
• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

D1SPOS1C10N N" 7081 

BUENOS AIRES, 3 O .. ov 201Z1 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-004681-12-4 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LAFEDAR S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

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

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 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 

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: 

.7 082 

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 DROMAC y 

nombre/s genérico/s ACIDO IBANDRONICO, la que será elaborada en la 

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

por LAFEDAR 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 20 - 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. 

Q' ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artlculos 

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

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

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

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO 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) 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 I, n, y III. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-004681-12-4 

DISPOSICIÓN N0: 7082 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFlCATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

Inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°: 7 082 

Nombre comercial: DROMAC 

Nombre/s genérico/s: ACIDO IBANDRONICO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: 25 DE MAYO N0 259, GUALEGUAY, PROVINCIA DE 

ENTRE RIOS. J. A. GARCIA NO 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

CORONEL CHlLAVERT NO 1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

VALENTIN TORRA NO 4880, PARANA, PROVINCIA DE ENTRE RIOS. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: DROMAC. 

Clasificación ATC: M05BA06. 

IndicaCión/es autorizada/s. TRATAMIENTO Y PREVENCION DE LA OSTEOPOROSIS 

EN MUJERES POSMENOPÁUSlCAS. 
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Concentración/es: 150 mg DE ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO 

MONOSODICO MONOHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO MONOSODICO 

MONOHIDRATO) 150 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 80 

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 2.8 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 28 mg, 

(ALCOHOL POLIVINILICO - DIOXIDO DE TITANIO - POLIETILENGLICOL - TALCO) 

20 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA C.S.P. 330 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1, 2 Y 3 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 2 Y 3 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. 

Condición de expendiO: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: 7 O 8 2 J~~ t, 
Dr. OTTO A~ OllNGHER 
SUB_INTERVENTOR 

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 2 

~.,~,\ 1, 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB_INTERVENTOH 

A.N,M."'.T. 
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DROMAC 

ACIDO IBANDRÓNICO 160 mg 

Comprimido. l'ICublerlDe 

Venta bajo Recelll 

Compoelclón: 

Indll81rla Argentina 

Cada comprimido recubierto de 150 mg contiene: 

Ibandronato sódico monohidrato (equivalente a Acldo 

Ibandrónlco 150 mg) 

Almidón pregelatinlzado 

Dióxido de silicio coloidal ., 

Celulosa mlcrocristaline c.s.p. 

Croscarmelosa Sodlca 

Estearato de magnesio ,".:, 

.•.. ; . 

~:, .. 

LA y AQ P50204P (AlcohOl pOllvinlllt:o (dióxido oa 

titaniolPEG 33501ta1co) 

ACCiÓN TERAPJ!:UTICA: 

Inhibidor deJa resorción ósaa. Anliosleopénico yanlloateoporótico. 

CODIGOATC: MOSBA06 

INDICACIONES: 

16a,75 mg 

80,OOmg 

2,aOmg 

330,OOmg 

28,OOmg 

5,00 mg 

20,OOmg 

Tratamiento y prevanclón de la osteoporoela en mujeres posmenopéuslcas. 

ACCiÓN FARMACOI..6GICA 

. 

I 

Ibandroneto produce cambios bioqulmicos qua indican una inhibición dosis 

dependiente de la reabSOlCión 6saa y del tumover óseo qua sa traducen en une 

dlsrnlnuclón de los marcadores bioqulmicos de la degradación ósea (tales como 

deoxipiridinOllna y tel0p6plldo C del colégeno tipo 1) Y en promedio, en une ganancia 

de la masa ósaa, cuando se indica en une dosis diaria de 2,5 mg a 5 mg o en una 

4~ 
RICARDO C. GUIMMEY --
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dosis mensual de 100 mg a 150 mg en mujeres posmenopéuslcas. Con la 

Interrupción del tratamiento, los parémetros de rer.orción ósea aumentan 

nuevamente a los valores pravioa al Inicio del mismo. 

