
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICION N- 7 O 8 O 

BUENOS AIRES, 3 O NOV 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-018104-10-5 del 

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ROEMMERS S.A.I.C.F. 

solicita se autorice la Inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el 

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

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne 

los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos 

en los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

\S' 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; 
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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 ROE 3625 Y 

nombre/s genérico/s DIACEREINA, la que será elaborada en la República 

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

ROEMMERS S.A.I.C.F., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

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

prospecto/s figurando como Anexo 11 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 NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50 - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de Inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

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

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) aflos, 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 notlfrquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copla autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-018104-10-5 

DISPOSICIÓN NO: 

7080 ~. ~~~l~""," 
SUB.INTERVEN ro'" 

A.N.M.,A·T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIAUDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 1 O 8 O 

Nombre comercial ROE 3625. 

Nombre/s genérico/s DIACEREINA. 

Lugar/es de elaboración: JOSÉ E. RODÓ N° 6424, CIUDAD AUTONOMA DE 

BUENOS AIRES. ALVARO BARROS NO 1113, LUIS GUILLON, PARTIDO DE 

ESTEBAN ECHEVERRÍA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Industria: ARGENTINA. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

8 detallan a continuación: 
, 

Forma farmacéutica: CAPSULAS DURAS. 

Nombre Comercial: ROE 3625. 

Clasificación ATC: M01AX21. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA ARTROSIS. 

Concentración/es: 50 mg DE DIACEREINA. 

Fórmula por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: DIACEREINA 50 mg. 
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.5 mg, POVIDONA 7.5 mg, DIOXIDO 

DE SIUCIO COLOIDAL 3 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 226 mg, 

CROSCARAMELOSA SODICA 9 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 14, 15, 28, 30, 56 Y 60 CÁPSULAS 

DURAS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 14, 15, 28, 30, 56 

Y 60 CÁPSULAS DURAS. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO; TEMPERATURA INFERIOR 

A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N0: 7 O 8 O ~. ,~:::J~"," 
SUS~INTERVENTOt-t 

A.N.M.A.T. 
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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 7 O 8 O 
Jn;J ~ {. 

Dr. OTTO A. OJNGHER 
SUB~INTERVENTOH 

A.N.M.A.T. 



RCEmmERS 

INDUSTRIA ARGENTINA 

Roe-3625 

Diacarelna 

Cápsulas 

Vla oral 

FÓRMULA 

VENTA BAJO RECETA 

Cada cépsula oontiene: Dlacarelna 50,0 mg. Excipientes: Lactosa monohldrato 226,0 mg; 

( Povidona 7,5 mg; Croscarmelosa sódica 9,0 mg; Dióxido de silicio coloidal 3,0 mg; Estearato 

de magnesio 4,5 mg. 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 

Antilnflamatorio. 

INDICACIONES 

Tratamiento sintomático de la artrosis. 

ACCiÓN FARMACOLóGICA 

La Diacerelna es antiinflamatoria sin producir reacciones adversas sobre la mucosa gástrica. 

El comienzo de la acción es lento y no es significativo hasta los 30-45 dlas de administración 

y se mantiene varias semanas una vez suspendido el tratamiento. El efecto es aditivo si se 

usan simulláneamente antiinflamatorios no esteroides, que tienen un efecto rápido y 

contribuyen a aliviar los slntomas durante los primeros dlas de tretamiento con Roe-3625 . 

Se han descripto las siguientes acciones de la Diacarelna In vltro: inhlblci6n de la producción 

de Interieukina 1, disminución de la actividad coIagenolfUca e Inhibición de la migreción de 

los macr6fagos y la fagocitosis. Las propiedades antiartr6sicas de la Diacarelna 

dependerlan de su capacidad pare Inhibir las citoqulnas proinflamatorias y procatabólicas 

como la interieukioa-1, la cual desempeña un papel Importante en la degra ci6n del 

cartllago articular, asl como a la inhlbici6n de la producción y liberación de 

degradan el cartllago (coiagenasa y estromelislna). En algunos modelos 

Diacarelna estimul6 la slntesis de proteoglicanos, de glucosamlnogl· .... "1'''' 
hlalur6nico. 

