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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT. DISPOSICION N° 27 & 6

BUENOS AIRES, D9 mMAY 208

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-001698-12-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SAVANT PHARM S5.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, v 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 T.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracién
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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial FABOGESIC
MIGRA y nombre/s genérico/s ERGOTAMINA TARTRATO+ IBUPROFENO-|;
CAFEINA, la que serd elaborada en la Repulblica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1, por SAVANT PHARM S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo [ de la presente
Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO NO©...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente,
ARTICULO 59 .- Con cardacter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese, Inscribase 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 Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-001698-12-5

DISPOSICION No: 2 7 li 6 hdﬂk'

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOGR
AN.M. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 2 7 4 5

Nombre comercial: FABOGESIC MIGRA

Nombre/s genérico/s: ERGOTAMINA TARTRATO + IBUPROFENO + CAFEINA
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: RUTA NACIONAL 19 KM 204, EL TIO, PROVINCIA DE
CORDOBA

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: FABOGESIC MIGRA.

Clasificaciéon ATC: NO2CA.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA CRISIS AGUDA DE MIGRANA,
CON O SIN AURA, DE INTENSIDAD MODERADA A SEVERA.

Concentracion/es: 100 mg DE CAFEINA, 400 mg DE IBUPROFENO, 1 mg DE
ERGOTAMINA TARTRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

-5-
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Genérico/s: CAFEINA 100 mg, IBUPROFENO 400 mg, ERGOTAMINA TARTRATO 1
mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 800 mg, LACTOSA 100 mg, CROSCARMELOSA SODICA 25.2 mg, LACA
ROJO PUNZO 4 R 1.5 mg, VAINILLINA 0.1 mg, ASPARTAME 0.15 mg, (ALCOHOL
POLIVINILICO - DIOXIDO DE TITANIO - POLIETILENGLICOL - TALCO) 40 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 60, 80, 90, 100, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRE SULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 60, 80,
90, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRE SULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C HASTA 30°C,
LEJOS DE LA LUZ Y EL CALOR.

Condicidn de expendio: BAJQ RECETA. .
P {JMM .,

DISPOSICION No: ) 7 4 6 Dr. OTTO A, ORSINGHE
\ SUB-INTERVENT "
= oR

/\ ANM.AD,
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 27 ll 8

§iw (=

<

Dr. OTTO A, ORsiy

SUB-INTERVEN-?gEB
ANM.A.T,
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8- PROYECTO DE PROSPECTOQ Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE
P" v,

FABOGESIC MIGRA
i ‘
ERGOTAMINA TARTRATO / IBUPROFENO / CAFEINA

Comprimidos recubiertos 100mg/400mg/1mg

Venta bajo receta industria Argentina

Férmula cuali-cuantitativa:

Comprimidos recubiertos 100ma/400ma/1mg

Cada comprimido racubierto contiene:

Ergotaminatartrato................oooiiiii e 1 mg
BUPROTENO.. ..o 400 mg
CafBiMa,. .. vieveei e e e 100 mg

Excipientes: lactosa 100 mg; croscaramelosa sédica 25,20 mg; estearato de magnesio 8 my; -
celulosa microcristalina ¢.s.p. 800 mg; alcohol polivinilico*/ Polietilenglicol*/ Didxido de titanio®/
Talco* 40 mg; laca rojo punzé R4 C.1 16.225 1,50 mg; aspartame 0,15 mg; vainillina 0,10 mg.
Composicidn del recubrimiento: alcohol polivinilico 37,9 — 41,9 %; polietilenglicol 19,3 - 21,3 %;
didxido de titanio 1,2 — 3,2 %; talco 13,7 - 15,7 %.

Accion terapéutica:
Preparado antimigrafioso. Alcaloides del ergot en combinacion con derivados de la xantina y
antiinflamatorios no esteroideos. (NO2CA).

