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DISPOSICION Ne 5 7 5 6]!

BUENOS AIRES, @ 4 OCT 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005094-11-1 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FINADIET S.A.C.L.F.IL.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera elaborada en la RepUblica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar

\p’ registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463
y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0O. Decreto 177/93), y
normas complementarias.

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

Decreto 150/92 (T.0O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el
Departamento de Registro.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
de Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracion, condicién de venta, y los proyectos de
rotulos y de prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos
que contempla la norma legal vigente.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales

y formales que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.
Que se actila en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de Ila especialidad
medicinal de nombre comercial ULCERFIN y nombre/s genérico/s
RANITIDINA CLORHIDRATO, la que sera elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
FINADIET S.A.C.I.F.I., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte

integrante de la misma.
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ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre |a base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO No , con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo
deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién o importacién del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacion técnica consistente en la constatacion de la
capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3°

sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,
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ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-005094-11-1 &’.h&‘ﬁ

. NGHER
DISPOSICION NO: Dr. OTTO A RS
6 7 5 6 sus-lz‘;ﬁ:"yr_
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 6 7 5 6

Nombre comercial: ULCERFIN

Nombre/s genérico/s: RANITIDINA CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: FINADIET S.A.C.I.F.I.,, HIPOLITO YRIGOYEN 3771,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ULCERFIN 150.

Clasificacion ATC: A02BAD2.

Indicacion/es autorizada/s: ULCERA DUODENAL., ULCERA GASTRICA BENIGNA.
SINDROME DE ZOLLINGER -~ ELLISON. TRATAMIENTO DE HEMORRAGIA

ESOFAGICA Y GASTRICA  CON HIPERSECRECION Y PROFILAXIS DE LA

Ay
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HEMORRAGIA RECURRENTE EN PACIENTES CON ULCERA SANGRANTE. REFLUJIO
GASTROESOFAGICO Y TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS ASOCIADOS. EN EL
PREOPERATORIO EN PACIENTES CON RIESGO DE SINDROME DE ASPIRACION
GASTRICA (SINDROME DE MENDELSON) ESPECIALMENTE PACIENTES
OBSTRETICAS DURANTE EL PARTO. ANTES DE PRESCRIBIR RANITIDINA EL
MEDICO DEBE ASEGURARSE, REALIZANDO ANAMNESIS COMPLETA Y
EMPLEANDO LOS MEDIOS DIAGNOSTICOS APROPIADOS QUE EL CUADRO
CLINICO, CORRESPONDE A UNA DE LAS INDICACIONES. RANITIDINA NO DEBE
UTILIZARSE PARA CORREGIR DISPEPSIAS, GASTRITIS NI OTROS TIPOS DE
MOLESTIAS MENORES. DEBE EXCLUIRSE LA POSIBIIIDAD DE QUE EL PROCESO
TRATADO SEA DE NATURALEZA NEOPLASICA, DONDE EL MEDICAMENTO AL
ALIVIAR LA SINTOMATOLOGIA PUEDE ENMASCARAR LA EVOLUCION DEL
CUADRO.

Concentracion/es: 167.4 mg de RANITIDINA CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Geneérico/s: RANITIDINA CLORHIDRATO 167.4 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 400 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 77 mg, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 1.9 mg, LACA ALUMINICA AMARILLO OCASO 20 mcg, (ALCOHOL
POLIVINILICO - DIOXIDO DE TITANIO - POLIETILENGLICOL - TALCO)} 14.98 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

e
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Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL / PVC + ACLAR ALUMINIZADO

Presentacion: CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y
30°C, PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ULCERFIN 300.

Clasificacion ATC: A02BA02.

