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BUENOS AIRES, O 9 HOY 20tD 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012703-10-6 del 

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones NOVA ARGENTIA 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 

u: 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. 
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 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 contempla la norma legal vigente, y 

que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la 

elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el 

Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección 

de Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, 

posología, vía de administración, condición de venta, y los proyectos de 

rótulos y de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos 

que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser 

transcriptos en los proyectos de la Disposición Autorizante y del 

Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas 
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Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales 

y formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el 

Decreto 1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - 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 AR-1041 y nombre/s genérico/s 

FENOFIBRATO MICRONIZADO, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1 , 

i 
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por NOVA ARGENTIA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos 

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

integrante de la misma. 

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

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

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

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como 

Anexo III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO 

DE SALUD CERTIFICADO N° , con exclusión de toda 

otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto 

rJI 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 
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fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de 

la capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 

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

ARTICULO 70 - 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 III . 

Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047 -0000-0 12703-10-6 .u~(l, 
DISPOSICIÓN NO: 

6928 Dr. OTTO A. OBSIIiIGBEB 
sue'INTERVENT<1:IR 

A.l'r.H ..... T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL 

INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 6 9 2 8 

Nombre comercial: AR-1041 

Nombre/s genérico/s: FENOFIBRATO MICRONIZADO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: JOSE RODO 6424 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: AR-1041 

Clasificación ATC: C10ABOS. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERLIPIDEMIAS PRIMARIAS DEL ADULTO (TIPOS 

lIa, lIb, m, IV, y V DE FREDRICKSON) CONJUNTAMENTE CON UNA DIETA 

HIPOGRASA EN LOS PACIENTES EN LOS QUE NO SE HA OBTENIDO UNA 

RESPUESTA SUFICIENTE CON LA DIETA SOLA HIPERCOLESTEROLEMIA E 
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HIPERTRIGLICERIDEMIA SECUNDARIAS, CONJUNTAMENTE CON UNA DIETA 

HIPOGRASA, EN LOS PACIENTES EN LOS QUE LA DIETA SOLA NO HA PRODUCIDO 

UNA RESPUESTA SUFICIENTE. 

Concentración/es: 200 MG de FENOFIBRATO MICRONIZADO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FENOFIBRATO MICRONIZADO 200 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.75 MG, ALMIDON GLICOLATO SODICO 

14.00 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 11.64 MG, ACIDO SILICICO COLOIDAL 

0.36 MG, CROSPOVIDONA 10.00 MG, LAURIL SULFATO DE SODIO 1.25 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

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

Presentación: Envases con 10, 15,20,30,50,60 Y 100 CÁPSULAS. 

Contenido por unidad de venta: Envases con 10, 15, 20, 30, 50, 60 Y 100 

CÁPSULAS. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR 

A 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

/'1 DISPOSICIÓN NO, 

~ 
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ANEXO II 

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

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 

6928 
,u~lL, 

Dr. no A. OR8I1!1138Ea 
eUB-INTERVE:NTElR 

~.JI.A.T. 



---------_.-- "-'''' 

~Argentia 
INDUSTRIA ARGENTINA 

AR-1041 

FENOFIBRATO MICRONIZADO 

Cápsulas 

VI. oral 

FÓRMULA 

rs tm <f) r; . W/ó, ,p 1: _ 

VENTA BAJO RECETA 

Cada el" de contlene: Fenofibrato micronlzado 200,00 mg. Excipientes: lauril sulfafo de lIOdlo 1,25 mg; Almidón glIcoIato aódico 14,00 mg; AlmIdOn pregeIaIinlzado 11,64 mg; Crospovldona 10,00 mg; i Acido aillc/co coloidal 0,36 mg; Es\earato de megneaio 2,75 mg_ 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 
Nonnollpemlante. C6digo ATC: C10AB05 

INDICACIONES 
Hiperlipidemlae primarias del adulto (tipos lIa, IIb, 111, IV Y V de Fredriek80n), conjuntamente 
con una dieta hipograea, en los pacientes en 108 que no se ha obtenido una respuesta 
8uficlenta con la dieta sola. 
Hipercolestarolemla e hipertrigliceridemla secundarias, oonjuntamenta con una cJieta 
hipograsa, en los pacientes en los que la dieta sola no ha producido una respuesta 
suficiente. 

