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"'2015 - AÑO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS U8tS"

DISPOSICIÓN N° 3526

BUENOSAIRES, 05 DE MAYO DE 2015.-

VISTO el Expediente NO 1-0047-0001-000426-13-4 del Registro de

esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGÍA MÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma QUIMICA ARISTON

S.A.Le. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de una nueva especialidad medicinal que

será elaborada en la República Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar registrado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

los Decretos Nros, 9,763/64 y 150/92

complementarlas.

(t.o. 1993) Y sus normas

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N°

150/92 (t,o, 1993).
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• I
DISPOSICION N" 3526

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitió

I
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Caracterlstlcos aprobados por cada una de las referidas áreas para Ila

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME,

establecimientojs que realizará/n la elaboración y el control de calidad

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

el/ios

I
de la

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que la DIRECCIÓN GENERAL DE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomado la

intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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- '-2015 - ANO Da BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS UBRES"

DISPOSICiÓN N" 3526

ARTÍCULO1°,- Autorízase a la firma QUIMICAARISTON S.A.Le. la inscripción en

el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACIÓN

NAClDNAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de la

especialidad medicinal de nombre comercial ARI 137 Y nombre/s genéri~O/S

FEBUXOSTAT, la que será elaborada en la República Argentina según los oJtos

Identificatorios Característicos incluidos en el Certificado que, como

forma parte integrante de la presente disposición.

ARTÍCULO 2°,_ Autorízanse los textos de los proyectos de rátulo/s

Anexo,

l¡
y' de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓN PARA EL

PACIENTE_VERSION02.PDF 10/03/2015 12:35:04, PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSION03.PDF 10/03/2015 12:35:04, PROYECTODE RÓTULO
,

DE ENVASE PRIMARIO_VERSlDN02.PDF - 13/01/2015 13:46:18, PROYECTODE

RÓTULODE ENVASE5ECUNDARlD_VERSION03.PDF- 10/03/2015 12:35:04.

ARTÍCULO3°._ En los rótulos y Pfospem'torlzadOS deberá figurar la leyenda:
, LOPEZ Rogelio Fernando

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORI ~B.'l1i~~t'dog.8.luD
A.N.M.A.T. '

CERTIFICADONO", con exclusión de ~~ a no contemplada en la

norma legal vigente. ~

ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la especialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el tit,'ular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verifica~ión
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"2015 - AÑO DELBICENTENARIO DELCONGRESO DE LOS PUEBLOS UBAa ••

DISPOSICiÓN N° 3526

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTÍCULO 5°._ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 10 de la

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha impresa

en él.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en

i

el Registro Ide,
Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondie~te.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000426-13-4
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Prospecto: Información para el paciente

Venta bajo receta

ARI137
FEBUXOSTAT

Comprimidos recubiertos
Industria Argentine

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar 1 tomar el medicamento, porque
contlene Información Importante para usted.
- Corlserve este prospecto, ya que puede tener que vOlver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dárselo a otras personas
aunque tengan los mismos slntomas que usted, ya que puede pe~udicarles .
• Si experimenta efectos adversos, consu~e a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos Que no aparecen en este rospecto.

ContenIdo del prospecto:
1. Qué es ARI137 comprimidos recubiertos y para qué se utiliza
2. Qué necesita saber antes de empezar a lomar ARI137 comprimIdos recubiertos
3. Cómo tomar ARI137comprimldos recubiertos
4. Posibles efectos adversos
5. Conservación de ARI1347 comprimidos re¡;:ublertos
6. Contenido del envase e Informa¡;:i6n adicJonal

1. Qué es ARI137 comprimidos recubiertos y para qué se utiliza
ARl137 contiene el principio activo febuxostat y se utiliza para tratar la gota, que se asocia con el
exceso en el organismo de un compuesto qulmico llamado ácido Orico (urato}.En algunas
personas el ácido Orico se acumula en la sangre hasta el punto de no poder disolverse. Cuando
ocurre esto, se forman cristales de urato tanto en el Interior como alrededor de las articulaciones y
los rii'\ones. Estos cristales pueden provocar un dolor súbito e intenso, enrojecimiento, calor e
hinchazón en las articulaciones y en su interior. Los tofos pueden datlar las erticulaciones y los
huesos.
ARI137 actúa reduciendo la concentraclón de ácido úrico. Mantener baja la concentracJón de
écido úrico tomando ARI137 una vez al dla frena la formación de cristales y, con el tiempo,
reduce los slntomas. SI la concentración de écldo Orlco se mantiene baja el tiempo suficiente,
también se reduce el tamaM de los tofos.
ARI137 es para adultos.

2. Qué ne¡;:eslta saber antes de empezar a tomar ARl137comprlmldoa recubiertos

No tome ARI137 comprimidos recubiertos
.SI es alérgico a febuxostat o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento .
. Si Ud. está tomando otros medicamentos de venta bajo receta o venta libre, suplamentos
dietarios, productos herbales y/o suplementos con vitaminas; Informe a su médico ya que alguno
de ellos con el uso concomitante de ARI137 puede neutralizar el efecto y los beneficios
terapéuticos del producto.

Antee de tomar ARI137 consulte con su médico;
Si tiene o ha tenido Insuficiencia cardiaca o problemas de corazón.
SI tiene o ha tenido enfermedad del riMón y/o reacciones alérgicas graves a alopurinol (un
medicamento usado para el tratamiento de la gota).

• SI Uene o ha tanldo enfermedad del hlgado o alteraciones de la funcJón del hlgado.
• Si está siendo tratado por una elevada concentración da ácido úrico a consecuenda de un

cáncer o del slndrome de Lesh- Nyhan ( una enfermedad hareditaria rara en la que hay
demasiado écldo úrico en la sangre).

• SI Uene problemas de tiroides.

Si sufre reacciones alérgicas a ARI137 deje de tomar este medicamento.
Posibles slnlomas de reacciones alérgicas pueden ser:

Erupción. Incluyendo formas graves (por ej. ampollas, nódulos, erupciones exfoliativas
que producen picor), picor.
Hinchazón de las extremidades o la cara.
DIficultades para respirar.
También reacciones alérgicas graves Que pueden poner en peligro su vida, asociadas a
parada cardlo-respiratoria.

Su médico podrla decidir interrumpir al tratamiento con ARI137 de forme permanente.