Indicacion/es autorizada/s: ULCERA DUODENAL. ULCERA GASTRICA BENIGNA.
SINDROME DE ZOLLINGER -~ ELLISON. TRATAMIENTO DE HEMORRAGIA
ESOFAGICA Y GASTRICA  CON HIPERSECRECION Y PROFILAXIS DE LA
HEMORRAGIA RECURRENTE EN PACIENTES CON ULCERA SANGRANTE. REFLUJO
GASTROESOFAGICO Y TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS ASOCIADOS. EN EL
PREOPERATORIO EN PACIENTES CON RIESGO DE SINDROME DE ASPIRACION

GASTRICA (SINDROME DE MENDELSON) ESPECIALMENTE PACIENTES
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OBSTRETICAS DURANTE EL PARTO. ANTES DE PRESCRIBIR RANITIDINA EL
MEDICO DEBE ASEGURARSE, REALIZANDO ANAMNESIS COMPLETA Y
EMPLEANDO LOS MEDIOS DIAGNOSTICOS APROPIADOS QUE EL CUADRO
CLINICO, CORRESPONDE A UNA DE LAS INDICACIONES. RANITIDINA NO DEBE
UTILIZARSE PARA CORREGIR DISPEPSIAS, GASTRITIS NI OTROS TIPOS DE
MOLESTIAS MENORES. DEBE EXCLUIRSE LA POSIBILIDAD DE QUE EL PROCESO
TRATADO SEA DE NATURALEZA NEOPLASICA, DONDE EL MEDICAMENTO AL
ALIVIAR LA SINTOMATOLOGIA PUEDE ENMASCARAR LA EVOLUCION DEL
CUADRO.

Concentracién/es: 334.8 mg de RANITIDINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RANITIDINA CLORHIDRATO 334.8 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 800 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 154 mg, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 3.8 mg, LACA ALUMINICA AMARILLO OCASO 40 mcg, (ALCOHOL
POLIVINILICO - DIOXIDO DE TITANIO - POLIETILENGLICOL - TALCO) 29.96 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL / PVC + ACLAR ALUMINIZADO

Presentacion: CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Contenido por unidad de venta: CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIQ EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y
30°C. PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA. u
N

DISPOSICION No: 6 7 5 6 Dr. OTTO A. ORSINGHEH

SUB-INTERVENIT U
ANM AT
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADOQ/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No© 6? 5 6

g

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-005094-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
B :’ 5 B , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por

FINADIET S.A.C.I.F.L., se autoriz6 la inscripcién en el Registro de Especialidades

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

caracteristicos:

Nombre comercial: ULCERFIN

Nombre/s genérico/s: RANITIDINA CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: FINADIET S.A.C.ILF.I., HIPOLITO YRIGOYEN 3771,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENGCS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: ULCERFIN 150.

Clasificacién ATC: A02BAO2.

/L)
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Indicacién/es autorizada/s: ULCERA DUODENAL. ULCERA GASTRICA BENIGNA.
SINDROME DE ZOLLINGER - ELLISON. TRATAMIENTO DE HEMORRAGIA
ESOFAGICA Y GASTRICA CON HIPERSECRECION Y PROFILAXIS DE LA
HEMORRAGIA RECURRENTE EN PACIENTES CON ULCERA SANGRANTE., REFLUJO
GASTROESOFAGICO Y TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS ASOCIADOS. EN EL
PREOPERATORIO EN PACIENTES CON RIESGO DE SINDROME DE ASPIRACION
GASTRICA (SINDROME DE MENDELSON) ESPECIALMENTE PACIENTES
OBSTRETICAS DURANTE EL PARTO. ANTES DE PRESCRIBIR RANITIDINA EL
MEDICO DEBE ASEGURARSE, REALIZANDO ANAMNESIS COMPLETA Y
EMPLEANDO LOS MEDIOS DIAGNOSTICOS APROPIADOS QUE EL CUADRO
CLINICO, CORRESPONDE A UNA DE LAS INDICACIONES. RANITIDINA NO DEBE
UTILIZARSE PARA CORREGIR DISPEPSIAS, GASTRITIS NI OTROS TIPOS DE
MOLESTIAS MENORES. DEBE EXCLUIRSE LA POSIBILIDAD DE QUE EL PROCESO
TRATADO SEA DE NATURALEZA NEOPLASICA, DONDE EL MEDICAMENTO AL
ALIVIAR LA SINTOMATOLOGIA PUEDE ENMASCARAR LA EVOLUCION DEL
CUADRO.