El tratamiento con 2,5 mg diarios redujo significativamente la Incidencia de nuevas 

fracturas vertebrales y aumentó signlflcatlvamenta la DMO de la columna lumbar en 

comparación con el placebo cuando se coadminlslró calcio y vitamina D. El 

tratamiento conlbandronato 150 mg mensual produjo aumento de la DMO de la 

columna lumbar y de cadera en comparación con el grupo placebo y no resultó 

Inferior al tratamiento diario con 2.5 mg. 

FannacoclnétlCII: 

Absorción: 

La absorción dellbandronato se produce errel tral:to gestruintestinal superior. 

Las concentraciones plasmáticas aumentan' en menera lineal hasta una dosis oral 

de 50 mg Y en forma no lineal en dosis IiUperlotel a 50 mg. El pico méximo de 

concentración se obtiene entre las 0,5 ha. y las 2 hs. (mediana: 1 hora) en mujeres 

posmenopéusices sanas y en ayunas despUés de una dosis oral. 

La biodisponibllidad oral es reducida en un 90% cuando Ibandroneto es. 

administrado concomitantemente con un desayuno esténdar en comparación con su 

administración en ayunas. No se ha demostrado disminucion 

de la biodlsponibllidad oral delbandronato cuando éste ea tomado al menos 60 

minutos antes del desayuno. En consecuencia, la Ingesla de alimentos y bebidas 

(excepto agua de la canilla) antas de los 60 minutos de la toma de lbandronato, 

reduce su biodisponlbllidad yel efecto sobre fa ~sidad mineral ósea. 

DIstribución: 

Después de la absorción, Ibandronato se une rápidamente al hueso o es excretado 

por la orina. En humanos el volumen de distribución el de al menos 90 litros Y el 

porcentaje de la dosis circulante removida dli la circulación por el tejido óseo es de 

alrededor de 40% a 50%. La unión In vIIro a protelnas de suero humano ea del 

99,5% al 90,9% en un rango de concerltraCiOl'$s de 2 a 10 ng/ml y 00185,7% en un 

rango de concentración de 0,5 a 10 ng/ml. 

u.labollemo: 

No hay evidencias de que Ibandronato seamatabólizado "', humanos. 
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E1lmlnacI6n: 

La porción de lbandronalo no aclsorbldo por el hueso, se eOmlna sin modificaciones 

por vla renal (aproximadamente 

el 50 al 60 % de la dosis total absorbida). La porción no absorbida a nivel del tracto 

gastrointestinal se elimina sin modificaciones en las heces. 

La eliminaci6n plasmética de Ibandronalo es multifésica. Su clearance renal y su 

distribución en hueso se reflejan en una nlplda y temprana disminución de las 

concentracionee plasmélicas, las cuales alcanzan el 10 % del pico de concentración 

plasmático (Cmax) a las 8 hOl88 después de adminietraclón oral. Esta etapa es 

seguida por una redistribución de lbandronato a la sangre deede el hueso. La vida 

media de eliminación terminal aparente para la dosis oral de 150 mg en mujerae . 

posmenopáusicas oacila entra la8 37 y las 157 horas. 

El clearence total de Ibandronato OSCilaenlre 84 y 180 mVmlnuto y el clearenoe 

renal representa un 50 a 60 % de este clearenoe total y se relaciona con el 

clearence de creatlnlna. La diferencia entra el clearenoe total y el renal 

probablemente reflejen la captación ósea de lbandronalo. 

Poblaciones especial .. : 

Pedlátrlcos: 

La farmacoclnética de Ibandronato no ha sido estudiada en pacientes menores de 

18 alias de eded. 

o.riátrlcoe: 

No hay diferencias entra· pacientes geriétricos y adultos selvo alteracionee de la 

función renal. 

Sexo: 

La farmacocinilllca y la blodlsponibHided son similares en hombres y mujeres. 

Razu: 
No se han estudiado las diferencias farmacociné/icas entra las distintas razas. 