"" .., J ::J



Se han comunicado raros casos de erupc40nes cuté.neas que pueden poner en peligro su vida
(Srndrome de Stevens -Johnson) con el uso de AR1137, aparecielll;!o inicialmente en el tronco
como manchas rojizas en forma de diana o manchas circulares que a menudo tienen una amporta
en el centro. Puede \ambién incluir úlceras en la boca, garganta, nariz, genitales y conjuntivitis
(ojos enrojecidos e hinchados). la erupcl6n puede evolucionar a ampollas generalizadas o a
descamación de la piel.
Si usted ha desarrollado el Slndrome de Stevens-Johnson con el uso de febuxostal, no debe
reiniciar en ningún momento el tratamiento. Si desarrolla una erupci6r¡ o estos slntomas en la piel,
acuda Inmediatamente al médico y digale que esté. tomando este medicamento.
SI sufre ur¡a ensis de gota (un dolor Intenso que empieza súbitamente acompaflado de
sensibilidad, enrojecimiento, calor e hinchazón de una articulación), espere a que ceda la ensis
antes de iniciar el tratamiento con AR1137.
Algunas personas pueden sufrir una crisis de gota al empezar a tomar determinados
medicamentos que controlan la concentración de écido úrico. No todas las personas sufren estas
crtsis, pero pueden presentarse incluso mientras se esté. tomando ARt 137, en especial durante
las primeras semanas o los primeros meses de tratamiento. Es importante seguir tomando ARI
137 aunque se sufra una crisis, ya que este medicamento sigue actuando para reducir el ácido
úrico. Si continúe tomando ARI137 a diario, las crisis de gota serán cada vez menos frecuentes y
menos dolorosas.
Si es necesario, el médico le prescribirá otros medicamentos para prevenir o tratar los slntomas
de las crisis (como el dolor y la hinchazón de las articulaciones),
Et médico puede hacerte ar¡é.lisís de sangre para comprobar que el hTgado funciona normalmente.

NIñea y adolecentes
No administre este medicamento a ninos menores de 18 anos ya que la seguridad y la eficacia no
han sido establecidas.

Uso de ARJ 137 con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando, ha utilizado rec4enlemente o podrla tener
que utilizar otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
Es especlalmente importante que ir¡lorme a su médico o farmacéutico si está usando
medicamentos que contienen alguna de las sustancias Indicadas a continuación, ya que pueden
Interaccionar con ARJ 137, por lo que el médico quizá deba adoptar alguna medida espedal:
• Mercaptopurlna (utilizada para tratar el cáncer)
• Azatloprlna (utilizada para reducir la respuesta Inmune)
• Teolilina (utilizada para tratar el asma)

Embarazo y lactancia
No se sabe si ARJ 137 puede perjudicar al feto .. ARl137 no debe utilizarse durante el
embarazo, No se sabe si ARI 137 pasa a la leche materna, No uWlce ARI137 si está dando el
pecho o SIestá pensando hacerto.
SI esté embarazada o en periodo de lactancia, cree que podría estar embarazada o tiene inter¡dón
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Conducción y uso de máquinas
Tenga en cuenta que puede sufrir mareos, somnolencia, visión borrosa y entumecimiento o
sensación de hormigueo durante el tratamiento, por lo que si esto le orurre no debe conducir ni
manejar máquinas.

ARl137 conUenelacteaa
ARI137 comprimidos contiene lactosa (un tipo de azúcar). Si su médico le ha Ir¡dicado que
padece una intolerancia a ciertos azúcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cómo tomar ARI137
Siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento indicadas por su
médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su mé-dico o farmacéutico.
ARI137 se comerciallza en comprimidos de 80 mg, El médico le prescribirá la dosis
más adecuada •
• La dosis normal es de un comprimido al dra .
• Los comprimidos se tomsn por vTaoral, con o sir¡ comida.
Siga tomando ARI137 todos los dlas, incluso si ya no tiene crisis de gota.

SI toma más ARJ 137 del que deblara
En caso de sobredosis accidental, censuRe a su médico o aruda al centro de urgencias más
próximo.

I
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SI olvidó lomar ARt 137
Si olvida una dosis de AR1137, tómeta en cuanto se acuerde. a menos que sea casi el momento
de tomar la siguiente; en tal caso, sálteese la dosis olvidada y tome la siguiente a la hora habitual.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

SI Interrumpe ellratamlento con ARI137
Aunque se encuentre mejor, no deje de tomer AR1137, selvo que se lo indique el médico. Si deja
de tomar AR1137, la concentración de ácido úrico puede aumenlar de nuevo, y los slntomas
pueden empeorar por la formación de nuevos cristales de urato en las articulaciones y en los
ri~ones.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos. este medicamento puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.
Deje de lomar este medicamento y contacte inmediatamente a su médico o acuda al hospital més
cercano si sufre alglmo de los siguientes efectos adversos raros (puade afectar hasta 1 de cada
1000 personas). ya que a continuación podrla experimentar una reacción alérgica grave:
• reacciones anafiláclicas, hipersensibilidad al medicamento.
- erupciones en la piel que pueden poner en peligro su vida, caracterizadas por la formación de
ampollas y descamación de la piel y mucosas {p. ej. boca y genitales), úlceras dolorosas en la
boca y/o zonas genitales, acompaMdo de fiebra, dolor de garganta y fatiga (Slndrome de
StevensJohnson/ Necrolisis epidérmica tóxica). o por ganglios linfáticos aumentados, aumento del
tamaM del hlgado, hepatitis (Incluso Insuficiencia hepática). aumento del número de células
blancas (leucocitos) en sangre {hipersensibilidad a medicamentos con eosinofilie y slntomas
sistémicos sindrome de ORESS).
- erupciones en la piel generalizadas
Los efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)} son los
siguientes:
• resullados anómalos de las pruebas hepéticas
• diarrea
• dolor de cabeza
• erupción (incluyendo varios tipos de erupción, ver e continuación las secciones 'poco frecuentes'
y 'raros')
• néuseas
• eumento de los slntomes de gota
• hinchazón localizada debido a retención de IIquidos an los tejidos (edema)
Otros afectos adversos que no se mencionan arriba se Incluyen a continuación.
Los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)) son los
siguiantes:
• disminución del apetito. cambio del nivel de azúcar en sangre (diabetes) cuyo slntoma puede ser
la sed excesiva, aumento de las grasas en sangre, aumento de peso
• pérdida del apetito sexual
• dificultad para dormir, somnolencia
• mareos, entumecimiento, sensación de hormigueo, disminución o alteración de la sensibilidad
(hipoestesia, hemiparesls o parestesia), alteración o disminución del sentido del gusto
(hlposmla}anomalias en el ECG (electrocardiograma), latido del corazón Irregular, percepción de
los latidos del corazón
• sofocos o rubor (enrojecimiento de la cara o el cuello), aumento de la tensión
• tos, dificultades respiratorias, malestar o dolor en el pecho, inflamación de las fosas nasales y/o
de la garganta (infección del tracto respiratorio superior), bronquitis
• sequedad de boca, dolor o malestar abdominal o gases, ardor de estómago o Indigestión,
estrei'ilmlento, deposiciones més frecuentes, vómitos, malestar en el estómago
• picor, urticaria, inflamación o decoloración de la piel, pequei'ias manches rojas o púrpura en la
piel. pequei'ias ronchas erlla piel, ronchas en la piel cubiertas con pequei'ios bultos
Interconectados, erupción, ronchas y manchas en la piel, otras alteraciones de la piel
• calambres musculares, debilidad muscular, dolores musculares y articulares, bursitis o artri~s
(inflamación de las articulaciones, por lo general acompal'lada de dolor, hinchazón o rigidez), dolor
en las extremidades, dolor de espalda, espasmos musculares
• sangra en orina, micción anormalmente frecuente, pruebas de orina anómalas (aumento de la
concentración de protelnas en orina), reducción de la capacidad de los riflones para funcionar
normalmente
• fa~ga, dolor en el pecho, malestar an el pacho
46. piadras en la veslcula biliar o en los conductos biliares (colelitiasis)
• aumento de los niveles de la hormona estimulante de la ~roides (TSH) en sangre
• cambios de la bloqulmica de la sangre o de la cantidad de células sangulneas o plaquatas
(resultados

P~n.3d.~
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anómalos en el enalisis de sangre)
• piedras en el r1nón
• dificultad en la erección
Si sufre cualquier efecto adverso. informe a su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier
efeclo adverso no mencionado en este prospecto.
Comunicación de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulle a su médico, farmacéutico o enfermero,
Incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También
puede comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificación IncluidO en el punto
6.
Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informeclón sobre la seguridad de esle medicamento.

