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"2010 - Año del bicentenario de la revolución de Mayo" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.MAT. 

BUENOS AIRES, 2 B MAY 2010 

VISTO el Expediente W 1-0047-0000-003302-09-9 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ROUX OCEFA 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 normas 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. 

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 
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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. 

Y N" 425/10. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

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

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

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial RO-OSOI y nombre/s 

genérico/s IBUPROFENO-CLORZOXAZONA, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1 , por ROUX OCEFA 

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I 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 " 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 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO W , 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 
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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 notifíquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 

11, Y 111 . Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE W: 1-0047-0000-003302-09-9 

DISPOSICIÓN N°: 

'28 O 8 

o CARLOS CHJAlE 
NTERVENTOR 

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

DA TOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERÍSTICOS de la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMA T W2 8 O 8 

Nombre comercial: RO-080 I 

Nombre/s genérico/s: lBUPROFENO-CLORZOXAZONA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Medina 138, Ciudad de Buenos Aires. 

Lugar/es de acondicionamiento: C.M. Chilavert 1124, Ciudad de Buenos Aires y Uruguay 

363/65 Villa Martelli, Provincia de Buenos Aires. 

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

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 

Nombre Comercial: RO-080 1/400. 

Clasificación ATC: MOIBX 

Indicación/es autorizada/s: DOLORES Y CALAMBRES MUSCULARES EN CASOS DE 

ESGUINCES O TORCEDURAS Y DE LUXACIÓN, MIALGIAS, TORTICOLlS, 

CEFALEAS TENSIONALES, LESIONES MUSCULARES POR TRAUMA, 

<,_ LjALGrA' ESPONOlLOARThOSIS y SlNOROME CERVICAL, 

~ 
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Concentración/es: 250 MG de CLORZOXAZONA, 400 MG de IBUPROFENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CLORZOXAZONA 250 MG, IBUPROFENO 400 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 11,50 MG, TALCO 4,93 MG, D10XIDO DE 

TITANIO 8,33 MG, CROSCARMELOSA SODlCA 46,00 MG, D10XIDO DE SILICIO 

COLOIDAL 3,50 MG, POLIETILENGLlCOL 3350 6,73 MG, LACA ALUMINICA 

AMARILLO OCASO 0,14 MG, POVIDONA (PVP K-30) 23,00 MG, ALCOHOL 

POLlVINILICO 13,33 MG, CELLACTOSE 80 150,0 C.S.P. MG, LACA ALUMINICA 

D&C YELLOW WI 02,04 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC 

Presentación: 10, 15, 20, 30, 100 500 comprimidos recubiertos siendo los dos últimos para 

uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20, 30, 100 500 comprimidos recubiertos siendo los 

dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 25 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

[; rmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 
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Nombre Comercial: RO-080 I /600 

Clasificación ATC: MOIBX. 

"2010 - Año del bicentenario de la revolución de Mayo" 

Indicación/es autorizada/s: DOLORES Y CALAMBRES MUSCULARES EN CASOS DE 

ESGUINCES O TORCEDURAS Y DE LUXACIÓN, MIALGIAS, TORTICOLIS, 

CEFALEAS TENSIONALES, LESIONES MUSCULARES POR TRAUMA, 

LUMBALGIA, ESPONDlLOARTROSIS y SINDROME CERVICAL. 

Concentración/es: 250 MG de CLORZOXAZONA, 600 MG de IBUPROFENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CLORZOXAZONA 250 MG, IBUPROFENO 600 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 11,50 MG, TALCO 4,264 MG, DIOXIDO DE 

TITANIO 7,202 MG, CROSCARMELOSA SODICA 46,00 MG, DIOXIDO DE SILICIO 

COLOIDAL 3,50 MG, POLIETILENGLICOL 3350 5,819 MG, POVIDONA (PVP K-30) 