Indicaciones:
Tratamiento de la crisis aguda de migrafia, con o sin aura, de intensidad moderada a severa.

Caracteristicas farmacolégicas
Accibn farmacolégica:
Ergotamina: es un derivado del comezuelo del centeno con actividad agonista parcial a
adrenergica y serotoninérgica que produce un efecto vasocontrictor generalizado artarial
(incluso pulmonar, corenario, temporal y cerebral) y venenoso; por efecto a nivel central
puede dismunuir el vasomotor. _

Ademas posee una accion agonista dopaminérgica a nivel de la zona quimiorreceptora gatillo
en el drea postrema.

Ibuprofeno: es un AINE arilpropiénico que antgoniza la produccion de prostaglandinas y
presenta un efecto analgésico.

Cafeina: por su accibm antagonista de los receptores de adenosina, produce vasocontriceion
cerabral; ademas por un mecanismo poco conocido aumentaria a absorcién entérica de la
ergotamina.

Farmacocinética: : :

Ergotamina: su absorcidn oral es del 60-70%. Debido al importante efecto de primer paso
hepatico que posee, su biodisponibilidad oral es muy baja (menor al 1%), y con una
considerable variabilidad interindividual. Posee un 98% de unién a proteinas. Su eliminacion
del plasma es bifasica, una base a y B con una vida media de 2.7 y 21bhs, respectivamente.
El 90% de los metabolitos son excretados por bilis,

lbuprofeno: se absorve bien en el tubo digestivo. Posee una unién a proteinas del 99% y se
metaboliza en el higado (hidroxilacién y conjugacitn), excretandose por orina. Su vida media
de eliminacién es de 2 hs. , .
Cafeina; luego de su administracion oral se absorve bien en el tuvo digestivo. Se distribuye
ampliamente on un volumen de distribucién de 0,5 ts/kg; cruza la bamrera hematoencefalica,
la placenta y es secretada en leche materna, y su unién a proteinas es de aproximadamente
35%. Se metaboliza por ef sistema P450 {n/demetilacién y oxidacion), sus metabolitos son
eliminados principalmente por orina. La vida media de elimipa
hs.
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Posologia, Dosificacién y Modo de administracién:

La dosis recomendada es de 1 6 2 comprimidos al comienzo de la crisis.
De ser necesario puede agregarse 1 comprimido cada 6 hs.

La dosis diaria total maxima es de 6 comprimidos.

La dosis semanal total méxima es de 10 comprimido.

Informacién para el paciente:
Ante la aparicion de hormigueos o entumecimiento en los dedos de las manos o ples, se
debe interrumpir el tratamiente y consultar inmeditamente al médico.

Contraindicaciones:

Embarazo. Lactancia. Enfermedades vasculares perisféricas. Enfermedad coronaria.
Hipertensién arterial. Sepsis, hipertiroidismo y porfiria. Hemorragia digestiva y tlcera
gastroduodenal activa. Insuficiencia hepatica y/o renal, Trastornos coagulacidin y/o
hematopoyésis. Hipersensibilidad a los principios activos. Pacientes con antecedentes de
manifestaciones alérgicas asociadas a la aspirina o a cualquier AINE

Advertencias:

Se recomienda no superar ias dosis indicadas para evitar la aparicidn de fenémenos de
argotismo,

Consumudores diarios de 3 o mas vasos de bebidas alcohélicas posesn alto riesgo para
desarrollar sangrado gastrico por ibuprofeno (y otros analgésicos-antipiréticos).

El uso prolongado de ibuprofeno (y otros anafigasicos) puede provocar lesiones renales
definitivas que llevan a la insuficiencia renal (nefropatias intersticial por analgésicos).
Pacientes que han desarrollado reacciones de hipersesibilidad ante cualquier antiinflamatorio
no esteroidec poseen riesgos para desarrollar estas reacciones con el consumo de
ibuprofeno.