5, Con,ervaelón DE ARI137
• Mantener esle medicamento fuera de la viste y del elcance de los nlMos.
• No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja de carlón
yen et blister. le lecha de caducidad es el ú~lmo dla del mes que se Indica .
• Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservación.

6. Contenido del envase e Información adicional.
1. INFORMACiÓN ADICIONAL

Composición de ARI137
El princ1pio ac~vo es Febuxosta!. Cada comprimido recubierto contiene: Febuxoslat 80,00 mg.

Excipientes: Almidón de malz 120,0 mg; Crospovldona 11,5 mg: PVP 11,3 mg: lauril sulfato de
sodio 11,2 mg: CeJlactosa 198.0 mg: Croscarmelosa sódica 9,0 mg: Estearato de magnesio 9,0
mg; Alcohol pollvlnlllco 7,17 mg: Polietilengllcol 3350 3,64 mg: Talco 2,64 mg; Dióxido de titanio
4,49 mg; Laca A1umlnlca Rojo Allura (Red N o 40) 0,036 mg; laca A1umlnica de azul de indigotine
(CI73015) 0,024 mg.

Información a profesionales y usuarloa: 0800-222-7478
W,b: www.laboralorio-ariston.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar a ficha que está en la
Pégina web de le ANMAT: http://lNww.anmal.gov.ar/farmacovigilancialnotlficar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800.33J.1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRos

Contenido del envese:
ARI 137 se presenta en envases de 10, 20, 30, 40, 50, 60, 500 (UHE) y 1000 (UHE) comprimidos
recubiertos.

especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Dirección Técnica: Maria Cristine Dlaz de Liarlo _ Farmacéutica,
QUIMICA ARISTON S.A.I.C.
O'Connor 555i559 (1706) Villa Sarmiento, Pdo. Morón.
Pcia. de Buenos Aires.

Fecha última revisión: ...../ ... 1..

1

lOPEZ Rogello Fernando
Administrador N~cion~1
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.

~

~ UAÑo Maria Cristina
DIRECTORA TECNICA
QCHMICA ARISTON SAIC
30501157954

'''1 !
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QUIMJCA ARISTON SALC.

Proyecto de prospectos y/o ínformac/6n para el paciente.

ARI137
FEBUXOSTAT

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta

FÓRMULA:

cada comprimido recubierto de ARI 137 contiene:

Febuxostat 80,00 mg

Excipientes

Almidón de maíz 120,00 mg

Crospovidona 11,50 mg

pvp 11,30 mg

Lauril sulfato de sodio 11,20 mg

cellaetosa 198,00 mg

Croscarmelosa sódica 9,00 mg

Estearato de magnesio 9,00 mg

Alcohol poJivinnico 7,17 mg

Pol1etilenglicol 3350 3,64 mg

Talco 2,64 mg

Dióxido de titanio 4,49 mg

LacaA/umínica Rojo Anura ( Re<!N o 40) 0,036 mg

Laca A1umínica,Azulde Indigotina (a 73015) 0,024 mg

ACCION TERAPEUTlCA
Inhibidor de la xantina oxidasa.

INDICACIONES
Tratamiento crónico de la hiperuricemia en pacientes con gota.

Industria Argentina

I
¡

¡

ACCION FARMACOLOGICA
Febuxostat es un inhibidor de la xantina oxidasa.
Su efecto terapéutico es alcanzado mediante la disminución de la uricemia. Febuxostat
en concentraciones terapéuticas no inhibe otras enzimas del metabolismo de las purinas y
de las pirimldinas.
En sujetos sanos Febuxostat produjo en las concentraciones séricas medIas de 24 horas
una disminuci6n dosis-dependiente de ácido úrico (entre 40% y 55% con las dosis diarias
de 40 mg y 80 mg respectivamente) y un incremento de xantina. Mientras que en orina la
excreción diaria total de ácido úrico se redujo y la de xantina aumentó.
En sujetos sanos normales y en pacientes con gota, Febuxostat no demostró alterar el
intervalo OTc (repolarización cardiaca), en dosis de hasta 300 mg diarios, en estado de
equilibrio dinámico.

FARMACOCINETlCA
Las concentraciones plasmáticas máximas (Cmax) y el AUC (área bajo la curva de
concentraci6n sérlca en funci6n del tiempo) de Febuxostat, en los sujetos sanos,
aumentaron proporcionalmente a la dosis, luego de recibir dosis únicas y múltiples de 10
mg a 120 mg. Tiene una t1/2 (vida media de eliminación terminal aparente promedio) de
aproximadamente 5 a 8 horas. No se registra acumulación, con la administración da dosis
terapéuticas cada 24 horas. Los parámetros farmacocinéticos de Febuxostat, estimados
mediante análisis farmacocinéticos poblacionales, en los pacientes con hiperuricemla y
gota, fueron similares a los estimados en sujetos sanos.
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Absorción: luego de la administración de dosis orales de Febuxostat radiomarcado, la
absorción es de por lo menos 49%; y las Cmax se producen entre 1 y 1,5 horas, siendo la
misma de aproximadamente 1,6:l: 0,6 mcg/ml y de 2,6:l: 1,7 mcg/ml, luego de dosis orales
múltiples de 40 mg y 80 mg una vez al día, respectivamente. la biodisponibilidad absoluta
de Febuxostat no ha sido estudiada.
la Cmax y el AUC registraron disminuciones del 49% y del 18%, respectivamente, luego
de la administración de dosis múltiples de 80 mg una vez al dla, con una comIda rica en
grasas. Sin embargo, la disminución porcentual de la urlcemia (58% con alimentos vs.
51% en ayunas), no resultó una variación clínIcamente significativa. Por lo tanto,
Febuxostat puede tomarse sin tener en cuenta el horario de las comidas.
La Cmax y el AUC registraron disminuciones del 31% y del 15 % respectivamente, en
tanto que la absorción del Febuxostat (luego de una dosis única de 80 mg) se demoró en
1 hora aproximadamente, luego de la ingesta concomitante de un antiácido conteniendo
hidróxido de magnesio e hidróxido de aluminio. Debido a que el efecto farmacológico se
asoció más, con la variación observada en el AUC que con la Cmax, dicha variación en el
AUC no se consideró clínicamente significativa. Por lo tanto, Febuxostat puede lomarse
independientemente del empleo de antiácidos.