Inauflciencla renal: 

La eliminación renal del lbandronato en pacientes cOn insuficiencia renal se 

encuentra proporcionalmente relacionada' con al clearanoe de creatinlna (Clcr). 

oai 



Aquellos pacientes con Clcr <30 mVmIn. Tuvlaron més del doble de incremento en 

la exposición a Ibandmnato (AUC extrapolada a infinito:. con respecto a sujetos 

sanos, 

Insuficiencia hep6t1C11: 

No se han llevado a cabo estudios para evaluar la farmai:oclnélica de lbandmnato 

en pacientes con insuficiencia hepétlca ya que Ibandmna10 no se metabollza en el 

hlgado humano. 

POSOLooIA, DOSIFICACiÓN Y MODO DE ADMINISTRACiÓN 

La pos04ogia para el IIatamlento y prevenci6n de las ostaopolOS/s osmenopéusica 

es de 1 comprimido de 150 mg por mes tomado preferentemente el mismo dia de 

cada mes. 

Para maximizar la absorción yel beneficio Ibandmnato debe ser tomado al menos 

60 minutos antes de la primera comida o bebida (diferente al agua) del dia o antes 

de tomar cualquier otra madlcaclón, incluyendo calcio, antlécldos, suplementos o 

vitaminas. 

o Para facilitar la llegada al estómago y por lo tanto redUcir la potencial Irritación 

esofágica, 108 comprimidos deben ser tragados enteros oon un vaso lleno de agua 

de la canilla mientras el paciente está parado o sentadc en posición erecta. Los 

pacientes no deben acostarse por los slQUrenleS 60 minutos deepués de tomar 

Ibandmnato. 

o El agua de la canilla es la única bebida q\lEi' debe ser tomada con lbandmnato .EI 

agua mineral puede tener alias concentraciones de calcio f por lo tanto no debe ser· 

utilizada. 

o Los pacientas no deben mesticar o succionar el'comprimido debido a una pOSIble 

ulceración omfarlngea. • ' ' 

- El comprimido de 150 mg de lbandronato debe ser tomado en la misma fecha cada 

mes. -;. 

o El médico deberia indicar al paciente que; 'en' caso de'olvido de una toma, podrán 

hacerlo a la manana siguiente del dfa corretpl)ndienta . 
. ~ . 

CONTRAINDICACIONES 

LAF ~ s.A. 
"'CAAOOt;,,,",,,,,y --

7082· 
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Hipersensibilidad a lbandronato o a cualquiera da los constituyentes de la fónnula. 

Hlpocalcemla no corregida. 

Inhabilidad para pararse o sentarse derecho durante por lo menos 110 minutos. 

ADVERTENCIAS 

Ibandronato Igual que otros bifosfonalos admlnlatrados oralmente puede llegar a 

causar desóldenes en el tracto gastrointestinal super.or talee como disfagia, 

esofagttis y úlceras de esófago o gástrica. 

PRECAUCIONES 

Ganerar..: 

Una ingeste adecuada da calcio y vttamina D es Importante para todos loe 

paciental. 

Metabolismo mineral 

La hlpocalcemia y otros disturbios óseos y del metabolismo óseo deberlan contar 

con un tratamiento efectivo antes de comenzar la terapia con lbandronato. 

Trastomos gastrointestinales: 

Los blsfosfonatos orales en general han sido asociados a esofagitis, disfagia Y 

úlcaras da eaófago o géstricas. 

Los pacientes daben ser Informados para cumplir las Instrucciones de loma da 

forma de raducir al mlnimo los riesgos de estos eflctos y daben ser aconsejados a 

discontinuar el uso y buscar atención médica si ocurriesen slnlomas da Initaci6n 

esofágica, dolor al tragar, dolor retro_temalo acidez. 

Insuficiencia ranal: 

No debe indicarse en pacientes con dano ranal severo (Clearanca de creatinlna <30 

mllmln.) 

Osteonecrosla de mandlbula: 

La oSleonecrosis, principalmente en la mendlbula, se ha prodUcido en pacientes 

tratados con blsfosfonatos por vla intravenosa y an la rnayorla de los casos se 

trataba de pacientes con cáncar sometidos a procedimientos odontológicos, aunque" 

algunos ocurrieron en pacientes tratados por vla oral, con osteoporosis 

posmenopáusica o con otros dlagn6elioos. 