23,00 MG, ALCOHOL POLIVINILICO 11,525 MG, LACA AMARILLO OCASO 0,52 MG, 

CELLACTOSE 80 1150,00 C.S.P. MG, LACA ALUMINICA ROJO ALLURA 5,87 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC 

Presentación: 10, 15, 20, 30, 100 500 comprimidos recubiertos siendo los dos últimos para 

uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20, 30, 100 500 comprimidos recubiertos siendo los 

dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 
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Período de vida Útil: 24 meses 
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Forma de conservación: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 25 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: 2808 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT W 

2808 



FORMULA 

PROYECTO DE ROTULO 

RO-080 1/400 
IBUPROFENO - CLORZOXAZONA 

10 Comprimidos recubiertos 
Industria Argentina 
Venta bajo receta 

cada comprimido recubierto de RO-0801/400 contiene: 
Ibuprofeno 400 mg; ClolZoxazona 250 rng. Excipientes: croscarmelo 
sódica 46 mg; dióxido de silicio coloidal 3,50 mg; estearato de magn sio 
11,50 mg; povidona (PVP K-30) 23 mg; laca alumínica N° 10 D&C 2 04 
mg; Cellactose c.s.p. 1,150 g; laca alumínlca Amarillo Ocaso 140 mc 
alcohol polivinilico 13,33 rng; polietilenglicol 3350 6,73 mg; dióxido 
titanio 8,33 mg; talco 4,93 mg;. 

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto. 

N° DE LOTE: 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

Conservar a temperatura Inferior a 25°C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ROUX - OCEFA S.A. 
Investigación y Producción: Medina 138, Buenos Aires. 
Ventas e Información Oentífica: Montevideo 79, Buenos Aires. Tel.: 
4383-0067 
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado, Farmacéutico. 
InfoOrpux:ocef¡l.com 
www.rpux-ocefa.com 

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 

~ LOS ENVASES CONTENIENDO 15, 20 Y 30 COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL 
ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AQUÍ DESCRIPTO. 

ROUX OCEfR S.A. 
Lk. NU:VI'.S DEAJi¡"O 
REPRESENTANTE LEGAl 

LfGAJO N° 19608 {M. tle<;.,.IL.,'1 

L 
ROUX oC:) S.A. 

Dr. NE~OR CLAm1~~DO 
D¡R~crDR TECNICO 

lOS FOIO MAT. 9636 



FORMULA 

PROYECTO DE ROTULO 

RO-0801/400 
IBUPROFENO - CLORZOXAZONA 

100 Comprimidos recubiertos 
Industria Argentina 
Venta bajo receta 

Cada comprimido recubierto de RO-0801/400 contiene: 
Ibuprofeno 400 mg; Clorzoxazona 250 mg. Excipientes: croscarmelo 
sódica 46 mg; dióxido de silicio coloidal 3,50 mg; estearato de magn sio 
11,50 mg; povidona (PVP K-30) 23 mg; laca alumínica N° 10 D&C 2 04 
mg; Cellactose c.s.p. 1,150 g; laca alumínica Amarillo Ocaso 140 mc 
alcohol polivinilico 13,33 mg; polletilengllcol 3350 6,73 mg; dióxido 
titanio 8,33 mg; talco 4,93 mg;. 

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto. 

N° DE LOTE: 

USO EXCLUSIVO UOSPITA 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

Conservar a temperatura inferior a 25°C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ROUX - OCEFA S.A. 
Investigación y Producción: Medina 138, Buenos Aires. 
Ventas e Información Científica: Montevideo 79, Buenos Aires. Te!': 
4383-0067 
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado, Farmacéutico. 
jnfoOrpux::QCm,com 
www,mux-oce(a·com 

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. 
Certiflcado N°: 

!'!l1ta..;...EL ENVASE CONTENIENDO 500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
RESPONDE AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AQuí DESCRIPTO. 