Distribución: el Vss/F (volumen de distribución medio aparente en estado de equilibrio
dinámico) de Febuxostat fue de aproximadamente 50 l (CV aprox. 40%).
La unión a las protelnas plasmáticas es de 99,2% aproximadamente (prlncípalmente a la
albúmina), y se mantiene constante en el rango de concentraciones alcanzadas con dosis
de 40 mg y 80 mg.

Metabolismo: es extensamente metabolizado por conjugación, vla las enzimas UGT
(urldina difosfalo glucuronosiltransferasa), incluida la UGT1A1, UGT1A3, UGT1A9 Y
UGT2B7, y por oxidación vla las enzimas del cltocromo P450 (CYP), IncluIda la CYP1A2,
2C8 y 2C9 y enzimas no P450. La contrIbucIón relativa de cada Isoenzlma al metabolismo
del Febuxostat no está clara. La oxidación de la cadena lateral de isobutilo lleva a la
formación de cuatro metabolitos hidroxilo farmacológicamente activos, todos los cuales se
encuentran en el plasma humano en mucho menor grado que el Febuxostat.
En orina y en las heces, los principales metabolilos fueron: el acU glucurónido del
Febuxostat (aprox. 35% de la dosis) y los metabolitos oxidativos, 67M.1 (aprox. 10% de la
dosis), 67M.2 (aprox. 11 % de la dosis) y 67M-4, un metabolito secundario del 67-M
(aprox. 14 % de la dosis).

Eliminación:
Se elimIna por vla hepática y renal. Luego de una dosis oral de 80 mg (marcado con C14),
el 49% de la dosis aproximadamente se recuperó en la orina, en forma de: droga
Inalterada (3%), acíl glucurónido del principio activo (30%), metabolitos oxidativos y
conjugados conocidos (13%) y otros metabolitos desconocidos (3%). Además de la
excreción urinaria, el 45% de la dosis aproximadamente se recuperó en las heces como:
droga inalterada (12%), acil glucurónido del principio activo (1%), metabolitos oxidativos y
conjugados conocidos (25%) y otros metabolitos desconocidos (7%).
La tl/2 fue de aproximadamente 5 a 8 horas.

Farmacoclnética en poblaciones especiales
Empleo en pediatría: no se ha estudiado la farmacocinélíca de febuxostat en pacientes
menores de 18 anos de edad.
Empleo en geríatría: la reducción porcentual en la concentración sérica de ácido úrico
fue similar entre los sujetos ancianos y los jóvenes. La Cmax y el AUC de Febuxostat y
sus metabolitos después de dosis orales múltiples, en sujetos ~ de 65 anos de edad,
fueron similares a los de los sujetos más jóvenes (18-40 anos). No es necesario ejustar la
dosis en pacientes geriátricos
Disfunción renal: la Cmax de Febuxostatluego de dosis múltiples de 80 mg, en sujetos
sanos con disfunción renal severa (Clcr 10-29 ml/mín), moderada (elcr 30-49 ml/min) o
leve (Clcr 50-80 ml/min), no varió en relación con los sujetos con función renal normal
(Clcr > 80 mi/m in). El AUC y la vida media del Febuxostat aumentaron en sujetos con
deterioro de la función renal comparada con los sujetos cuya funcIón renal es normal,
aunque los valores entre los tres grupos disfuncionales fueron sImilares. Los sujetos con
disfunción renal, presentaron valores medios del AUC del Febuxostat hasta 1,8 veces
superiores en comparación con los sujetos norma funcionales. Los 3 metabolitos activos
presentaron valores medios de Cmax y del AUC con aumentos de hasta 2 y 4 veces,
respectivamente. Sin embargo, la disminución porcentual de la concentración sérica de
ácido úrico en sujetos con y sin deterioro de la función renal fue comparable (58% en el
grupo norma funcional vs 55% en el grupo con severo deterioro de la función renal).
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con disfunción renal leve a moderada. La
dosis inicial recomendada de Febuxostat es de 40 mg una vez al dla. Aquellos pacientes
que no logren niveles de uricemia inferiores a 6 mg/dl al cabo de 2 semanas de
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tratamiento con 40 mg, se recomienda la administración de 80 mg. No existen suficientes
datos derivados de pacientes con disfunción renal severa, por lo que se deberá tener
precaución al administrar Febuxoslat en estos pacientes.
No hay estudios en pacientes con disfunción renal terminal sometidos a diálisis.

Disfunción hepática: después de dosis múltiples de 80 mg de Febuxoslat en pacientes
con disfunción hepática leve (Child-Pugh clase A) o moderada (Child.Pugh clase B), se
observó un incremento promedio del 20-30% tanto para la Cmax y el AUC24 (total y libre)
en comparación con sujetos con función hepática normal. Además, la disminución
porcentual en la concentración de ácido úrico sérico fue comparable entre los diferentes
grupos (62% an al grupo sano, 49% an el grupo con disfunción hepática leve y 48% en el
grupo con disfunción hepática moderada). No es necesario ajustar la dosis en pacientes
con disfunción hepática leve o moderada. No hay estudios en sujetos con disfunción
hepática severa (Chlld.Pugh clase C), por lo que se deberá tener precaución al
administrar Febuxostat en estos pacientes.
Génaro: después de dosis orales múltiples, el AUC24 y la Cmax de Fabuxostat fueron un
14% y un 30% más altos en las mujeres que en los varones, respectivamente. Sin
embargo, el AUC y la Cm•• ajustados según peso fueron similares entre los dos géneros,
al igual que el porcentaje de disminución de la uricemia. No se requieren ajustes de la
dosis en base al género.
Raza: no se realizaron estudios farmacocinéllcos especlficos.

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION

Dosis Recomendada
La dosis recomendada de Febuxostat para el tratamiento de la hiperuricemia en pacientes
gotosos es de 40 mg u 80 mg una vez al día. No está recomendado para el tratamiento de
la hlperuricemia asintomática.
La dosis inicial, comenzarla con 1 comprimido de 40 mg o la mitad del comprimido de 80
mg, una vez al dla. En aquellos pacientes que no se logren obtener niveles de uricemia
inferiores a 6 mg por día al cabo de 2 semanas de tratamiento con 40 mg, se recomienda
la administración de 80 mg.
La administración de Febuxostat puede realizarse independientemente del empleo de
antiácidos o del horario de las comidas.

Poblaciones Especiales
No es necesario ajustar la dosis de Febuxostat cuando se lo administre a pacientes con
disfunción renal (leve a moderada) o hepática (leve a moderada). La dosis inlcJal
recomendada es de 40 mg una vez al dla. En aquellos pacientes que no se logren obtener
niveles de uricemia inferiores a 6 mg/dl al cabo de 2 semanas de tratamiento con 40 mg,
se recomienda la administración de 80 mg.