Cl~O. Farrn '1 111 
Co.F 
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Los faclorats de riesgo conocidos para el desarrollo de la osfeonecrosis Incluy&R 

diagnóstico de cáncer, terapias asociadas al cáncer (por 'jempio: corticosteroides, 

quimioterapia, radioterapia) y desórdenea co-m6lbidos 

(por ejemplo anemia, coagulopatías, infecciones, enfermedad dental previa). 

Para aquellos pacientes que pudieran desarroUar osteonecroeis de la mandlbula 

mientras se encuentran bajo terapia con blsfosfonalos, la arugla dental puede 

exacerbar la condicl6n. No se dispone de. datos que sugieran que la dlscontinuaci6n 

del tratamiento raduzca el riesgo de osteonecroals de la mandlbula. El . 

médlco/odont6/ogo deberla orientar a ceda paciente de acuerdo al balance 

riesgoIbenBficio. 

Dolor múscufo.eaqueléllco: 

Se ha reportado dolor severo y otaslonalrt\énte dlsc:apacltanle de origen óseo, 

erticular, ylo muscular en pacientes que están recibiendo bisfosfonatos AprobadOS 

para la prevención y el tratamiento de la ostéb¡)ol'Olis. 

Sin embargo, estos informes han sido Intrecuentes y en la mayorla de los casos" 

estos desaparecieron con la lupresi6n deI'1raI8miento. Este categorla de drogas 

incluye a lbandronato. La mayorla de tos pacientes fueron mujeres 

posmanopéuslcas. El tiempo para la aparición 'de los slntomas varió desde un dla a 

varios meses deapués del comienzo de la administración de la droga. En estudios 

cllnicos controlados de Ibandronato con ptacebc; el pon:entaja de pacientes con 

eatos slntomas fue similar en ambos grupos. 

INTERACCIONES 

Interacciones con otras drogas 

lbendronato no inhibe al sistema hepétlco"del"citocromo P450 ni pareoe competir 

con el sistema de transporta de drogas a nivel ranal. 

Las combinaciones que contienen' cualqUen de las siguientes medicaciones 

pueden interactuar con Ibandronato: 

• Antiácidos, suplemantos decalclo;"c,o "producto. conteniendo cationes' 

muttivalentea, talas corno aluminio, o hlett\): o' magnesio, o Yttaminas: puedan 

interferir con la absorción de lbendronatoy por elle deben ser tomados, por lo 

manos, a los 60 minutos después de le 'administración oral de lbendronato. 

GUITA 
FI lO 
CLF 

DIAl! ICO 
SA, 
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• Aspirina u otros antilnflamatorios no esteroldes (AINES) estos productos puede!" 

producir Irrltadón gastrointestinal, por lo cual deben tomarse precauciones en caso 

de requerirse la toma slmullinea de Ibandronato. 

• Antagonistas de receptores de histamina H2Ilnhibldores de la bomba de protones: 

en estudios cllnicoa de interacción farmacodnética con lbandronato y ranlUdlna en 

voluntarios sanos se demostró un aumento de la absorción oral de ibandronato en 

un 20 %, el cual no ea considerado cllnlcamente relevante. 

Entre pacientes que recibieron lbandronato, la incidencia ae eventos adversos en QJ 

tracto digestivo superior fue similar entre los que requerlan bloqueantes de 

hlslamlna tipo H2 o inhlbldores de la bomba de protones Interacciones con valores 

de laboratorio: 

• Agentes para obtener Imégenes 6saes: as conocido) qua los bisfosfonatos 

interfieren con estos agentes. 

Careln0g6n ..... mll1llg6nMle y Ioxlckled teprocluctlva: 

Careln0g6n .. .. 