ROUX OCEFA S.A. 
Lk. NIEVES DuRO 
REPRESENTANTE L.E<iM 

LEGAJO N" 19608 (M. de S~lud) 

lc~~ 
ROUXOCEF SA 

Dr. NESTOR CLAUDIO n.i..ulo 
DIRECTOR. 7ECN. ca 

lOS fOlO MAT. 9636 



PROYECTO DE ROnJLO 

RO-0801/600 
IBUPROFENO - CLORZOXAZONA 

10 Comprimidos recubiertos 
Industria Argentina 
Venta bajo receta 

FORMULA 
Cada comprimido recubierto de RO-0801/600 contiene: 
Ibuprofeno 600 mg; Oorzoxazona 250 mg. Excipientes: croscannel 
sódica 46 mg; dióxido de silicio coloidal 3,50 mg; estearato de magn io 
11,50 mg; povidona (PVP K-30) 23 mg; laca alumínica Rojo Allura 5 87 
mg; Cellactose c.s.p. 1,150 g; laca alumínica Amarillo Ocaso 520 mc 
alcohol polivinilico 11,525 mg; polietilenglicol 3350 5,819 mg; dlóxid 
de titanio 7,202 mg; talco 4,264 mg;. 

POSOLOGÍA: Ver prospecto adjunto. 

N° DE LOTE: 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

Conservar a temperatura Inferior a 25°C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ROUX - OCEFA S.A. 
Investigadón y Producción: Medlna 138, Buenos Aires. 
Ventas e Informadón Oentlfica: Montevideo 79, Buenos Aires. 
Tel.: 4383-0067 
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado, Farmacéutico. 
jnfoOmtl1H'!C"f'rfa.QMD 
WWWcneQ[::::1![C(a.com 

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 

~ LOS ENVASES CONTENIENDO 15, 20 Y 30 COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL 
ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AQuí DESCRIPTO. 

~ 
ROUX OCEAA S.A. 

Lk. NIEVES DEAÑO 
R.EPRESENTANTE LEGAL 

LEGAXI N· 19608 (JI!. dI! SahJd) 

L 
ROUX OCEFA S.A. 

Dr. NESTOR CLAUDIO lIJADO 
DIRECTOR TrCNl O 

LeB r"10 NAT. <1--" 



FORMULA 

PROYECTO DE RQTIJLO 

RO-0801/600 
IBUPROFENO - CLORZOXAZONA 

100 Comprimidos recubiertos 
IndustJia Argentina 
Venta bajo receta 

cada comprimido recubierto de RO-080l/600 contiene: 
Ibuprofeno 600 mg; Clorzoxazona 250 rng. Excipientes: croscarmelosa 
sódica 46 rng; dióxido de silicio coloidal 3,50 mg; estearato de magnes 
11,50 rng; povidona (PVP K-30) 23 mg; laca aluminica Rojo Allura 5,8 
mg; Cellactose c.s.p. 1,150 g; laca aluminica Amarillo Ocaso 520 mcg; 
alcohol polivinilico 11,525 rng; polietilenglicol 3350 5,819 mg; dióxido 
titanio 7,202 mg; talco 4,264 mg;. 

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto. 

N° DE LOTE: 

FECHA DE VENOMIENTO: 

Conservar a temperatura inferior a 25°C. 

USO EXCLUSIVO nosprr ALA O 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

ROUX - OCEFA S.A. 
Investigadón y Producción: Medina 138, Buenos Aires. 
Ventas e Información Cientlflca: Montevideo 79, Buenos Aires. Tel.: 43 3-
0067 
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado, Farmacéutico. 
InfotIroux-ogda.QN11 
www'"""H"Z'a,C9D! 

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 

~EL ENVASE CONTENIENDO 500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
RESPONDE AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 100 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AQUÍ DESCRIPTO. 

ROUX OCEFA s.R. 
Ue. NIEVES DEA1iIo 
REPRESENTAIITE lEGoll 

LEGAJO N" 19608 (M. dI! Salud) 

ROUX OCEF S.A. 
Dr. NESTOlt CLAUDIO ILlADO 

O/RECTOR n:c ca 
LOS rQIO MAT. 9635 



PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO 
RO-080l/400 
RO-080l/600 