ACCiÓN FARMACOLÓGICA 
El fenofibrato ejerce 8U acci6n a través del ácido fenofIbrioo, que es el grupo 
fannacol6glcamente activo circulante en plasma despu6s de la administracl6n oral de 
fenofibrato, el éster del ácido fenofIbrioo. 
El ácido fenoflbrioo es un &genta regulador de llpidos que actúa a través de la activación del 
receptor de pro/lferaci6n de peroxisoma8 tipo alfa (PPAR-o). 
A travé8 de esta mecanismo, el alicido fenofIbricc incrementa la Hp6lisls y la eliminación de 
las partlcula8 ricas en trigUcérldos del pla8ma al activar la Iipoprotein-lipa8a y redUcir la 
producci6n de Apo CIII (un inhibldor de la aclMdad d lpaea) 
La disminución reeultanta en los triglicérld08 {T 
ccmposk:i6n del LDL, desde pequellas y~dtl(1ell8 

GJ ~ELA B "'1 AS~I. ~1~PODtAO~ 
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aterogénicas por su susceptibilidad a la oxidaci6n) a grandes partlculas flotantes. Estas 
partlculas més grandes poseen una mayor afinidad por los receptores de colesterol y son 
cataborlZ8das nipidamente. La activac:i6n del PPAR-a también induce un Incremento en la 
81ntesis del HDL-C y las Apo Al Y AII. 

El fenofibrato puede reducir los niveles de colesterol en un 20 a 30% y de los de triglicéridos 
en un 40 a 50%, mientras que puede aumentar los niveles de HDL en 10 a 30%. 
Los niveles elevados de Colesterol total (Cn, LDL-C y Apo B Y los niveles disminuidos de 
HDL-C y su complejo transportador, Apo Al y Apo AII, son fec:toras de riesgo para 
aterosderosis humana. Los estudios epldemlológioos han establecido que la morbilidad y al 
mortalidad cardiovaacular Viña directamente con los niveles de CT, LDL-C Y TG e 
Inversamenle con el nivel de HOL-C. El efecto Independiente de elevar el HDL-C o disminuir 
los TG sobre el riesgo de morblmortalidad camlovaacular no han sido determinados. 
FannacoclMtlca: el écido fenoflbric:o, grupo fannacol6gicamente activo circulante en 
plasma después de la administración oral de fenofibrato, se absorbe bien a través del trado 
gastrointestinal. La biodisponibllidad absoluta es aprcllCimadamente del 81%. La 
concentraci6n plasmática múima ocurre dentro de las 4 a 5 horas luego de la 
administracl6n de una dosis única en condiciones de ayuno. La exposición al acido 
fenoflbrico en plasma, según se midió por la Cmú y el AUC, no es significativamente 
diferente cuando se administra en ayunas o sin ayuno. 
Luego de dosis múltiples, los niveles plasmátioos alcanzan el equilibrio dentro de los 8 dias. 
Les concentraciones plasmáticas en estado de equilibrio son aproximadamente un poco 
mas del doble que las correspondientes a una dosis única. La uni6n a prole/nas plasmátical 
el aproximadamente 99% tanto en sujetos normales como en dislipidémlcos. 
El ácido fenoflbric:o es primariamente conjugado con acido glucur6nico y luego excretado 
por orina. Una pequella cantidad de es reducida a nivel de la fracci6n carbonilo a un 
metabolito benzhidrol, el cual es, a IU vez, conjugado con glucur6nlco y exaetado por orina. 
Datos de metabolismo in vivo luego de la administración de fenofibrato Indican que el ácido 
fenoflbric:o no sufre metabolismo oxidativo (ej.: cItocromo P450) en gradO significativo. 
El ácido fenoflbñco 8S primariamente exa atado en la orina en la forma de ácido fenoflbñco y 
glucur6nldo de ácido fenoflbric:o. El ácido fenoflbrico es eliminado con una vida media de 20 
horal aproximadamente, /o que permite una única administración diaria. 
En los pacientes geriélrioos con funci6n renal normal, 8xlsti6 
de la droga o sus metabolitos. 