No se detectó aumento signJtlcatlvo en la Incidencia de tumores en ratas macho y 

hembra en un estudio de carcinogénesis de 104 semanas cuando se administraron 

dosis orales (sonda géstrlca) que produjeron una elC¡:iOSldón acumulada de 3.5 a 2 

veces superior a la exposición humana con la dosis de 150 mg mensual ni en 

ratones de amboe sexos en un estudia de carcinogénesis de 78 semanas con 

admlnlstradón de dosis 01'111 .. (sonda gástrica) con exposición acumulada 

equivalente a 135-20 V8Ce8 la exposición humana a la dosis de 150 mg mensual. En' 

un estudio de carcincgénesls en latones de amboe I16XOS de 90 semanas de 

duración con dosis orales (agua de bebida) acumuladas entre 70 a 115 vacas 

respecto a la dosis humana recomendada de 150 mg I118naual, se observó una 

Incidencia aumentada dosls-dependienle de adenomatcardnoma adrenal 

subcapeular en ratones hembras, estadlstiCarnenteslgnlficativa con la dosis de 80 

mgJkg/d1a (220 a 400 veces superior en relación a la dosis oral mansual 

recomendada de 150 mg, considerando AUC), desconociéndose la relevancia' 

cIInica de tal hallazgo. 

MlI1IIgénaals 

L.4F ~ ..... 
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No se detectaron evidencias ele genotoxicidad con lbandronato en pruebas de 

mutagénesis In vItro con células bacterianas (ensayo de Ames) ni con célulae de 

mamlferos (células V78 da IuImster chilo y Irnfocitos periféricos humanos), con o sin 

activacl6n metabólica. No se detec:t6 dano cromOBÓmico en la prueba in vivo de 

dateccI6n de micronúcleos en ratón. 

Toxicidad raproductlvl 

No se observaron signos de teratogénesis ni toxicidad fetal en ratas y conejos. 

tratados con Ibandronato por vla oral ni efectos aobta la primera ganeración de 

descendientes. 

La toxicidad reproductiva observada an animales de exparimantación fue similar a la 

de otros bisfosfonatOB e Incluyó interferencia con al parto natural y afectacl6n da 

fertilidad. En ratas hambra qua recililaron dosis' orales da 16 mgIkgIdla (equivalente 

a 13 veces la axposición humana con la dosis oral mensual recomandada de 150 

mu, basada en comparación da AUC) desde 14 dlas antes dal apareamiento y. 
durante la gestación se observó disminucl6n da la fertilidad, del número de cuerpo. 

lúteos Y sitios de Implantación. 

Embarazo: 

Los blsfosfonatos se incorporan'" fa matHz6sea, oesde donde se liberan 

gradualmente por periodos de semanas a allós. El alcance de la Incorporación del 

bisfosfonato en el hueso adulto, y por consiguiente, la cantidad disponible para la 

Iiberacl6n nuevamente en la circulación" slst6mfca, se encuentra dinsctarnente· 

Relacionada con la dosis total y la duracl6n del uSo de los blsfosfonatos. A pesar de 

que no existe infonnación sobra el riasgo ftltal en humElnos, los blsfosfonatos si 

causan dafto fetal en los animales, y aeta· información sugiera que la captacl6n de 

bisfosfonalos en el hueso fetal es mayor que én el hueso materno. Por consiguiente, 

existe un riesgo te6r1co de dafto filial (en al esqueleto y otnni anormalidades) si una 

mujer se embaraza luego de completar un ciclo de tratamiento con blsfosfonato. El 

impacto de variables talas corno el tiempo entra terminar con el tratamiento de·' 

blsfosfonato hasta la concapci6n,' el blsfosfonato en partlcolar utilizado, y la ruta de 

adminislracl6n (Intravanosa versus' ora1) sobre este lÍ8sg0 aún no ha sido 

aetablecida. 

LAF ~ U. 
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Ibandronato debe ser usado durante el embarazo solamente si el potencial beneficio 

es Justificado para la madre y el feto. 

Lactancll 

Se desconoce si Ibandronato se excreta a través de la leche matema humana. 

Debido a que muchas drogas si lo haosn. se debe tener precaución cuando 

Ibandronato se administra a mujeres en periodo de lactanc.a. 

Uao pedl6bico: 

No se ha establecido la eficacia o seguridad en ninos. 