Ergotamina; la aparicién de cualquier signo funcional o estructural de insuficiencia circulatoria
periférica impone la suspensién del tratamiento.

Ibuprofeno: toxicidad gastrointestinal como sangrado, uleeracion y perforacion puede ocurrir
en pacientes tratados crénicamente con AINE.

Reacciones anafilactoideas pueden ocurrir alin en pacientes sin exposicion previa al
ibuprofeno, debiando tener especial cuidado con hiperreactividad bronquial, pélipos nasales
o historia de angioedema. En caso de enfermedad renal avanzada no debe iniciarse el
tratamianto con ibuprofeno,

Precauciones:

Generales: FABOGESIC MIGRA esta destinado al tratamienta de las crisis aguda
migrafiosas, y no debe utilizarse para el tratamiento profiléctico de las mismas, como
tampoco para el tratamiento de las cefaleas tensional; es decir, aquellas cefaleas
precipitadas por estress psicosoclial, o tension muscular. Este producto debe utilizarse segun
la posoogla recomendada.

Ergotamina: esta descriptiva la aparicion de cefalea medicamentosa luego de su uso
prolongado ininterrumpido, que en la mayoria de los pacientes se resuelve con la
interrupcién del tratamiento. Los sintomas de intoxicacion crénica o ergotismo incluye
parestesias, mialgias, fruialdad, palidez y/o sionosis a nivel de las extremidades asociadas a
disminucién o ausencia de pulsos perisféricos, angor, taquicardia o bradicardia, hipertensién
o hipotension han sido reportados; raramente infarto de miocardio, de cerebro y de otros
organos.

Dependencia ala ergoitamina est4 descripta cuando ésta es usada por mds de dos dias a la
semana; aun cuando la dosis utilizada es la recomendada; cefaleas aparecen como sintomas
de abstinencia luego de interrumpir sus uso. Por lo tanto, se recomienda utilizar ergotamina,
16 2 veces a la semana. :

Esta droga ha sido asociada conm exacerbacién clinica de la porfiria. Debe administrarse
con precaucién en pacientes con anemia.

fbuprofeno: se recomienda rehidratar a aquellos pacientes con considerable deshidratacion
antes da iniciar el tratamiento; igualmnete se recomienda usgf/con precaucion en pacientes




con nefropatia previa. Estan descriptos vcasos de nefritis intersticial aguda con hematuria,
proteinuria y ocasionalemnte sindrome nefrético con uso prolongado. En pacientes con
condiciones prerrenales quie conducen a la disminucién del flujo sanguineo renal, la
administracién de un AINE puede precipitar la descompesacién renal: siendo mas
predispuestas a esta situacién, aquellos que padecen insuficiencia cardlaca, disfuncién
hepética, ingesta de diuréticos y ancianidad.

Debido a que el ibuprofenc es eliminado primariamente por el rifién, pacientes con dafios de
fa funcién significativo deben ser monitoreados, y una reduccion en la dosis debe ser
realizada para evitar la acumulacién de la droga. Retencién hidrica y edema han sido
reportados en asociacién con ibuprofeno; esta droga debe ser utilizada con precaucion en
pacientes con antecedentes de descompensacitn cardiaca o hipertencién. El ibuprofeno
puede inhibir ia agregacion plaquetaria, pero a diferencia de las aspirina, su efecto sobre la
funcién plaquetaria es reversible, cuantitativamente menor y de menor duracién. Esta droga
debe usarse con precaucion en pacientes con defectos intrinsecos de la coagulacién y en
aquellos que estan recibiendo terapia anticoagulante. Alteraciones en el hepatograma
pueden ocurrir en més del 15% de los casos, reacciones hepéticas severas que incluyen
ictericia y casos fatales de hepatitis han sido reportados con su uso. A pesar de estas
reacciones son raras, si el hepatograma persiste alterado o empeora, st signos o sintomas de
afectacién sistémica ocurren (eosinofilia, rash, etc), la administracién de esta droga debe ser
suspendida. Raros casos de meningitis aséptica han sido observados en pacientes tratados
con ibuprofeno. Viién borrosa, disminucion de la vision, escotomas y70 alteraciones en la
visién hn sido reportados. Esta descripta una disminucion en los niveles de hemoglobina con
el uso de ibuprofeno y otros AINE.