Niveles de ácido úrico
El testeo de ácido úrico para lograr alcanzar un nivel inferior a 6 mgldl como objetivo,
pueden comenzar a realizarse luego de 2 semanas de iniciado el tratamiento.

Exacerbaciones Gotosas
En las etapas iniciales de tratamiento con Febuxostat, se puede precipitar una crisis
gotosa, debido a la variación en los niveles séricos de ácido úrico, lo que provoca la
movilización del urato de los depósitos tisulares. Por ello, se recomienda dar como
tratamiento profiláctico contra las exacerbaciones, agente antiinflamatorio adecuado o
colchicina durante un periodo de hasta 6 meses. Si se produce una crisis gotosa durante
el tratamiento, éste no debe suspenderse, y la crisis se tratará al mismo tiempo, según
cada paciente en particular.

CONTRAINDICACIONES
Tratamiento concomitante con aziatioprina, mercaptopurina o teofilina.
Hipersensibilidad a algunos de los componentes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Exacerbación de la Gota
Después de inrciado el tratamiento, con frecuencia se registra un incremento de las crisis
gotosas.
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Eventos Cardiovasculares
Una mayor incidencia de eventos Iromboembólicos cardíovasculares (accidentes
cerebrovasculares no fatales, Infartos miocárdicos no fatales y muertes por causas
cardiovasculares), se regIstró en estudios controlados en pacientes tratados con
Febuxostat (0,74 por cada 100 pacientes-año [IC 95% 0,36 -1,37)) en relación a aquellos
tratados con allopurlnol (0,60 por cada 100 pacientes-año [IC 95% 0,16 - 1,53]). No se ha
establecldo una relación causal con Febuxostat. Controlar al paclente para detectar
cualquier posible signo o slntoma de infarto de miocardio (1M)o accidente cerebrovascular
(ACV).

Elevación de las Enzimas Hepáticas
En estudios controlados con pacientes tratados con Febuxostat y allopurinol se registraron
elevaciones de las amínotransferasas, mayores a 3 veces el limite superior rango normal,
se registraron en estudios controlados en pacientes tratados con Febuxostat y alJopurinol
(TGO: 2% y 2%, TGP: 3% y 2%, respectivamente).
No se detectó ninguna relación dosis-efecto para estas elevaciones de las
aminotransferasas. Se recomienda periódicamente practicar evaluaciones de laboratorio
de la función hepática (por ejemplo, a los 2 y 4 meses del inicio del tratamiento y
posteriormente).

PRECAUCIONES
Carclnogénesis, mutagénes/s y alteraciones de la fertilidad
Carcinogénesis: En estudios con animales, se observó una mayor incidencia de papiloma
de células de transición y carcinoma vesical, con dosis muy superiores a la dosis máxima
recomendada de 80 mg/dla en seres humanos; 24 mgJkg en ratas macho y 18,75 mg/kg
en ratonas. las neoplasias vesicales fueron secundarias a la formación de cálculos
renales y vesicales.
Mutagenia: El Febuxostat resultó negativo en el ensayo de Ames in vitre y de
aberraciones cromosómicas en linfocitos de sangre periférica humana y Hnea celular de
llnfoma de ratones l5178Y, y ensayos in vivo en micronúcleos de ratón, slntesis de ADN
no programada y células de médula ósea de rata. El Febuxostat exhibió una respuesta
mutagénica positiva en un ensayo de aberraciones cromosómicas sobre una línea celular
de fibroblastos pulmonares de hámster chino con y sin activación metabólica In vitro.
Fertilidad: Febuxoslat en dosis orales de aproximadamente 35 veces la exposición
plasmática humana con 80 mgldla (hasta 48 rng/kg/mg) no alteró la función reproductora
ni la fertilidad de las ratas macho y hembra.

Toxicología en Animales
Estudios de toxicidad con animales revelaron formación de cálculos renales por
deposición de cristales de xantlna. Fue observado en un estudio de 12 meses en perros
con 15 mgfkg (aproximadamente 4 veces la exposición plasmática de seres humanos con
80 mg/dla); y en un estudio de seis meses en ratas con 48 mg/kg (aproximadamente 35
veces la exposición plasmática de seres humanos con 80 mg por dla).

Embarazo y reproducción
Embarazo Categorla C: no existen estudios controlados en mujeres embarazadas.
Febuxostat podrá administrarse durante el embarazo únicamente si el beneficio potencial
justifica el riesgo potencial para el feto.
El Febuxostat no resultó teratógenico en dosis orales de hasta 48 mg/kg administradas
durante la organogénesis en las ratas y conejos (40 y 51 veces la exposición plasmática
de seres humanos con dosis de 80 mg diarios para iguales superficies corporales,
respectivamente). Sin embargo, cuando dosis similares (48 mg/kg) se administraron a
ratas preñadas durante la organogénesis y el periodo de lactancia, se registró una mayor
mortalidad neonatal y una reducción en el aumento ponderal neonata!.

Lactancia
El Febuxoslat se excreta en la leche de las ratas. No se sabe si este agente se excreta en
la leche materna. Debido a que muchos fármacos se excretan en la leche materna, se
deberan tomar precauciones cuando se administre Febuxostat a una mujer en periodo de
lactancia.

Empleo en pedlatrla
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Febuxostat en pacientes menores de 18
años de edad.

Empleo en geriatría
No es necesario ajustar la dosis de Febuxostat en pacientes geriátricos. En los estudIos
cllnlcos, la seguridad o eficacia comparada, de los sujetos en los diferentes grupos
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etáreos, no arrojó diferencias c1lnicamente significativas, sin embargo no puede
descartarse una mayor sensibilidad por parte de algunos individuos de edad. La Cmn y el
AUC24 después de la administración de dosis orales múlllples de Febl,lxostat a pacientes
geriátricos (> 65 años de edad) fueron similares a los de los sujetos más jóvenes (18-40
años).

Disfunción Renal
No es necesario ajustar la dosis de Febuxostat en pacientes con disfunción renal leve o
moderada (Clcr 3Q.89 mi por min). La dosis inicial recomendada de Febuxostat es de 40
mg una vez al dia. Para aquellos pacientes qU8 no logren niveles de uricemia inferiores a
6 mg/dJal cabo de 2 semanas de tratamiento con 40 mg, se recomienda la administración
de 80 mg de febuxostal.
No existen suficientes datos derivados de pacientes con disfunción renal severa, por lo
que se deberá observar precaución al administrar Febuxostat a estos pacientes.

Disfunción Hepática
No es necesario ajustar la dosis de Febuxostat en pacientes con disfunción hepática leve
o moderada (Child-Pugh Clase A o B). No se llevaron a cabo estudios en pacientes con
disfunción hepática severa (Child-Pugh Crase C), por lo que deberán tomarse
precauciones al administrar Febuxostat a estos pacientes.