IBUPROFENO - CLORZOXAZONA 
Compri midos recubiertos 

Industria Argentina 
Venta bajo receta 

FORMULA 
Cada comprimido recubierto de RQ-0801/400 contiene: 
Ibuprofeno 400 mg; Oorzoxazona 250 mg. Excipientes: croscarmel 
sódica 46 mg; dióxido de silicio coloidal 3,50 mg; estearato de magn 
11,50 mg; povldona (PVP K-30) 23 mg; laca alumínica N° 10 D&C 2, 
mg; Cellactose c.s.p. 1,150 g; laca alumínica Amarillo Ocaso 140 m ; 
alcohol polívinilico 13,33 mg; polietilenglicol 3350 6,73 mg; dióxido d 
titanio 8,33 mg; talco 4,93 mg;. 

Cada comprimido recubierto de RO-0801/600 contiene: 
Ibuprofeno 600 rng; Oorzoxazona 250 rng. Excipientes: croscarmelo 
sódica 46 mg; dióxido de silicio coloidal 3,50 mg; estearato de mag 
11,50 mg; povldona (PVP K-30) 23 mg; laca alumínica RojO Allura 5, 
rng; Cellactose c.s.p. 1,150 g; laca alumínica Amarillo Ocaso 520 m 
alcohol polivinilico 11,525 mg; polietilenglicol 3350 5,819 rng; dióxid 
titanio 7,202 mg; talco 4,264 mg;. 

ACCIÓN TERAPÉUTICA 
AnalgésicO, antlinflamatorio y mlorrelajante. 

INDICACIONES 
Dolores y calambres musculares en casos de esguinces o torceduras 
de luxadón, mialgias, tortícolis, cefaleas tenslonales, lesiones 
musculares por trauma, lumbalgla, espondiloartrosis y síndrome 
cervical. 

ACCIÓN FARMACOLÓGICA 
Ibuprofeno: 
El ibuprofeno es un antiinflamatorio no esteroide (AINE) del grupo de los 
derivados del ácido propiónico. Como casi todos los AINE, actúa 
inhibiendo la enzima ciclooxigenasa y reduciendo la síntesis de 
precursores de prostaglandinas y tromboxanos. 
C/orzoxazona: 
la clorzoxazona es un relajante muscular de acción central. Su activi ad 
estaría inhibiendo el reflejo asodado a los espasmos musculares, a ni el 
espinal y subcortical. 

FARMACOCINmCA 
Ibuprofeno: 
El ibuprofeno se absorbe rápidamente del tracto gastrointestinal. El p o 
de acción analgésica se alcanza a los 30 minutos. 
El grado de absorción no se ve alterado por la ingesta alimentaria y 
incrementa en forma lineal hasta dosis de 800 mg por vez. 
la vida media es de 1,8 a 2 horas. Se metabollza rápidamente y se 
elimina por orina, completándose su excreción 24 horas después de I 
última dosis. 

C/orz~ 

ROUX ecEfA S.A. 
Lic. NIEVES DEA1'Io 
REPRESENTANTE LEGAL 

I.EGA)() N° 19608 {M. de '>alur'\ 

L ROUXOC~SA 
Dr. NESTOR CL.4.VDI u.LAño 

DIRECTOR. TE leo 
l"S FQ I0 MAl. 9636 



Se absorbe rápidamente por vía oral, puede ser detectada en sangre 
los 30 minutos y alcanza su nivel máximo a las 1 a 2 horas de 
administrada. Es metabolizada por el hígado. Su vida media es de 1, 
hora y se elimina por vía renal. 

POSOLOGlA y MODO DE ADMINISTRACION 
RO-0801/400 
Dosis de ataque: 2 comprimidos. 
Dosis de mantenimiento: 1 comprimido cada 6 a 8 horas. 
No ingerir más de 8 comprimidos por día. 
RO-0801/600 
Dosis usual: 1 comprimido cada 8 horas 
No ingerir más de 4 comprimidos por día. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad allbuprofeno, a la clorzoxazona o a cualquier otro 
componente de la fórmula. 
Hipersensibilidad a la aspirina u otros antiinftamatorios no esteroid 
(AINEs). 
Individuos con antecedentes de broncoespasmo, pólipos nasales o 
angioedema precipitados por aspirina u otros AINEs. 
Úlcera gastroduodenal aCtiva. Insuficiencia hepática severa. Insuficie cia 
renal severa. Lupus eritematoso sistémico. 
No utilizar durante el embarazo y/o la lactancia. No administrar a 
lactantes ni a niños. 