Cafeina: debe utilizarse con precaucién en pacientes que presentan arritmias, hipertiroidismo
y epilepsia. El uso prolongado de altas dosis de cafeina puede llevar al desarrolio de
tolerancia y sintomas de abstinencia; tales como imitabilidad, letargo y cefaleas, si la ingesta
es interrumpida abruptamente.

Episodios de reflujo gastroesofégico han sido reportados con el uso de cafeina, y se debe al
efecto relajante que posee sobre e! esfinter esofagico inferior, y al aumento de la secrecién
acida gastrica,

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad:

No se conocen estudios realizados en este producto.

Embarazo: debido a las propiedades ocitécicas y vasoconsirictoras de la ergotamina, y dado
que los AINES poseen efectos sobre el sistema cardiovascular fetal, tales como | cierre del
conducto arterioso, este producto NO DEBE UTILIZARSE DURANTE EL EMBARAZO.
Lactancia: debido a que la ergotamina y [a cafeina son excretados par la leche matema, y
teniendo en cuenta los efectos farmacolégicos que pueden ocasionar en el neonato. NO SE
RECOMIENDA SU USO DURANTE LA LACTANCIA.

Interacciones medicamentosas: ,
Ergotamina: triptanos: la ergotamina no debe ser utilizada dentro de las 6 hs luego de
administrado un triptano, como tampoco un triptano debe ser administrado dentro de las 24
horas luego de administrada la ergotamina. Esto se debe al riesgo adicional de reacciones
vasoespaticas prolongadas.

Inhibidores o inductores del citrocromo P450: aumento o disminucién, respectivamente de la
concentracién plasmatica.

Sustancias vasoconstrictoras tales como antagonistas 5HT1, nicotina y otras: riesgo de
vasoconstriceidn y/o hipertension arterial,

Beta bloqueantes: han sido reportados casos de espasmoarterial de isquemia en
extremidades.

Tacrolimo: la ergotamina puede inhibir el metabolismo de tacrolimo.

Ibuprofeno: anticoagulantes cumarinicos: hay cases de sangrado descrptos con el uso de
ibuprofeno (y otros AINE), en pacientes que estan recibiendo anticoagulantes cumarinicos.
Aspirina; su administracién concomitante con el ibuprofeno {y otros AINE) produce una
disminucién en la concentracidn plasmética de este ltimo.

Metrotexato: esta descripto en animales que el ibuprofeno, al igual que otros AINE, puede
potenciar la toxicidad del metrotexato, debido a la disminucién d clearance renal,
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Antagonistas H2: la administracién concomitante de cimetidina o ranitidina no ha modificado

significativamente la concentracién plasmatica de ibuprofeno.

Inhibidores de la ECA: ibuprofeno (y otros AINE) puede alterar su efecto antihipertensivo.

Furosemida: el ibuprofeno puede disminuir su efecto natriurético; se lo atribuye a la inhibicién

de la sintesis renal de prostaglandinas.

Litio: el ibuprofeno produce un aumento de los niveles plasmaticos de litio y disminuye su

clearance renal.

cCj)tros, AINE y/o glucocorticoides: aumento del riesgo de Gicera gastroduodenal y hemorragia
igestiva,

Ticlopidina: aumento del riesgo para desarrollar hemorragia.

Digoxina: aumente de sus concentraciones plasmaticas.

Beclofeno: aumento de su toxicidad.

Fenitoina: aumento de sus concentraciones plasmaticas.