, i~ ._-:J) 
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En pacientes con insuficiencia renal severa (clearanee de creatinina <20 mUmin) se observó 
un incremento de 2.7 veces en la exposición al écido fenollbrico y aumento de la 
acumulación de écido fenofIbrIco durante la admlnislJ ación cr6nica comparado con sujetos 
sanos. En los pacientes con insuficiencia renal lava a moderada (clearance de creatinlna 30-
80 mLJmin) se observó una exposición slmHar paro un aumento da la vida media del écldo 
fenoflbrico comparado con los sujetos sanos. 
Sobre la base de estos hallazgos, deberla evitarse el uso del producto en pacientes con 
insuficianeia renal _ra y reducir la dosis en pac/antes con insuficiencia renal leve a 
moderada. 
No se han reall%ado estudios farmacocinéticas en pacientes con insuficiencia hepética. 
Estudios in vitto determinaron que el écido fenoflbrico no es un inhibidor de las iBOformas 
CYP3A4, CYP2D6, CVP2E1 o CYP1A2 del cilocromo P450. Es un débil Inhlbidor del 
CYP2C8, CYP2C19 y CYP2A6 y l.rI leve a moderado inhibldor del CYP2C9 a 
concentraciones terap6uticas. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 
La dosis habitual es de una cépsula por dla, pceferentemente junto con la comida. 
En los pacientes anclanol deberé leIaccIonarse la dosis eobra la base de la función renal 
del paciente; en ancianos con función renal normal o levemente disminuida, se recomienda 
utilizar la misma dosis que en el adulto. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad conocida a los fibratos o a cualquier componente de la formulación. 
Pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinlna <20 ml/min), Incluidos 
aquellos que reciben dléllsls. PacIantes con Insuficiencia hepética severa o con cirrosis bNiar 
primaria o alteraciones parslslanlas e inexplicables de la función hepética. Pacientes con 
enfermedades preexistentes da la veslcula biliar. Reacciones da fotosensibllidad o 
fototoxicldad conocida con fenofibratos o katoprofeno. Embarazo. Lactancia. Nltlos. 
Pancreatltis aguda o crónica, a excepción de la pancreatitis aguda debido a 
hipetrigUceridemla severa. 

Músculo nquel6tlco: se han reportado C8B08 
con el uso de fibralos. Las mismas se pre .... \taI'o .... ccon o sin elevac:i;r1(d/J 