ADVERTENCIAS 
Los pacientes sometidos a terapias crónicas con antiinftamatorios no 
esteroides pueden presentar sangrado gástrico, ulceración y perforac ón 
con o sin síntomas previos. 
Se Informaron reacciones anafilactoldes en pacientes que no han est o 
expuestos previamente al ibuprofeno. Enfermedad renal avanzada: 
deben extremar los cuidados si se administra ibuprofeno a pacientes 

ROUX OCEFA S.A deterioro de la función renal. 
,. NESTOR CLAUDlO ILLADO Se ha informado de raros casos de toxicidad hepatocelular (inclusive 

l.~IR¡;;gR ,;'¡f"Ii636 fatal) en pacientes que reciben clon:oxazona. No se conoce el 
mecanismo por el cual se produce, se piensa que se debe a una rea 
idiosincrásica que no se puede predecir. Los pacientes deben ser 
advertidos de comunicar inmediatamente al médico cualquier sintom 
hepatotoxiddad, como fiebre, rash, náuseas y vómitos, anorexia, dol r 
abdominal, fatiga, orina oscura y/o icterida. En estos casos debe 
discontlnuarse el medicamento y realizar los estudios adecuados. No 
reiniciar el tratamiento si los valores de las enzimas hepáticas están 
elevados. 

PRECAuaONES 

~ Usar con precauCión en paCientes con antecedentes de descompensa ·ón 
cardíaca, hipertensión grave o insufiCiencia hepático-renal. Como ocu 
con otros AINE, su administradón puede inhibir la agregación 

AOUX OCEFA ~.A. plaquetaria, lo que puede presentar riesgos de hemorragia, en especi I 
Li<. NIEVES DUNO • b . t . nti I te E . t teced t 
N'PRf5fNTM-IrFIF=:-" en paaentes aJo eraplél a coagu an . n paclen es con an e es 
'". de enfermedad hepátlco-renal es conveniente realizar controles 

periódicos de creatlnina y transaminasas. 
Enfermedad renal: no se deberla Inidar el tratamiento si el paciente 
deshidratado. Se han informado casos de nefritis interstiCial aguda 
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hematuria, proteinuria y ocasionalmente síndrome nefrótico. Una 
segunda forma de toxlddad renal ha sido observada en padentes con 
condiciones prerrenales (falla cardíaca, deshidratación, diuréticos) qu 
favorecen una reducción del flujo sanguíneo renal o del volumen 
sanguíneo. En estos pacientes la administración de un AINE puede 
precipitar una descompensadón renal. Debe considerarse la dlsmlnu n 
de la dosis en pacientes con disminución de la fundón renal. 
Se informó retención de fluidos y edema en padentes tratados con 
ibuprofeno. Por lo tanto, deberá ser usado con precaución en padent 
con insuficiencia cardIaca, hipertensión u otras condiciones que 
predispongan a la retención de líquidos. 
Como con otros AINES, pueden ocurrir elevaciones de una o más 
enzimas hepáticas en hasta un 15% de los pacientes. La GPT es 
probablemente, el indicador más relevante de disfunción hepática. 
Raramente puede haber alteración de los resultados de las pruebas d 
función hepática. Si estas alteraciones persisten o aparecen signos y 
síntomas de disfunción hepática o manifestaciones sistémicas (rash, 
eosinofllla), discontinuar el tratamiento. 
Otras situaciones donde se debe administrar con precaución: 
insuficiencia suprarrenal. 

Interacciones medicamentosas: el ibuprofeno es un fármaco de alta 
ligadura proteica y por lo tanto podria desplazar a otras drogas unida a 
proteínas. Debido a ello se necesita un monitoreo médico cuidadoso 
respecto de las dosis de otros fármacos de alta ligadura proteica. 