Cafeina: alcohol: esta descripta tanto la accién antagbnica omo sinérgica del efecto central

del alcoho!l con el uso concomitante de cafeina.

Mexiletina: reduce un 30 a 50% la eliminacién de cafeina.

Enoxacina, ciprafloxacina, norfloxacina: aumentan la vida media de Ia cafeina por disminuir

su metabolismo hepatico.,

Cimetidina: disminuye el metabolismo hepatico de la cafeina.

Fenitolna: aumenta la eliminacién de la cafeina.

Terbinafina: aumenta la vida media de la cafeina.

Allopurinol: inhibe la conversién de 1-metilxantina a 1-acido metildrico.

Idrocilamida: aumenta la vida media de la cafeina.

Litio: aumenta el clearance y disminuye la concentraciones plasméticas con e! uso

concomitante de cafeina.

Anticonceptivos orales: disminuyen el clearance de la cafeina.

Psicoestimulantes: pueden potenciar el efecto neurctéxico de la cefeina,

Agonistas Beta2: pueden potenciar los efectos inotrépicos de la cafeina.

Teofilina: est4 descripta una reduccién del 23 al 29% en el clearance de teofilina, con el uso

concomitante de cafeina. ' '

Reacciones adversas:
Ergotamina:
Cardiovasculares: isquemia, ausencia de pulso, frialdad de extremidades, estd descripta la
gangrena, precordialgia, y raros casos de infarto de miocardio, bradicardia, taquicardia,
disnea, miaigias. _

Gastrointestinales: nuseas, vémitos, diarreas, dolor abdominal.

Neurolégicas: parestesias, hormigueos, debilidad y vértigo, cefaleas en caso de uso
prolongado ininterrumpido, y como sintoma de abstinencia.

Alergicas: prurito y edema localizados, principalmente en pacientes hipersensibles a la droga.
Complicaciones fibréticas: hay casos descriptos en la literatura de pacientes bajo tratamiento
con ergotamina han desarrollado fibrosis retroperitoneal y/o pleuropulmonar asi como fibrosis
valvulares. En todos los casos se constaté el uso continuo y prolongado de este principio
activo. :

Se han descriptos casos de abuso y de dependencia psiquica.

{buprofeno:

Incidencia del 1% o mas, con probable relacién causal:

Sistema cardiovascular: edema, retencién hidrica.

Sistema digestivo: nauseas, vémitos, dolor abdominal, epigastralgia, acidez, diarrea,
constipacion.

Sistema nervioso: cefaleas, nerviosismo, vértido, tinnitus.

Otros: rash, prurito.

Incidencia menor al 1% con probable relacién causal:

Sistema cardiovascular: accidente cerebrovascular, hipotencion, insuficiencia cardiaca
congestiva en pacientes con funcién cardlaca marginal, aumento de la presi6n arterial,
palpitaciones.Sistema digestivo: ulcera gastrica o duodenal con sangrado y/o perforacion,
hemorragia gastrointestinal, pancreatitis, melena, gastritis, duodenitis, esofagitis,
hematomesis, sindrome hepatorrenal, necrosis hepatica, hepatitis, ictericia, alteracién del
hepatograma.




Sistema hematol6gico: neutropenia, agranulacitosis, anemia aplésica, anemia hemolitica,
trombocitopenia con o sin parpura, eosinofilia, disminucion de la hemoglobina y hematocrito,
pancitopenia.

Sistemia nervioso: depresién, insomnia, confusion, iabilidad emocional, somnolencia,
convulsiones, meningitis aséptica, alteraciones en la audicién, ambliopia.

(visidn borrosa), alteracion de la visién, escotoma y cambios en la vision de los colores.
Sistema respiratorio: broncoespasmo, disnea, apnea.