Hlperuricemla Secundaria
No S8 recomienda el empleo de Febuxostat en pacientes que presenten un Indice
significativamente elevado de formación de uratos (por ejemplo, enfermedad maligna y su
tratamiento, slndrome de Lesch-Nyhan). No se realizaron estudios en pacientes con
hlperurlcemla secundaria (incluidos pacientes trasplantados). En algunos casos aislados,
la concentración de xantina urinaria podrla aumentar lo suficiente como para permitir la
deposición en el tracto urinario.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Agentes que son sustretos de la Xantina Oxidase (XO):
Febuxostat es un inhibidor de la XO. Basado en un estudio de Interacciones
farmacológicas en sujetos sanos, Febuxostat alteró el metabolismo de la teotllina (un
sustrato de la XO) en los seres humanos. Por lo tanto, se debe tener precaución cuando
se administre Febuxostat con teofillna.
No se llevaron a cabo estudios de interacciones farmacológicas de Febuxostat con otros
fármacos metabolizados por la XO (por ej. Mercaptopurina, azatioprina). La inhibición de
la XO ejercida por Febuxostat puede aumentar las concentraciones plasmáticas de estos
agentes, provocando toxicidad, por lo que Febuxostat está contraindicado en pacientes
que estén recibiendo estos medicamentos.

Agentes Antineoplás/cos:
No se llevaron a cabo estudios de interacciones farmacológicas de Febuxostat con
agentes antlneopláslcos. No se dispone de datos sobre la seguridad de Febuxostat
durante la quimioterapia citotóxica.

Estudios de Interacción in vivo:
Con base en estudios de Interacción farmacológica en sujetos sanos, Febuxoslat no tiene
interacciones cl1nicamente significativas con colchicina, naproxeno, indometaclna,
hidroclorotiazida, warfarína o desipramlna. Por lo tanto, Febuxostat puede utilizarse juntos
con estos medicamentos.

REACCIONES ADVERSAS
La Incidencia de eventos adversos (EA) observada en los estudios clJnicos de un fármaco,
puede no reflejar la incidencia observada en la práctica, y no puede compararse en forma
directa con la incidencia observada en los estudios c1inicos con otro fármaco, dado que
estos estudios se llevan a cabo bajo condiciones muy diversas.

Las reacciones adversas informadas como relacionadas con Febuxostat, que se
presentaron en al menos el 1% de los pacientes tratados con la droga de estudio, y con
una frecuencia de por lo menos un 0,5% superior al placebo, para las dosis de 40 mg y 80
mg diarios, fueron: función hepática anormal (6,6%-4,6%), náuseas (1,1% - 1,3%),
artralgia (1,1%-1,7%), erupción (0,5%-1,6%). Las anormalidades en la función hepática
fueron las reacciones adversas que más frecuentemente llevaron a la suspensión del
tratamiento, observadas en los sujetos tratados con Febuxostat 40 mg (1,8%), Febuxostat
80 mg (1,2%) y allopurinol (0,9%).
Los mareos fueron informados también en más del 1 % de los sujetos tralados con
Febuxostat, aunque no con una frecuencia 0,5 % superior a los que recibieron placebo.
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Las reacciones adversas informadas, que se presentaron en menos del 1% de Jos
pacientes tratados con Febuxostat (entre 40 mg y 240 mg diarios) yen más de un sujeto
(ueron:

Sistema linfático y sangre: anemia, púrpura tombocitopénica Idiomática,
leucocitosisJleucopenia, neutropenia, pancitopenia, esplenomegalia, trombocitopenla.
Trastornos cardiacos: angina de pecho, fibrilación/aleteo auricular, soplo cardiaco,
anomalfas en el ECG, palpitaciones, bradicardia sinusal, taquicardia.
O/do y laberinto: sordera, tinnitus, vértigo.
Oculares: visión borrosa.
Gastrointestinales: distensión abdominal, dolor abdominal, constipación, xerostomia,
dispepsia, flatulencia, deposiciones frecuentes, gastritis, reflujo gastroesofágico, malestar
gastrointestinal, dolor gingival, hematemesis, hiperclorhidria, hematoquesia, úlceras
bucales, pancreatitis, úlcera péplica, vómitos.
Generales y del sItio de administración: astenia, dolor/molestias pectorales, edema,
tatiga, sensación anormal, trastornos de la marcha, slntomas seudogripales, bulto, dolor,
sed.
HepatobiJIares: colelitiasisJcolecistilis, esteatosis hepática, hepatitis, hepatomegalia.
SIstema Inmunológico: hipersensibilidad.
Infecciones: herpes zóster.
Complicaciones de procedimientos médicos: contusión.
Nutrición y metabolismo: anorexia, aumento/disminución del apeUlo, deshidratación,
diabetes me11itus,hipercolesterolemia, hiperglucemia, hiperlipidemia, hipertrigliceridemia,
hipocalemia, aumento/disminución de peso.
Muscufoesque/éticos y tejido conectivo: artritis, rigidez articular, espasmos,
contracciones, tensión, debilidad muscular, dolorlrigidez musculoesquelétlca, mialgia.
Sistema Nervioso: alteración del gusto, trastorno del equilibrio, accidente
cerebrovascular, slndrome de Gulllain.Barré, cefalea, hemlparesia, somnolencia, ataque
isquémico transitorio, temblor.
Psiquiátricos: agitación, ansiedad, depresión, insomnio, irritabilidad, descensO de la
libido, nerviosismo, ataque de pánico, cambio en la personalidad.
Trastornos renales y urinarios: hematuria, nefrolitiasis, polaquiurla, proteinuria, falla
renal, insuficiencia renal, urgencia, incontinencia.
Cambios en el sIstema reproductivo y en los pechos: dolor mamario, disfunción eréctil,
glnecomastla.
Trastornos respiratorIos, torácicos y medlastlnlcos: bronquitls, tos, disnea, epistaxis,
sequedad nasal, hipersecreción de senos paranasales, edema farlngeo, congestión del
tracto respiratorio, estornudos, irritación en la garganta, infección en el tracto respiratorio
superior.
Trastornos del tejido de la piel y subcutáneo: alopecia, angioedema, dermatitis,
dermografismo, equimosis, eczema, cambios en el color de cabello, crecimiento anormal
del cabello, hiperhidrosis, piel escamosa, petequias, fotosensibilidad, prurito, púrpura,
decoloración de la piellpigmentación alterada, lesiones en la piel, olor anormal en la piel,
urticaria.
Trastornos vasculares: eritema, calores, hipertensión, hipotensión.
Parámetros de laboratorlo: tiempo de tromboplastina parcial activado, creatina elevada,
descenso del bicarbonato, sodio elevado, EEG anormal, glucosa elevada, colesterol
elevado, triglicéridos elevados, amUasa elevada, potasio elevado, TSH elevada,
disminución en el recuento de plaquetas, dismInución del hematocrito, disminución en la
hemoglobina, MCV elevado, disminución del RaC, creatinina elevada, urea en sangre
elevada, aumento de BUNfcrealinina, crealina.fosfocinasa (CPK) elevada, fostatasa
alcalina elevada, lDH elevado, PSA elevado, aumento y disminución de la diuresis,
disminución del recuento linfocitario, disminución del recuento de neutrófilos,
aumento/disminución de recuento de glóbulos blancos, prueba de coagulación anormal,
fibroproteina de baja densidad (lDl) elevada, tiempo de protrombina prolongado, cilindros
urinarios, orina con contenido de glóbulos blancos y protelnas positivo.