REACCIONES ADVERSAS 

En los estudios efectuados, con 2.5 mg de lbendronato oral dlarfo, la mayerla de los 

efectos adversos fueron leves o'moderados y no llevaron a la discontinuación del 

tratamiento. la incidencia de los eventos adversos serios fue de 20% en el grupo 

placebo y 23% en el grupo de toma diaria dI' 2,5 mg de lbendronato. El 

porosntaje de pacientes que abandonaron el tratamiento debido a eventos adversos 

fue aproximadamente del 17% tanto en el grupo de toma diaria 01111 de 2,5 mg de 

lbendronato como en el grupo placebo. No hubo dlfare~cla entre Ibandronato y 

plaosbo. siendo la causa más com~n de abandono, los efe~s adversos del sistema 

digestivo. 

eo.l. única maMual: 

Comparando lbandronato 2,5 mg una vez al dla con Ibandronato 150 mg una vez al 

mes en mujerH con osteoporosls posmenopéuslca, los perfiles de seguridad y 

tolerabllldad totales de los dos reglmenaorales fueron similares, Pacientes con 

historia previa de em.rmedad gastrointestinal. incluyendo pacientes con úlcera 

péptica sin sangrado reciente u hospitalización y pacientes con dispepsia o reflujo 

controlado por medicación no presentaron dlfarenclaa en los eventos adversos del 

tracto gastrointestinal superior con el régimen de 150 mg una vez al mea y el de 2.5" 

mg diarios. 

Efecto. Idvarao. ocull_: 
Los infurmes en la literatura médica indican que los blsfosfonatos pueden estar 

asociados con la Inflamación ocular tal corno uveltls y escleritis. En algunos casos, 

. ", , 
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estos eventos no 18 resuelven hasta que se dlacontinlla el bisfosfonato. No hubo 

reportas de Inflamación ocular an estudios con lbandronato 2,5 mg diarios. Dos 

pacientes quianas recibieron lbandronato 150 mg una vez al mes experimentaron 

Inflamación ocular, uno fue un caso de uveltis y otro escleritis. 

Ganel1lle. 

Se han registrado slntomas similares a los de la gripe, generalmente de Intenlldad 

leve a moderada y asociados a la primera dosis. 

Hallazgos de laboratorio: 

Se ve una disminución an 101 niveles totales de fosfatasa alcalina en los grupos de 

tratamiento activos comparados con placebo, propio de l. acción farmaoodinámica 

de los bisfosfonatos. No hay diferencia comparada con placebo para las 

anormalidades de laboratorio Indicativos de disfunción hapllrlica, hlpocalcamla o 

hlpofosfatamia. 

Los infonnes de lijeratura médica Indican que los blf'osfonatos puedan estar 

asociados con la Inflamación ocular. 

Dos pacientes que recibieron una vez al mes experimentaron inllamaclón ocular, 

uno fue un caso da uveltls y el otro de asclllritis: 

SOBREDOSIFICACIÓN y TRATAMIENTO 

Puade producirse dispepsia, esofagitll;gutritls, hlpocalcamia, hipofosfatamla; 

Oleara gastroesofágica, malestar estomacal. 

No hay un antldoto especifico, el tratamiento es sintomático y de apoyo. Se 

deberlan suministrar lacha o antiécidos para interaccionar y fijar a lbandronato. 

Debido al riesgo de Irritación esofágica, el vómito no ha de ser inducido, y el 

paciente debe continuar an posici6rrcomplatamente erguida. 

Ante la eventualidad de una sobredosil o Ingesta accidental, concurrir al hospital 

más cercano O comunicarse con los cenlros de Toxicolog18' 

Hospital de Padlatrla Ricardo GutiéITez: (011) 4962 - 6666 /2247. 

Hospital A. Posadas: (011) 4854 - 6648/46~8 -7777. 

Presentación: envases contanienclO 1;,,2 o 3'éornj:Irlmldoarecublertos de Orornac 

',;. ± 
"' -
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Conservacl6n: conservar en su envase original a temperatura inferior a 30" C. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CertifiCado N": .................. .. 