Piel: erupciones vesiculobullosas, urticaria, eritema muitiforme, sindrome de Stevens
Johnson, alopecia, dermatitis exfoliativa, necrolisis epidémnica toxica, fotosensibilidad.
Sistema urogenital: insuficienciarenal aguda en pacientes con nefropatia previa, necrosis
papilar, necrosis tubular, glomerulitis, disminucién del clearance de creatinina, poliuria,
azoemia, cistitis, hematuria.

Otros: sequedad oral y ocular, Ulceras gingivales, rinitis.

incidencia menor al 1% con relacién desconogida;

Sistema cardiovascular: arritmias.

Sistema hematoldgico: hemorragia.

Metabdlico-endécrinas: ginecomastia, hipoglucemia, acidosis. .

Sistema nervioso: parestesias, alucionaciones, trastornos del suefio, seudotumor cerebral,
diplopla, neuritis, cataratas.

Otras: conjuntivitis, enfermedad del suero, sindrome lupus eritematoso, vasculitis de Henoch
Schonlein, angivedema. ,

Cafeina: taquicardia, nduseas, vémitos, reflujo gastroesofagico, insomnio, hiperglucemia,
modificacién de la eliminacion de urinaria de catecolaminas.

Sobredosificacion; :
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof, A. Posadas
Tel.: {011} 4654 6648

Centro Toxlcolégico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

Ergofamina; los efectos téxicos de la sobredosificacion consisten en vémitos, parestesias,
dolor y cianosis de las extremidades asociados con disminucién o ausencia de pulsos
periféricos, hipertension o hipotension, somnolencia, estupor, convulsiones y stock.,
lbuprofeno; los sintomas més frecuentemente resgitradoas encluyen dolor abdominal,
nauseas, vémitos, letargo y mareos. Otros incluyen cefaleas, acifenos, depresion y
convulsiones.

Cafeing: con concentraciones plasmaticas superiores a 20 mg/l aparecen néuseas, vomitos,
diarreas, epigastralgia, trastornos del suefio, temblor, hiperexcitabilidad, agiotacién, aumento
de la diuresis. Con concentraciones plasmaticas superiores a 50 mg/l aparecen convulsiones,
aumento de la diuresis, deshidratacion dolor abdominal, hemorragia digestiva, acidosis,
hipokalemla, hiponatremia, hiperglucemina, hipercatabolismo, hipertermia, rabdomidlisis
(excepcionalmente), arritmias (excepcionalmente taquicardia ventricular).

Luego de la cuidadosa evacuacién clinica del paciente, de la valoracién del tiempo
transcurrido desde la ingesta o administracién, de la cantidad de téxicosingeridos y
descartando la contraindicacién de ciertos procedimkientos, el profesional decidira la
realizacién o no del tratamiento general de rescate: vémito provocado o lavado gastrico,
carbén activado y purgante salino.

Conservacién:
Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz di y el calor.

DANIEL & spanfos
APOCERADO




Presantacién:
Envases conteniendo 10, 20, 30, 50, 60, 80, 80, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos,
siendo las tres Gltimas presentaciones de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

M?‘NTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS. :

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcién y vigilancla médica y no puede repetirse
sin nueva receta meédica.

SAVANT PHARM S.A,
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*:

Revisién:
Lote: vencimiento:

DANIEL G. SANTAS
APQSERACD




9. PROYECTO DE ROTULO

FABOGESIC MIGRA
ERGOTAMINA TARTRATO / IBUPROFENO / CAFEINA

Comprimidos recubiertos 100mg/400mg/1mg

Venta bajo receta Industrla Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos.

Férmula cuali-cuantitativa:
Cada comprimido recubierto contisne:

Ergotaminatartrato................oocevie e 1mg
IBUPIOENO.....co it 400 mg
CafeiNA......eeereee e, 100 mg

Exciplentes: lactosa; croscaramelosa sédica; estearato de magnesio; celulosa microcristaiina;
alcohol polivinilico®/ Polietilenglicol*/ Didxido de titanio*/ Talco*; laca rojo punz6 R4 C.1 16.225;
aspartame; vainillina.