RO 

.. -----·-··-·-··-r·-··---------·· 
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Farmacoclnétlca: La Dlacerelna, cuando se administra por vla oral, sufre metabolismo 

hepático de primer paso, es desecetllada antes de penetrar en la circulación sistémica y se 

metaboliza y excreta en forma de ralna y sus conjugados. Después de la administración de 

una dosis única de 50 mg, la concentración plasmática máxima (Cmax) de alrededor de 3 

jJglml se alcanza a las 2,5 horas (Tmax). La ingestión slmultllnea de una comida estllndar 

Induce un ratraso en el proceso de absorción, a la vez que proporciona una biodisponibilldad 

superior (aumento de alrededor del 25% del AUC). Teniendo en cuenta este 

comportamiento, rasulta aconsejable tomar el medicamento con las comidas. Prtlctlcamente 

la totalidad de la reina no conjugada (más del 99%) se halla unida a las protelnas del 

plasma, principalmente a la albúmina, y no es desplazable por los fármacos de uso habitual 

a sus concentraciones terapéuticas. El volumen mediO de distribución en estado estable, fue 

aproximadamente de 17,1 l. La vida media de eliminación del plasme (t~) es del orden de 5 

a 7 horas. La excreción por vla ranal es de 30% en forma de ralna y conjugedos de ralna 

(glucurOnldos y sulfatos). En pacientes cirróticos con Insuficiencia hepática leve y moderada, 

no se encontraron desviaciones estadlstlcemente significativas de ninguno de los 

parámetros farmacocinétlcos de la ralna. En sujetos con insuficiencia ranal grave (clearance 

de creatinina inferior a 30 mVmin) se produjo la duplicación del AUC y de la vida media 

terminal (t~). con descenso simultáneo a la mitad de la excraci6n ranal de ralña. 

POSOLOGfA y FORMA DE ADMINISTRACiÓN 

La dosis habitual recomendada es de una cápsula dos veces al dla, administradas por vla 

oral por la manana y por la noche, durante o después de las comidas. 

En las personas allosas y en la Insuficiencia hepática y ranal, leve y moderada, no es 

necesario modificer la dosis. No administrar en la insuficiencia hepética 'severa. En la 

insuficiencia renal severa se racomlenda reducir la dosis a la mitad. 

La duración del tratamiento es de seis meses. 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad conocida a CUalquiera de los componentes del medi mento. 111)I!fi:illl!¡~1 

hepética severa. Ninos y adolescentes menores de 15 anos . 

..... - ... -!"" .'._--_._--------
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RCEmmEAS 
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

Para asegurar la tolerabllldad, en algunos casos puede ser recomendable iniciar el 

tratamiento durante la primera semana con la mitad de la dosis diaria recomendada (una 

cápsula una vez al dla). 

El comienzo de la accl6n de Roe-3625 es lento, pero sus efectos pueden perdurar por lo 

menos durante 2 meses después de la interrupdOn del tratamiento. 

Como consecuencia de su comienzo de acción lento (30 a 45 dias para lograr el efecto 

analgésico), debe tomarse ininterrumpidamente durente como mlnimo un mes para empezar 

a observar sus efectos beneficiosos. Por esta misma rezón, puede ser necesario iniciar el 

tratamiento con analgésicos antilnflamatorios habituales cuya accl6n es inmediata. 

Embarazo: No se dispone de estudios adecuados y correctamente controlados en muJeres 

embarazadas. Por tal motivo, se recomienda no utilizar R0e-3625 durante el embarazo. 

lactancia: la Diacerelna, como otros fánnaoos de su mismo grupo, puede aparecer, 

aunque en cantidades mlnimas, en la leche matema, por lo que no se aconseja la 

administración de Roe-3625 a mujeres que se encuentran amamantando. 

Interacciones medicamentosas: Los antiácidos deriVados de magnesio, aluminio y calcio 

pueden disminuir la absorción digestiva de la Dlacerelna. En el caso de administración 

concomitante. debe dejarse un intervalo de tiempo de por lo menos 2 horas entre la toma de 

cualquiera de estos preparados y Roe-3625. La administración simultánea de antagonistas 

H2 no alterO la tannacocinética de la Dlacerelna. 

No se han Infonnado interacciones significativas con la administración concomitante de 

warfarina. paracetamol, acido sallclllco, Indometaclna, Ibuprofeno. dlclotanac, naproxeno, 

fenllbutazona, fenltolna, tolbutamlda, gllbenclamlda, clorpropamlda, hldroclorotlazida y 

clrnetldlna. 

REACCIONES ADVERSAS 

Gastrointestinales: Las reacciones adversas que cabe esperar al inicio del tratamiento son 

diarrea. deposiciones blandas y dolor abdominal. Estas reacciones dependen de la dosis, 

son generalmente de Intensidad moderada y desaparecen a los pocos dlas, Incluso sin 

abandonar el tretamlento. No obstante. se han registrado en aproximadamente un 10-20% 

de los pacientes durante el tratamiento con Dlacerelna. La toma con la comidas o el inicio 

del tratamiento con la mitad de la dosis diaria recomendada (una cáps I por di du te 

una semana). puede disminuir la incidencia de los mismos. Raramente 

pigmentación de la mucosa rectCK:6llca (melanosis CÓlica). 