Concentracion/es: 167.4 mg de RANITIDINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: RANITIDINA CLORHIDRATO 167.4 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 400 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 77 mg, DIOXIDO DE SILICIO

COLOIDAL 1.9 mg, LACA ALUMINICA AMARILLO OCASO 20 mcg, (ALCOHOL
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POLIVINILICO - DIOXIDO DE TITANIO - POLIETILENGLICOL - TALCO) 14.98 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL / PVC + ACLAR ALUMINIZADO

Presentacién: CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacidn: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y
300C, PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ULCERFIN 300.

Clasificacion ATC: A02BAQ2.

Indicacidn/es autorizada/s: ULCERA DUODENAL. ULCERA GASTRICA BENIGNA.
SINDROME DE ZOLLINGER - ELLISON. TRATAMIENTO DE HEMORRAGIA
ESOFAGICA Y GASTRICA CON HIPERSECRECION Y PROFILAXIS DE LA

HEMORRAGIA RECURRENTE EN PACIENTES CON ULCERA SANGRANTE. REFLUJO
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GASTROESOFAGICO Y TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS ASOCIADOS. EN EL
PREQPERATORIO EN PACIENTES CON RIESGO DE SINDROME DE ASPIRACION
GASTRICA (SINDROME DE MENDELSON) ESPECIALMENTE PACIENTES
OBSTRETICAS DURANTE EL PARTO. ANTES DE PRESCRIBIR RANITIDINA EL
MEDICO DEBE ASEGURARSE, REALIZANDO ANAMNESIS COMPLETA Y
EMPLEANDO LOS MEDIOS DIAGNOSTICOS APROPIADOS QUE EL CUADRO
CLINICO, CORRESPONDE A UNA DE LAS INDICACIONES. RANITIDINA NO DEBE
UTILIZARSE PARA CORREGIR DISPEPSIAS, GASTRITIS NI OTROS TIPOS DE
MOLESTIAS MENORES. DEBE EXCLUIRSE LA POSIBILIDAD DE QUE EL PROCESO
TRATADO SEA DE NATURALEZA NEOPLASICA, DONDE EL MEDICAMENTO AL
ALIVIAR LA SINTOMATOLOGIA PUEDE ENMASCARAR LA EVOLUCION DEL
CUADRO.

Concentracion/es: 334.8 mg de RANITIDINA CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RANITIDINA CLORHIDRATO 334.8 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.5.P. 800 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 154 mg, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 3.8 mg, LACA ALUMINICA AMARILLO OCASQ 40 mcg, (ALCOHOL
POLIVINILICO - DIOXIDO DE TITANIO - POLIETILENGLICOL - TALCO) 29.96 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL / PVC + ACLAR ALUMINIZADOQ
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Presentacion: CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y
30°C. PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

F 56463

Se extiende a FINADIET S.A.C.I.F.I. el Certificado N , en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de04 BCT 2011 de

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

mismo.
f

1
DISPOSICION (ANMAT) No: 6 7 5 6 MM-“‘ %L-7

Y
Or. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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Proyecto de Rétulo y Etiqueta
Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos recubiertos
ULCERFIN 150
RANITIDINA 150 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta
Lote - Vencimlento
Cada comprimido recubierto contiene:
Ranitidina clorhidrato 167,4 mg

Excipientes: Aimidén pregelatinizado, Alcoho! poilvinflico/dioxido de titanio/ PEG
3000/taico, Didxido de silicio coloidal, Estearato de magnesio, Amarillo ocasn, laca
aluminica, Celulosa microcristalina ¢.s.p. 400 mg.