Composicidon del recubrimiento: alcohol polivinilico 37,8 — 41,9 %, polietilenglicol 19,3 — 21,3 %;
diéxido de titanio 1,2 — 3,2 %; talco 13,7 — 15,7 %.

Posologia: Ver prospecto interno.

Conservacién: Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de ia luz directa y el calor.

M?INTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcién y vigilancia médica y no puede repstirse
sin nueva receta médica.

SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N® 19, Km 204 - Cérdoba - CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico

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

Revision: :
Lote: vancimijento:

Nota: Este mismo rétulo se utilizara para las presentaciones de 20, 30, 50, 60, 80y 90
comprimidos recubiertos.




FABOGESIC MIGRA

ERGOTAMINA TARTRATO / IBUPROFENO i CAFEINA
Comprimidos recubiertos 100mg/400mg/1img

Venta bajo receta : Industria Argentina

Contenido: 100 comprimidos recubiertos, siendo de Uso Hospitalaric Exclusive.

Férmula cuall-cuantitativa;
Cada comprimido recubierto contiene:

Ergotaminatartrato..............ocooiiiiiiin e 1 mg
IBUPTOTBNO. .. ... ittt e i e eee e 400 mg
Cafeing. ...t 100 mg

Excipientes; lactosa; croscaramelosa sddica; estearato de magnesio; celulosa microcristalina;
alcohol polivinilico*! Polietilenglicol*/ Didxido de titanio™/ Talco*; laca rojo punzd R4 C.1 16.225;
aspartame; vainillina. '

Composicidn del recubiimiento: alcohol polivinilico 37,9 — 41,9 %; pofietilenglicol 19,3 — 21,3 %;
didxido de titanio 1,2 — 3,2 %; talco 13,7 - 15,7 %.

Posologia: Ver prospecto interno.

Conservacién: Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el calor.

M?INTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS,

Este medicamento debe ser usado bajo prescripeién y vigilancia médica y no puede rapetirse
sin nueva receta médica.

SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N* 18, Km 204 - Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico

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

Revisidn:
Lote: vencimlento:

Nota: Este mismo rotulo se utilizara para las presentaciones de 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo de Uso Hospitalario Exclusivo.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-001698-12-5

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecijlfial' Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

" y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por

SAVANT PHARM S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM),'de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: FABOGESIC MIGRA

Nombre/s genérico/s: ERGOTAMINA TARTRATO + IBUPROFENO + CAFEINA
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: RUTA NACIONAL 19 KM 204, EL TIO, PROVINCIA DE

CORDOBA
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: FABOGESIC MIGRA.

-8-
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Clasificacion ATC: NO2CA.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA CRISIS AGUDA DE MIGRANA,
CON O SIN AURA, DE INTENSIDAD MODERADA A SEVERA.

Concentracién/es: 100 mg DE CAFEINA, 400 mg DE IBUPROFENO, 1 mg DE
ERGOTAMINA TARTRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CAFEINA 100 mg, IBUPROFENO 400 mg, ERGOTAMINA TARTRATO 1
mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 800 mg, LACTOSA 100 mg, CROSCARMELOSA SODICA 25.2 mg, LACA
ROJO PUNZO 4 R 1.5 mg, VAINILLINA 0.1 mg, ASPARTAME 0,15 mg, (ALCOHOL
POLIVINILICO - DIOXIDO DE TITANIO - POLIETILENGLICOL - TALCO) 40 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 60, 80, 90, 100, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRE SULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 60, 80,
90, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRE SULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C HASTA 30°C,
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LEJOS DE LA LUZ Y EL CALOR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. P 5 7 1 2 6

Se extiende a SAVANT PHARM S.A. el Certificado N° , en la
09 MAY 2013

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.

LILJ-?\‘L-

DISPOSICION (ANMAT) No: 2 7 l‘ 6
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.

-10-
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