FERN~B 
Apod.rad 
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RcemmeRS 
Renales y urinarias: Se ha observado cambio del color (de anaranjado a rojo) u 

oscurecimiento de la orina. probablemente relacionado con la eliminación de derivados 

antraquin6nicos. que carece de relevancia cilnlca. 

De la piel y los tejidos blandos: Raramente se han Informado algunos ~sos de prurito. 

eczema y erupci6n cutánea. 

Sobredoslflcaclón: En caso de sobredosis puede producirse diarrea profusa. Como medida 

Inmediata puede recomendarse un tratamiento slntomético especialmente orientado a la 

correcci6n de los trastornos electroltllcos si estos estuvieran presentes. 

Ante la eventualidad de una sobredoslficación. concurrir al Hospital més cercano o 

comunicarse con los Centros de Toxicologla: Hospital da Pedlatrla Ricardo Gutiérrez: (011) 

4962-e666/2247. Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-77n. 

PRESENTACIONES 

Roe-3625 cilpsulas 50 mg: Enveses conteniendo 10. 14. 15. 28. 30. 56 Y 60 cilpsulas. 

Fecha de última revisi6n: 

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nlnos­

Conservar en lugar seco a temperetura inferior a 30°C 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N°: 

Directora Técnica: Mirla Beatriz Farina - Farmacéutica 

Elaborado en José E. Rod6 6424 - Cl440AKJ - Capital Federal y/o Alvaro ~rros 1113-

B 1838CMC-Luis Guill6n - Pcia. de Buenos Aires 

Informaci6n a profesionales y usuarios (JI Q-800-333-5658 

ROEMMERs SAI.C.F. 

Fray J. sarmiento 2350. B1636AKJ. Olivos. Pe/a. de Bue os 

www.roemmers.com.ar 

F ~HN eU~ 
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RCErnrnERS 
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 

10 cápsulas. 

Fórmula: 

Roe-3625 
Diacereina 
Cápsulas 
Via oral 

VENTA BAJO RECETA 

Cada cápsula contiene: Diacerelna 50,0 mg. excipientes: Lactosa monohldrato 226,0 mg: 
PovIdona 7,5 mg; Croscarmelosa sódica 9,0 mg: Dióxldo de silicio coloidal 3,0 mg; Estearato 

r de magnesio 4,5 mg. 

Posologla: Ver prospecto interior. 

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nilleiS 
Conservar en lugar seco a temperatura Inferior a 30·C 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N': 
Directora Técnica: Miria Beatriz Farilla - Farmacéutica 

Elaborado en José E. Rodó 6424 - CI440AKJ - Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113-
B1838CMC-Luis Guillón - Pcia. de Buenos Aires 

Información a profesionales y usuarios (l) 0-800-333-5658 
ROEMMERS S.A.I.C.F. 

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pela. de Buenos Aires 
www.roemmers.com.ar 

Fecha de Vencimiento: 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utilizará pera los envases 

30, 66 Y 60 cápsulas. 

, 28, 

··············-----·---r------------·· ...... ·· .. · ...... _-- ..... _ .. _.--
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-018104-10-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

7 O 8 O y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1., por 

ROEMMERS S.A.I.C.F., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo prOducto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial ROE 3625. 

Nombre/s genérico/s DIACEREINA. 

Lugar/es de elaboración: JOSÉ E. RODÓ N° 6424, CIUDAD AUTONOMA DE 

BUENOS AIRES. ALVARO BARROS NO 1113, LUIS GUILLaN, PARTIDO DE 

ESTEBAN ECHEVERRÍA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Industria: ARGENTINA. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULAS DURAS. 

Nombre Comercial: ROE 3625. 

Clasificación ATC: M01AX21. 

t 
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Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA ARTROSIS. 

Concentración/es: 50 mg DE DIACEREINA. 

Fórmula por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: DIACEREINA 50 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.5 mg, POVIDONA 7.5 mg, DIOXIDO 

DE SILICIO COLOIDAL 3 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 226 mg, 

CROSCARAMELOSA SODICA 9 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 14, 15, 28, 30, 56 Y 60 CÁPSULAS 

DURAS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 14, 15, 28, 30, 56 

Y 60 CÁPSULAS DURAS. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservaciÓn: CONSERVAR EN LUGAR SECO; TEMPERATURA INFERIOR 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
,. 56935 

Se extiende a ROEMMERS S.A.I.C.F. el Certificado NO , en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 3 O NOV 2012 de 

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

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 7 O 8 O 