L 
Anticoagulantes orales (cumarinicos) y heparina: aumento del riesgo e 
hemorragias por inhibición de la función plaquetaria y agresión de la 
mucosa gastroduodenal por el AINE. 
Otros AINES, aspirina: aumenta el riesgo de úlcera y hemorragia 

;) 

intestinal. 
lUX OCEFA S.A. Metotrexato: aumento de la toxicidad hematológica de metotrexato 
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Diuréticos (Fursemida): riesgo de insuficiencia renal aguda en el 
paciente deshidratado por disminución de la filtración glomerular, 
secundaria a una disminución de la síntesis de prostaglandinas renal 
Utio: aumento de la concentración plasmática del litio (15%) por 
disminución de la excreción renal, pudiendo alcanzar valores tóxicos. 
El ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de fursemlda y 
tiazidas. En caso de terapéutica concomitante se deberán ajustar las 
dosis y efectuar el seguimiento del paciente. 
Debido al contenido de clorzoxazona, este medicamento no debe 
administrarse con alcohol, antidepresivos, antihistamínicos, narcótico , 
neuroléptiCOS o sedantes ya que pueden potenciar el efecto depresor e 
estos fármacos. 
No se recomienda su uso durante el embarazo y la lactancia. 
En caso de visión borrosa u otras alteraciones visuales discontinuar e 
tratamiento. 

REACCIONES ADVERSAS 
Sistema gastrointestinal: ocasionalmente, epigastralgia, náuseas, 
pirosis, vómitos, dispepsia. Raramente, úlcera y sangrado gástrico o 
duodenal, pancreatitis, melena, hepatitis, ictericia, aiteración de las 
enzimas hepáticas. 
Sistema nervioso central: ocasionalmente, mareos, dolor de cabe , 
nerviosismo. Raramente, pérdida de audición, visión borrosa, mening ·s 



aséptica con fiebre (en el 50% de los casos se informó en mujeres co 
lupus eritematoso) y coma. 
Dermatológicos: ocasionalmente, erupción cutánea, prurito. 
Sistema cardiovascular: ocasionalmente, edema y retención de 
liquido. Raramente, elevación de la presión, palpitaciones o falla 
cardíaca. 
Sistema renal: raramente, insufidencia renal aguda en pacientes co 
deterioro renal, azoemia, aumento de la creatinina plasmática. La ori a 
puede colorearse de amarillo o púrpura debido a un metabolito fenóli o 
de la dorzoxazona. 
Alérgicas: raramente, anafilaxia, angioedema, broncoespasmo. 
Hematológlcos: raramente, neutropenia, agranulocitosis, anemia 
aplástica, anemia hemolítica, trombocitopenia con o sin púrpura, 
eosinofilia. 
Órganos de los sentidos: ocasionalmente tinnitus. Raramente: 
pérdida de la visión, visión borrosa, alteración en la visión de los colo 

SOBREDOSIFICACIÓN 
En caso de sobredosis, eliminar el contenido gástrico por emesis o 
lavado gástrico dentro de los 60 minutos de la Ingestión. Puesto que 
una droga ácida y se excreta por orina, resulta te6ricamente benefici 
administrar álcalis e inducir la diuresis. Realizar tratamiento de sopo 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital 
cercano o comunicarse con los centros de toxicología: Hospital de 
Pediatría Ricardo Gutiérrez, (011) 4962-6666/2247. Hospital Alejand 
Posadas, (011) 4654-6648; 4658-7777. 

PRESENTAOON 
Envases conteniendo 10, 15, 20 Y 30 comprimidos recubiertos. 
Envases hospitalarios conteniendo 100 y 500 comprimidos recubIerto 

Conservar a temperatura inferior a 25°C. 

MANTENER FUERA DE ALCANCE DE LOS NIÑOS. 
Ultima revisión autorizada: 
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nro 
Director Técnico: Dr Néstor Chillado - Farmacéutico. 