p..CltLA .SHINYASHI I 
tPODERAOA 
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aHaraciones se presentan con mayor frecuencia en casos de hipoalbuminemia, 
hlpotiroidismo o insuficiencia renal preexistente. El riesgo de lesiOO muscular también 
aumenta cuando los libretos son co-admlnislractos con una estatIna 
Deberá considerarse la poaibUidad da miopatla en todo paciente con mialgias difusas, 
sensbllidad o debUIdad muscular, ylo marcada elevación da los niveles da CPK. Los 
pacientes deberán reportar da inmediato la aparición da dolor, sensibilidad o debilidad 
muscular inexplicable, particularmente si se acompetla da malestar o liebre. En todo 
paciente que presente miosHis ylo una elevaciOO significativa de la CPK de origen muscular 
superior a 5 veces el normal, deberá dlscontinuarse el tratamiento. 
Cratlnlna Árlca: elevaciones reversibles da la creatinina Bérica han sido reportadas en 
pacientes que recibieron ácido fenoflbrico como monoterapla o co-administrado con 
estatinas asl como en pacientes que recibieron fenofibrato. Las elevaciones de la creatinlna 
Bérica fueron generalmente estables a lo largo del tiempo sin evidencia da incrementos 
continuos en la creatinlna Bética con la tarapia a largo plazo y tendieron a retomar a los 
valores basales luego de la discontinuidad del tratamiento. El significado cllnlco de estas 
observaciones se desconoce. Se recomienda monHorear la función renal en los pacientes 
con deterioro renal que toman fenofIbreto. 
Función hep6tlca: se han observado aumentos de AL T mayores a 3 veces el limite 
superior normal en pacientes tratados con fenoflbrato. La Incidencia de los aumentos de las 
tranaaminasas puede estar relacionada con la dosis. Se ha reportado hepatitis 
hepatocelular, activa crónica y coIestátlca con la terapia de fenofibrato después de 
exposiciones de semanas a varios allos. En casos extremadamente raros, se ha informado 
cirrosis en asociación con hepatHis activa cr6nlca. Debe controlarse periódicamente la 
funciOO hepética, incluida la AL T Bérica (SGPT) durante la terapia con fenofibrato (cada 3 
meses durante los primeros 12 meses), y debe suspenderse el tratamiento si las 
concentraciones de la enzima persisten en valores que superan 3 veces el limite superior 
normal. 

CoIeIltIas .. : los fibratos pueden aumentar la excreciOO biliar de colesterol, lo cual 
potencialmente podrla producir colelitiasis. De ~rse la aparición da coIelltiasis, se 
deberán indicar estudios da la veslcu/a billar. El tratamiento con fenofibrato dabe 
suspenderse si se encuentran cálculos biliares. 
Antlca.gulantes orales concomitantes: se deberá r/fll'e6¡q,uclón ~1IIIlI~ se 
administre fenofibreto Junto con anticoagulantes les de tipo e 
potenciar los efectos anticoagulantes de 
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prolongación del tiempo de protrombina y de la Razón Internacional Nonnatizada (RIN). Se 
recomienda controlar frecuentemente el tiempo de protrombina y el RIN, y ajustar la dosis 
del antlcoagulante oral hasta que el tiempo de protrombina y el RIN se hayan estabilizado a 
fin de prevenir complicaciones hemorrigicaa. 
Pancreatltls: se ha reportado pancreatitls en pacientes que tomaron medicamentos de la 
clase de los fibratoa. Esta evento puede representar una falta de eflC8Cia en pacientes con 
hipertrigllcerldemia greve, un erecto directo del medicamento o un fenómeno secundario 
mediado a través de la fonnación de c:élculos en las vlas biliares con obstrucción del 
conducto biliar comón • 

Cambios hematol6g'-: se han observadO disminuciones leves a moderadas de los 
niveles de hemoglobina, hematocrito y glóbulos blancos tras el Inicio de tratamiento con 
fenofibrato. En muy raras ocasiones se han l8cibIdo reportes esp0nt8neos de 
trombocitopenla y agranulocitosis con la utUización de fenalibrato. 
Embarazo: Categorfa C. No hay eatudios luIicIentea y bien controlados que hayan evaluado 
la eficacia y seguridad de AR-1041 en mujeres embarazadas, por lo que no se aconseja su 
uso en este grupo. 

lactancia: AR-1041 no debe usarse en mujeres en perfodo de lactancia. Debe decidirse si 
se interrumpe la lactancia o se SUlpende el madicamento. 
Uso pedl6trico: No 88 han establecido la seguridad y eficacia del uso de fenofibrato en 
pacientes pedlétricos. 
U.o gerl6trico: Como 101 pacientes geriátricoa presentan una mayor incidencia de 
insuficiencia renal, la aelecc;ión de la dosis para eatoa pacientes debe realizarse sobra la 
base de la función rena/. 