Mantener este Y todos los medicamentos fuera del alcance de los nlnos. 

Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual, no se lo 

.' . recomiende a otras peI8Onas. 

( 

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia 

médica. No puede repetirse sin una nueva receta médica. 

Dlreclor Técnico: Gustavo Omar Saln - Farmac6utico y Lic. en Cs. Farmac6utical 

LAFEDARSA. 

Valentln Torra 4880 - Pque. Industrial Gral. Belgrano - Parané - Paa. Entre Rlos 

Fecha de Qltima revisión: ...... ./.. .... ./ ....... . 

... _-_ .. -_. ------------ ........... . 

~u. 
RJCARDO C. GUIMAREY _lo 



9. Pn.yecto ele R6tuIo 

DROMAC 

ACIDO IBANDRóNICO 150 "" 

Comprlmldoa l'ICublet1oe 

Vanla beJo R-'a 

Composición: 

Indu8trla Argentina 

Envases conteniendo 1 comprimido recubierto 

Cada comprimido recubierto de 150 mg contiene: 

lbendronato IÓdlco monohidrato (equivalente a 

Acido lbandrónico 150 mg) 

Almidón pregelatinlzado 

Dióxido de sirlCio coloidal 

Celulosa microcristallna c.s.p. 

Croscarmeiose Sodlca 

Estearato de magnesio 

LAY AQ P50204P (Alcohol pollvlnlUco ¡dióxido de 

titanlolPEG 335011a1co) 

posologra: _ prospecto adjunto. 

Lote: 

Fecha de vencimiento: 

168,75 mg 

80,00 mg 

2,80rng 

330,OOmg 

28,OOmg 

5,OOrng 

20,OOmg 

Conserveclón: conservar en su envase original a temperatura Inferior a 3D" C. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

Certlficado N": ................... . 

Mantener esta Y todos los medicamentos fuera del' alcanoa de los nlllol . 

..• _ .. _ ...... _------
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Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problemil médico actual, no se lo 

recomiende a otras personas. 

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo plascrtpción y vigilancia 

médica. No puede rapetlrse sin una nueva receta médica. 

Director Técnico: Gustavo Ornar Saln - Farmacéutico y Lic en Cs. Farmaoéutlcas 

LAFEDAR SA 

Valentln Toma 4880 - Pque. Industrial Gral. Belgrano - Parané - Peia. Entre Rlos 

Nota: este mlamo proyecto de rótulo se utllla PIII1I _a_ conteniendo 2 y 3 comprimidos 
recubiertos 

GUST.O. N Farm.a6 '1 In 
Ca. 

"RE s .... 

. .. _-._-------
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Ministerio de Salud 
Secretaria de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-004681-12-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

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

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

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

característicos: 

Nombre comercial: DROMAC 

Nombre/s genérico/s: ACIDO IBANDRONICO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: 25 DE MAYO NO 259, GUALEGUAY, PROVINCIA DE 

ENTRE RIOS. J. A. GARCIA NO 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

CORONEL CHILAVERT NO 1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

VALENTIN TORRA NO 4880, PARANA, PROVINCIA DE ENTRE RIOS. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: DROMAC. 

Clasificación ATC: M05BA06. 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.MAT. 

Indicación/es autorizada/s. TRATAMIENTO Y PREVENCION DE LA OSTEOPOROSIS 

EN MUJERES POSMENOPÁUSICAS. 

Concentración/es: 150 mg DE ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO 

MONOSODICO MONO HIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ACIDO IBANDRONICO (COMO IBANDRONATO MONOSODICO 

MONOHIDRATO) 150 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 80 

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 2.8 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 28 mg, 

(ALCOHOL POLIVINILICO - DIOXIDO DE TITANIO - POLIETILENGLICOL - TALCO) 

20 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA C.S.P. 330 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintétlco. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1, 2 Y 3 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 2 Y 3 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. Ji' 69 3 3 
Se extiende a LAFEDAR S.A. el Certificado NO 5 , 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 2 ~J~~;':1:" 
SUB_INTERVENTOR 

A.l"i.M.A..T. 