Seguridad cardlovascular
En forma global, se registró una mayor Incidencia de eventos cardiovasculares y muertes
en los pacientes tratados con Febuxostal que con allopurinol. No se pudo establecer una
relación causal con Febuxostat. Se debe controlar al paciente para detectar cualquier
posible signo o sfntoma de IAM o ACV.

Experiencia posterior a la comercialización:
Durante el uso después de la aprobación de Febuxostat l1an sido Identificadas reacciones
adversas. Dado que estas reacciones son reportadas voluntariamente por una población
de tamano incierto, no siempre es posible estimar de manera fiable su frecuencia o
establecer una relación causal.
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Trastornos del sistema inmunológico: anafilaxis, reacciones anafilácticas.
Musculoesqueléticas y del tejido conectivo: rabdomi6lisis.
Trastornos psiquiátricos: comportamiento psic6tico como pensamientos agresivos.
Trastornos renales y urinarios: nefritis.
Piel y tejido conectivo subcutáneo: rash generalizado, sindrome de Stevens Johnson,
reacclones de hipersensibilidad en la piel.

SOBREDOSIFICACION:
Febuxostat se estudió en sujetos saludables en dosis de hasta 300 mg por dia durante
siete dlas sin prueba de toxicidades que limiten las dosis. No se inform6 sobredosis de
Febuxostat en estudios cUnicos. Los pacientes deberán ser tratados mediante atención
sintomática y de apoyo si tuvieran una sobredosis.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concunir al Hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de ToxicologTa:
Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Ter.: (011) 4962-6666/2247
Hospital MOr.A. POSADAS" Tel.: (011) 4654.6648 6 4658.7777.

MODO DE CONSERVACIÓN
Conservar a temperatura ambiente, entre 15 y 30'C.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 500 (UHE) y 1000 {UHE} comprimidos
recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcIón y vigilancIa
médIcas y no puede repetirse sin una nueva receta médica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Dirección Técnica: María Cristina Díaz de Liaño. Farmacéutica.
QUIMICA ARISTON SAI.C.
O'Connor 555/559 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. Mor6n.
Pcia. de Buenos Aires.

Fecha última revisi6n: .... ./.... ./.....

I

I
I
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LOPEZRogello Fernando
Administrador Nacional
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ARI137
FEBUXOSTAT

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

-ENVASE PRIMARIO-

Texto del Envase primario

ARI137

Febuxostat 80 mg

Comprimidos Recubiertos

N°deLote: Vencimiento:

I
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~ L/AÑO Maria Cristina
DIRECTORA TECNICA
QUIMICA ARISTON SAIC
30501257954

LOPEZ Rogel1o Fernando
Administrador Nacional I
MinisterIo de Salud IA.N.M.A.T.
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QUIMICAARISTONSAI.C.

Proyecto de rótulos:

ARI137
FEBUXOSTAT

Comprimidos recubIertos

Venta bajo receta

Contenido: 10 comprimidos recubiertos.

FÓRMULAS:

cada comprimido de 80 mg de ARI 137 contiene:

Febuxostat 80,00 mg

Excipientes

Almidón de maiz 120,00 mg

Crospovidona 11,50 mg

PVP 11,30 mg

Lauril sulfato de sodio 11,20 mg

Cellactosa 198,00 mg

Croscarmelosa sódica 9,00 mg

Estearato de magnesio 9,00 mg

Alcohol polivinillco 7,17 mg

Polletilengllcof 3350 3,64 mg

Talco 2,64 mg

Dióxido de titanio 4,49 mg

laca Aluminlca Rojo AIIura ( Red N o 40) 0,036 mg

laca Aluminica Azul de Indigotina (a 73015) 0,024 mg

ACCiÓN TERAPÉUTiCA: Ver prospecto adjunto.

POSOLOGiA: ver prospecto adjunto.

Vencimiento:

N° de lote:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NifílOS.

Industria Argentina

I

,
¡,

Forma de conservacIón: Conservar en su envase original a temperatura ambiente, entre 15 y
30"C.

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

QUIMICA ARJSTON SALC.
O'Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. de Morón, Pcia. de Buenos Aires.
Dirección Técnica: Maria Cristina Dlaz de Liano - Farmacéutica.

El mismo rótulo se repite para envases de 20, 30, 40, 50 Y 60 comprimidos recubiertos.
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QUlMICAARISTON SAI.C.

Proyecto de rótulos:

ARI137
FEBUXOSTAT

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 500 comprimidos recubiertos (USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO)

FÓRMULAS:

cada comprimido de 80 mg de ARI 137 contiene:

Febuxostat 80,00 mg

Excipientes
Almidón de maiz 120,00 mg

Crospovidona 11,50 mg

PVP 11,30 mg

Lauril sulfato de sodio 11,20 mg

Cellactosa 198,00 mg

Croscarmelosa sódica 9,00 mg

Estearato de magnesio 9,00 mg

Alcohol pollvinnico 7,17 mg

Polietilenglicol 3350 3,64 mg

Talco 2,64 mg

Dióxido de titanio 4,49 mg

LacaAluminica Rojo Allura ( Red N o 40) 0,036 mg

LacaAluminlca Azul de Indigotina (O 73015) 0,024 mg

ACCIÓN TERAPÉUTICA: Ver prospecto adjunto.

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.

Vencimiento:

NO de lote:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Forma de conservación: Conservar en su envase original a temperatura ambiente, entre 15 y
30.C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de sm.,
Certificado N. a.J"
QUIMICAARISTONSAI.C. ~
O'Connor 555f59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. de Morón
Dirección Técnica: Maria Cristina Dlaz de Liana - Farm¡

lOPEZ RageUaFernando
AdmInistrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.
:>5Aires.

~
~tulo se repite para envases de 1000 comprimidos recubiertos.

DiAfDE L/AÑO Maria Cristina
DIRECTORA TECNICA
QUIMICA ARlSTON SAIC
30501257954
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8 de mayo de 2015

DISPOSICIÓN N° 3526

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

CERTIFICADO N° 57683

TROQUELES
EXPEDIENTEN° 1-0047-0001-000426-13-4

Datos Identlficatorlos Caractllrfstlcos de la Fonna Fannac6ut1ca

FEBUXOSTAT 80 mg. COMPRIMIDO RECUBIERTO

I
I

Troquel

-
634471
•

I

--- ---- ~-Tel. (+54-IU .SC()oOSOO. 1ttt¡l:II_ ••nmlt.9ovA" RepObl"lc. ArQe:nUq

1

TecnotoQl. M6dlca lHAME IHAL Edlftdo c.r.tral
Av.BelllratlO1480 Av.dl'~a:i1~2 Est.aefos Unidos 25 Av.efe Mayo669

_~ 8 pr6enle ~ eIedtOnieo Ita sido (•.mildo digiLPnenle en len ~nnino:ll de la Ley N" 25.506, el Deaeto N" 2621112OO2.yel Oecrelo N' 283fi00j.,

I



I

BARLARO Claudia Alicia
Bioquímica
Dirección de Gestión de
Información TécnicaA.N.M.A.T.
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.20JS .• AÑO OH BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS UBRES"
""1"

t"Mln_do!S.lud .
. ,. •••• 'dI de •• NIcIOn I

Buenos Aires, 05 DE MAYO DE 2015.-

DISPOSICiÓN N' 3526

ANEXO

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

CERTIFICADON°57683

El Administrador NacIonal de la AdmInIstracIón Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certIfica que se autorizó la

InscrIpción en el Registro de Especialidades MedIcInales (REM), de un nuevo,
producto con los siguientes datos ldentificatorios caractenstlcos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Raz6n Social: QUIMICAARISTON S.A.l.C.