Insuficiencia ranal: Debe evitarse el uso de AR-1041 en pacientes que presentan 
Insuficiencia renal severa. Es nacesario reducir la dosis en pacientes con insuficiencia leve a 
moderada. Se recomienda controlar la función ranal en pacientes con insuficiencia rena/. 
lnauflclencla hepjtlca: No se ha evaluado el uso de fenofibrato en sujetos con insuficiencia 
hepática. 

"9raceI0"" !!!!!d!cIm!ntqH!: 
HlpoIIPMlIam.s: la administración de fenofibrato con otros fibratos o estatinas puede 
incrementar el riesgo de efectos adversos musculares. 
Antlcoagulam.s oral_: Se debe actuar 
anticoagulantes orales de tipo cumarfnlco junto 

'.' .. -.. ~----~~ .. ,. 



( 

------_._-- -...... .. .... _-.::::=::::. 

6928 
A Argentia 

RMlnu de iel_ bln ..... : Como las resinas de ácidoa biliares pueden unir otros 
finnecoa administrados en forma concomitanl8, loa pacientes deben tomar AR-1041 al 
menos 1 hora antes o 4 a 8 horas después de una resina de icldos billares para evitar 
impedir su abBoR:i6n. 
Clclosporina: debido a que la cicIoaporina puede producir nefroIoxlcidad con disminuciones 
de la depuración de creatinlna y aumentos de la creatinina _rica, y debido a que la 
excreción renal es la principal vla de eliminación de loa medicamentos del grupo de los 
fibratoa, existe el riesgo de que una Interacción lleve a una dismÍ'lucl6n de la función renal. 
Los beneficios y riesgos de usar écldo fenoflbrlco con InmunoaupnlSOl'llS y otros agentes 
potencialmente nefrotóxicos deben considerarse cuidadosamente, y debe emplearse la 
mlnima dosis efectiva. 

REACCIONES ADVERSAS 
AH"to cI!qntlyQj ocasionalmente: néuseas, vómitos, diarrea y dolor abdominal. 
Raramente: elevación de las transamlnuas hepéticas, pancreatltis, aumento de enzimas 
hepéticas. 

Apvatp Iocomotpr; ocasonalemente: mialgias, artralgias. RaramenI8: mio8l1is, elevación 
de la CPK. Excepcionalmente: rabdomiolisis (en especial en pacientes con Insuficiencia 
renal preexistente). Estos efectos son generalemten reversibles con la suspensión del 
tratamiento. 

SI!tIma ntrylo!o: ocasionalmente: cefaleas. Raramente: fatlgabillclad, aatania, 
somnolencia y mareos. 
Pltl y fIntrg: raramente: rash cuténeo, urticaria Y prurito. 
Con el uso de otros fibraIoa se han desaipto efectos advarsoI tales como anemia, 
leucopenla, eoainofrJia, agranulocitosis, Bindroma de Steven-Johnson, eritema multiforme y 
arr/tmies ean:llacas. 

SobredosHlcacIón: no hay tratamiento especifico para sobredosis con fenofibrato. En caso 
de sobredosis, est6 lndIeada la terapia de apoyo general del paclenl8, incluidos el control de 
ios Bignos vitales y la obaervacI6n del estado crlnlco. SI est6 indicada, la eliminación del 
fénnaco no absorbido debe lograrse por emesls o lavaje géstrlco; deben observarse las 
precauciones habituales para mantener las vlas a6re ..... -Cfi6laiilr"<l 
une en gran medida a proIelnas plaeméticas, no 
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Ante la eventualidad de una sobredo8ificaci6n, concurrir al Hospital més cercano o 
comunicarse con los Centros de ToxicoIogla: Hospital de Pedialrla RIcardo Gutiérrez: (011) 
4962~/2247, HospitaIA. Posadas: (011) 465«1648/4658-7n7. 

PRESENTACIONES 
AR-1041 cápsulas: Envases conteniendo 10,15,20,30,50,60 Y 100 cápsulas. 

