabilidad e insomnIO. 

Infrecuentemente vértigo, cefalea, diplopla. acúfenos. obnubilación, convulsiones. 

Cuu'ineos: la dermatosis de Slevens Johnson y el dndrome de LyelJ se han presentado en fonna 

cllccpcional. 

Hepáticos: elevación de transaminas¡n;. ictericia, hepatitis. 

HematolÓg.icrn;; se han reportado, en [onna excepcional, leucopcnia. agranulocitosis, trombocitopenia. 

apluia medular y anemia hemolflica. 

OITOS: edema perif~rico. insuficiencia renal aguda. hematuria, nefritis intersticial, hiperkalcmia por 

hiporrenincmia, hipotcnsiÓn. 

SobredosillcadÓB 

SlntomllS: cefaleas. agltación molora, irritabilidad, ataxia. fllSciculaciones musculares. convulsiones. 

vértigo. epigastralgia. náu&eas, vÓmitos. hemalemesis. diarrea. úlcera gastroduodenal, disfunción 

hepática.oliguria. 

Tratamiento: eliminación rápida del producto a tn.vts de mcdidllS habituales; en caso de existir 

insuficiencia renal e intollicación grave. puede ser necesario diüisis. Las convulsiones se tratan con 

diazepam o fenobarbital. 

En caso de loma acddenlal o sobredosis, concurrIr al Hospital mis cercano o comuniclll"$econ los centros 

toxicológicos de: 

Hospilal de Pediatna R. auh~rrez: (Oll) 4962·666612247. 

Hospital Posadas: (011) 4654·6648/4658·7777. 

información al PacIente 

• Informe a su médico si estA cmbarazada o queda embarazada durante el tratamiento con diclofenac, o si 

está amamantando. 

• Informe a su m.!dico si padece o ha padecido t1Iccra de estómago o intestino, reacciones Il~rgicas con 

dlcIofenac 11 orras anliinflamalorios. asma bronqulal, enfennedadesde la sangre. trastornos hemorrágicos. 

hipertensión arterial, o enfermedad cardiaca. 

• Informe a su m.!dico si está tomando otros medicamenlOll. 

• No aumente la dosis sin consultar a su m~ico. 

• Ame cualquier duda consulle a su médico. 

CODllervacl6n: Conservar en lugar seco, a temperatura no superiror de 30 "C, en su envase 

original. 

" -:.::. ~"e~~U~T(l 
APOO~RAOO 
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Presentaciones: Envases conteniendo lO, 30, 60. 120, 60Cl Y 1200 comprimidos recubicnos. 

Siendo los 3 últimos de venia hospitalaria exclusivamente. 

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS" 

"ESPECIALIDAD MEDICINAL A1.ITORIZADA POR EL MINISTERlO DE SALUD Y 

AMBIENTE" 

Cenificaclo N-: ......... . 

FADA PHARMA S.A. 

TABARE 1641'.' Ct437FHM 
DirettJÓD Tét:nlca: ELSIE C. BUDELLJ- Farmacéudca 

Fecha de última Rivisjón ...... 1... . ./.. ... " 

aPHA '!.A. 
ELLI 

~ ... "''' fMII.IACEtíilCA JI. 1.1110 
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ANEXO 1II 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-009304-08-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 2 O 8 9~ de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por F ADA PHARMA S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con 

los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: DICLOFENAC HEXA RELAX 

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC SODICO -PRIDINOL MESILATO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: 12 DE OCTUBRE N' 4444, QUILMES PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES. 

rP 
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Nombre Comercial: DlCLOFENAC HEXA RELAX . 

Clasificación A TC: MO lA 

Indicación/es autorizada/s: INDICADO COMO TRATAMIENTO ADJUNTO AL REPOSO, 

TERAPIA FISICA y OTRAS MEDIDAS PARA EL ALIVIO DEL DOLOR ,EL ESPASMO 

MUSCULAR Y LA MOTlLlDAD LIMITADA ASOCIADA CON CONDlCIONES 

AGUDAS DOLOROSAS MUSCULOESQUELETICAS 

Concentración/es: 46.33 MG de DlCLOFENAC (COMO DlCLOFENAC SODlCO), 2.99 

MG de PRIDINOL (COMO MESILATO PRIDINOL), 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: DICLOFENAC (COMO DICLOFENAC SODICO) 46.33 MG, PRlDINOL 

(COMO MESILATO PRIDINOL) 2.99 MG. 

Excipientes: DlOXIDO DE SILICIO 2 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO J MG, TALCO 

J MG, CROSCARMELOSA SODICA 12 MG, POLIETlLENGLlCOL 6000 1 MG, AZUL 

BRILLANTE LACA ALUMINICA 0,5 MG, LUDIPRESS 156 MG, EUDRAGIT LJO D J,5 

MG, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

V ia/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO 

Presentación: 10, 30, 60, 120, 600 Y 1200 comprimidos gastrorresistentes siendo los tres 

últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 10,30,60, 120, 600 Y 1200 comprimidos gastrorresistentes 

rlf 
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siendo los tres últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC, 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

" 55'" Se extiende a FADA PHARMA S.A. el Certificado N° J 4 ~ 'en la Ciudad de 

Buenos Aires, a los dias del mes deO :'1 MAY 201(J¡e ___ ' siendo su vigencia 

por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

OISPOSlCIÓN (ANMAT) N°: 

''''1' 
" ,< " .; " 