N° de Legajo de la empresa: 6283

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ARI 137

Nombre Genérico (IFA/s): FEBUXOSTAT

Concentración: 80 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDORECUBIERTO

" 1
..,." (+S"l1) 4I40-OlOO. tntp:I/WWW.IM.IILDOV;a.~ .",4brlCl ArVetlUM,

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

,
tdlftdo cttltr.1
Av. d& Mayo 869

(ClQ84MD), CAeA. I
lHAl

£starSos Unidos 25
,(Cl10LUA)•.~BA

iNANE
Av. C!:S!n:K 2161
(C1264MO)¡ CABA

iTaénotoor. M6dle.

I
A'I, Btl1lrano lGO
~CI093~). CASA
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In redJente s Farmacéutico s Activo s IFA
FEBUXOSTAT 80 mg

ExclDlente (sl
ALMIDON DE MAIZ 120 mg NUCLEO
CROSPOVIOONA 11,5 mg NÚCLEO
PVP 11,3 mg NÚCLEO
LAURlL SULFATO DE SODIO 11,2 mg NÚCLEO
CEUACTOSE 198 mg NÚCLEO
CROSCARMELOSA SODICA 9 mg NÚCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 9 mg NÚCLEO
LACA ALUMINICA ROJO ALLURA (RED NO 40) 0,036 mg CUBIERTA 1
LACA ALUMJNJCA DE AZUL DE JNOIGOTINA (CI=73015) 0,024 mg CUBIERTA 1
ALCOHOL POUVlNIUCO 7,17 mg CUBIERTA 1
POUEnLENGUCOL 3350 3,64 mg CUBIERTA 1
TALCO 2,64 mg CUBIERTA 1
OIOXIDO DE TITANIO 4 49 tTKI CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde
• • I

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

Envase Primario: BUSTER ALU/PVC INAcriNICO

Contenido por envase primario: BUSTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE X 10: 1 ESTUCHE, 1 PROSPECTO, 1
BUSTER X 10 COMP.

ENVASE X 20: 1 ESTUCHE, 1 PROSPECTO, 2 BUSTER X 10 COMP.

ENVASE X 30: 1 ESTUCHE, 1 PROSPECTO, 3 BUSTER X 10 COMP.

ENVASE X 40: 1 ESTUCHE, 1 PROSPECTO, 4 BUSTER X 10 COMP.

ENVASE X 50: 1 ESTUCHE, 1 PROSPECTO, S BUSTER X 10 COMP.

ENVASE X 60: 1 ESTUCHE, 1 PROSPECTO, 6 BUSTER X 10 COMP.

ENVASE X SOO: 1 CAJA, 50 PROSPECTOS, 50 BUSTER X 10 COMP. USO
HOSPITALARIO

'TetnotogT. M6dlcá ~
lA", 8elgrano 1480

~C1~?!.~~~.
INMolE

Av. Cll$entS 2161
(C1164AJOD), CABA

INAL
ESUldos Unidos 25
(Cll01AM),.~ :

ediftdo C..,tral
Av. de Hato 869

(Cl084AAD),~,,
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t-MlñktertOde"
Salud ...'. ""'dII."~I

ENVASEX 1000: 1 CAJA, 100 PROSPECTOS, 100 BLISTER X 10 COMP. USO
HOSPITALARIO

Presentaciones: lO, 20, 30, 40, 50, 60, 500 DE USO EXCLUSIVOHOSPITALARIO,
1000 DE USO EXCLUSIVOHOSPITALARIO

Periodo de vida útil: 24 MESES

Forma de conservacl6n: Desde 15 oC hasta 30 oC

Otras condIciones de conservacl6n: No corresponde

FORMARECONSTITUIDA

TIempo de conservaci6n: No corresponde

Forma de conservacl6n: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: M04AA03

Ciaslficación farmacológica: PREPARADOSANTIGOTOSOS

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Tratamiento cr6nlco de la hlperurlcemia en pacientes con gota.

LOPEZ Rogello Femando
AdminIstrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.

Razón Social Número de Disposición localidad Par, ,

autorlzante ylo BPF

QUIMICA ARlSTON 6526/14 o CONNOR 555 • VILlA DOMINGO REPUBUCA
S.A.I.C. SARMIENTO, MORON FAU5nNO ARGENTlNA

SARMIENTO -
BUENOS
AIRES

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapasdeelaboraci6nde la Especialid~'

al Elaboración hasta el granel Y/o"

b) Acondicionamientoprimario: I
. - . ~

Td. (+54.'11) 4l4O-OItlO ~bttg:/I_.-nm,t.goy ••r - :a•• llblia ~ndq

J

idlftdo C"'trlil
Av. de Mayo 869

tCl0S4MD), CASA. 1
INAL

,£slIdos.Unldos 2S
_(CI101~), a.BA,

INAHE
Ay. c.eros 2161

(~264MO), <:ABA

TeatO~faH~lca
Ay. Belgrano 1480
,(CI09JAAP). CABA
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Raz6n Social Número de DI5poslcl6n Domicilio de 111 Localldlld PaT.
l!lutortzante y/o BPF planta

,
QUIMICA AJUSTON 6526/14 o CONNOR 555 - VILlA DOMINGO Rff'UBUCA
5.A.I.C. SARMIENTO, MORON FAUSTlNO ARGENTINA

SARMIENTO'
BUENOS
AIRES

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Dlsposlcl6n Domicilio de la Localidad Pals

IlIutorlzante y/o BPF planta

QUiMICA AAlSTON 6526/14 O CONNOR 555 - VILLA DOMINGO REPUBUCA
S."".I.C. SAAMIEN'TO, MORON FAUSTINO ARGENTINA

SARMIENTO • ,
BUENOS
AIRES

El presente Certificado tendrá una validez de Cinco (5) años a partir de la
fecha del mismo.

Expediente NO: 1-0047-0001-000426-13-4

, .

Edlftdo C••••tnl ,
Ay. de Hayo 869!

(ClOS"MD), tABA. r
INAL

,£sUldos Unklos 25
.(Cl1QtAM,>. CABA

INANE
:Av, CASuos 2161

~Ct264M.O', CADA

L1etnologlli M~ICII
Av, BeI;'Mo 1480
,(Ct093MP). CABA

~-r'.
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