Fecha de última ,."..1611: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 3O"C 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N": 

Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica 

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Buenos Airas y/o AJvaro Barros 1113-
B1838CMC - Luis Gulllón - Pcia. de Buenos Aires. 

NOVA ARGENTIA S.A. 

Alvaro Barros 1113 - Luis GuUlón - Pcia. de Buenos Aires 

I 
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INDUSTRIA ARGENTINA 

Fónnul,¡ 

____________ c_ .• _ •••. ". 

CONTENIDO: Envases conteniendo 10 

cápsulas. 

AR-1041 

FENOFIBRATO MICRONIZADO 

Cápsulas 

Vla oral 

VENTA BAJO RECETA 

Cada C!!psula contiene: Fenofibrato micronizedo 200,00 mg. Excipientes: Laurll sulfato de sodio 1,25 
mg; Almidón glicoIato sócflCO 14,00 mg; AlmIdón pregelatinizedo 11,64 mg; Crospovidona 10,00 mg; 
Acido aillclco coloidal 0,36 mg; Estearato de megneaio 2,75 mg. 

Posolog": Ver prospecto interior. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 3O"C 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIACADO NO; 

Directora Técnica: Rita Alejandra RiCCl - Fannac:éutica 

Elaborado en José E. Rodó 8424 - C1440AKJ - Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113-
B1838CMC - Luis Guillón - Pcia. de Buenos AIras. 

NOVAARGENTIA S.A. 

Alvaro Barros 1113 - Luis Guillón - Pcia. de Buenos Airas 

Fecha de Vencimiento: Partida N°: 

NOTA: Este mismo proyecto de rOtulo se utilizará Jllll'a-Icrret~'" 

SO, 60 Y 100 cépsulea. 

000038 
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2010. "Afto del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-012703-10-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

6 9 2 8 , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

NOVA ARGENTIA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifica torios 

característicos: 

Nombre comercial: AR-1041 

Nombre/s genérico/s: FENOFIBRATO MICRONIZADO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: JOS E RODO 6424 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. 

tJ1 Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: AR-1041 

t 
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Clasificación ATC: Cl0AB05. 

2010. "Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Indicación/es autorizada/s: HIPERUPIDEMIAS PRIMARIAS DEL ADULTO (TIPOS 

Ha, Hb, m, IV, y V DE FREDRICKSON) CONJUNTAMENTE CON UNA DIETA 

HIPOGRASA EN LOS PACIENTES EN LOS QUE NO SE HA OBTENIDO UNA 

RESPUESTA SUFICIENTE CON LA DIETA SOLA HIPERCOLESTEROLEMIA E 

HIPERTRIGUCERIDEMIA SECUNDARIAS, CONJUNTAMENTE CON UNA DIETA 

HIPOGRASA, EN LOS PACIENTES EN LOS QUE LA DIETA SOLA NO HA PRODUCIDO 

UNA RESPUESTA SUFICIENTE. 

Concentración/es: 200 MG de FENOFIBRATO MICRONIZADO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FENOFIBRATO MICRONIZADO 200 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.75 MG, ALMIDON GUCOLATO SODICO 

14.00 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 11.64 MG, ACIDO SIUCICO COLOIDAL 

0.36 MG, CROSPOVIDONA 10.00 MG, LAURIL SULFATO DE SODIO 1.25 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

ti; Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BUSTER AL / PVC- PCTFE 

Presentación: Envases con 10, 15,20,30,50,60 Y 100 CÁPSULAS. 

Contenido por unidad de venta: Envases con 10, 15, 20, 30, 50, 60 Y 100 

t CÁPSULAS. 
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Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR 

A 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

~, 55865 
Se extiende a NOVA ARGENTIA S.A. el Certificado N° , en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los __ días del mes de O 9 NOV 20", de 

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

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: t 6928 .. t!~~ 
SUII-INTItRVEI\ITElR 

..... ..x.A..'I!. 