ROUX-OCEFA S.A. 
Investigación y Producción: Medina 138 - Buenos Aires 

Ventas e Información Cientlfica 
Montevideo 79- Buenos Aires - Tel 4383-0067 
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REPRESENTANTE LEGAL 
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"20 I O - Año del bicentenario de la revolución de Mayo" 

ANEXO 1II 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-003302-09-9 

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

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N~ 8 O B, y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite W 1.2,1. , por ROUX OCEFA 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: RO-0801 

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO-CLORZOXAZONA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Medina 138, Ciudad de Buenos Aires. 

Lugar/es de acondicionamiento: C.M. Chilavert 1124, Ciudad de Buenos Aires y Uruguay 

363/65 Villa Martelli, Provincia de Buenos Aires. 

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

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 

Nombre Comercial: RO-0801/400. 

Clasificación A TC: MOl BX 

Indicación/es autorizada/s: DOLORES Y CALAMBRES MUSCULARES EN CASOS DE 
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ESGUINCES O TORCEDURAS Y DE LUXACIÓN, MIALGIAS, TORTlCOLIS, 

CEFALEAS TENSIONALES, LESIONES MUSCULARES POR TRAUMA, 

LUMBALGIA, ESPONDILOARTROSIS y SINDROME CERVICAL. 

Concentración/es: 250 MG de CLORZOXAZONA, 400 MG de IBUPROFENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CLORZOXAZONA 250 MG, IBUPROFENO 400 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 11,50 MG, TALCO 4,93 MG, DIOXIDO DE 

TITANIO 8,33 MG, CROSCARMELOSA SODICA 46,00 MG, DIOXIDO DE SILICIO 

COLOIDAL 3,50 MG, POLIETlLENGLICOL 3350 6.73 MG. LACA ALUMINICA 

AMARILLO OCASO 0,14 MG, POVIDONA (PVP K-30) 23,00 MG, ALCOHOL 

POLIVINILICO 13,33 MG, CELLACTOSE 80 150,0 C.S.P. MG, LACA ALUMINICA 

D&C YELLOW WIO 2,04 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envasels Primario/s: BLISTER ALlPVC 

Presentación: 10, 15,20,30, 100 500 comprimidos recubiertos siendo los dos últimos para 

uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 10, 15,20,30, 100 500 comprimidos recubiertos siendo los 

dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

\ ]" d, w",,~",ió" AL ABRIGO DE LA LUZ hasta: 25°C. 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: RO-0801/600 

Clasificación ATC: MOIBX. 

Indicación/es autorizada/s: DOLORES Y CALAMBRES MUSCULARES EN CASOS DE 

ESGUINCES O TORCEDURAS Y DE LUXACiÓN, MIALGIAS, TORTlCOLIS, 

CEFALEAS TENSIONALES, LESIONES MUSCULARES POR TRAUMA, 

LUMBALGIA, ESPONDlLOARTROSIS y SINDROME CERVICAL. 

Concentración/es: 250 MG de CLORZOXAZONA, 600 MG de IBUPROFENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CLORZOXAZONA 250 MG, IBUPROFENO 600 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 11,50 MG, TALCO 4,264 MG, D10XIDO DE 

TITANIO 7,202 MG, CROSCARMELOSA SODICA 46,00 MG, D10XIDO DE SILICIO 

COLOIDAL 3,50 MG, POLIETlLENGLICOL 3350 5,819 MG, POVIDONA (PVP K-30) 

23,00 MG, ALCOHOL POLIVINILICO 11,525 MG, LACA AMARILLO OCASO 0,52 MG. 

CELLACTOSE 80 1150,00 C.S.P. MG, LACA ALUMINICA ROJO ALLURA 5,87 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC 

Prese tación: 10, 15,20,30, 100 500 comprimidos recubiertos siendo los dos últimos para 
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uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 10, 15,20,30, 100 500 comprimidos recubiertos siendo los 

dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 25 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

t' 55585 
Se extiende a ROUX OCEF A S.A. el Certificado N° ...,-_____ ' en la Ciudad de Buenos 
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días del mes de de ___ , siendo su vigencia por Aires, a los 

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