Posologfa: Ver prospecto adjunto.
TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINDS
Conservar, a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C.
Proteger de la luz y de Ia humedad

Especiaiidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certiflcado N°

Direccién Técnica: Dagmar C. Gremer de Lago. Farmacéutica.
FINADIET S.A.C.L.F..

Hipélito Yrigoyen 3769/71

C 1208 ABE Buenos Aires

Tol. 4981-5444/5544

www.finadist.com.ar

NOTA: Ests texto se repite en los envases con: 15, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos
recubiertos. Para USO HOSPITALARIO: envase conteniendo 500 y 1000 comprimidos

£

DASMAR L 1, GREMTR DE LA LAGO

ALDL
MONIC, A TECNICA
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Industria Argentina Contenldo: 10 comprimidos recublertos. a
ULCERFIN 300
RANITIDINA 300 mg
Comprimidos recublertos
Venta Bajo Receta

Lote - Vencimlento

Cada comprimido recubierto contiene:

Ranitidina clorhidrato 334,8mg

Excipientes: Aimidén pregelatinizado, Alcohol polivinilico/dioxido de titanio/ PEG
3000nalco, Didxido de silicio coloidal, Estearato de magnesio, Amarillo ocaso, laca
aluminica, Celulosa microcristalina c.s.p. 800 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.
TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINGS
Conservar, a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C.
Proteger de Ia luz y de Ia humedad

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.
Certificado N°

Direcclén Técnlea: Dagmar C. Gremer de Lago. Farmacéutica.
FINADIET S.A.C.\.F.l

Hipdlito Yrigoyen 3769/71

C 1208 ABE Busenos Aires

Tel. 4981-5444/5544

www . finadiet.com.ar

NOTA: Este texto se repite en ios envases con: 15, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos
recubiertos. Para USQO HOSPITALARIO: envase conteniendo 500 y 1000 comprimidos

a
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Proyecto de Prospecto -
Industria Argentina N
ULCERFIN 150 - 300
RANITIDINA 150 - 300 mg
Comprimidos Recubiertos
Venta Bajo Recseta

COMPOSICION
Cada comprimido recubierto ULCERFIN 150 contiene:
Ranitidina clorhidrato 167,4 mg

Excipientes: Almidén pregelatinizado 77 mg, Alcohoi polivinilico/dioxido de
titanio/PEG 3000/1alco 14,98 my, Didxido de silicio coloidal 1,9 mg,
Estearato de magnesio 1,0 mg, Amarillo ocaso, laca aluminica 20 meg

Celulosa microcristalina c.s.p. 400 mg
Cada comprimido recublerto ULCERFIN 300 contiena:
Ranitidina clorhidrato 334,8mg

Excipientes: Almiddn pregelatinizado 154 mg, Aicohal polivinllico/diéxido de
titanio/PEG 3000/talco 29,96 mg, Diéxido de sllicio coloidal 3,8 mg;
Estearato de magnesio 2,0 mg; Amarillo ocaso, faca aluminica 40 meg,
Colulosa microcristalina c.s.p. 800 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antiulceroso, antagoenista dei receptor H, de la histamina.
Cadigo ATC: A02BAD2)

INDICACIONES

- Ulcera duodenal.

- Ulcera gAstrica benigna.

- Sindrome de Zollinger-Ellison.

- Tratamiento de hemorragla esofagica y gdstrica con hipersecrecién y profilaxis de
la hemorragia recurrente en pacientes con ulcera sangrante.

- Reflujo gastroesofagico y tratamiento de los sintomas asociados.
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- En el precperatorio, en pacientes con riesgo de sindrome de aspiracion &cida. \2* )
{sindrome de Mendalson), especialmente pacientes obstétricos durante el parto. )
Antes de prescribir ranitidina el médico debe asegurarse, realizando anamnesis
completa y empleando los medios diagndsticos apropiados, que el cuadro clinico
corresponde a una de ias indicaciones. Ranitidina no debe ser utiiizada para corregir
dispepsias, gastritis, ni otro tipo de moiestias menores.

Debe excluirse la posibllidad de que ei proceso tratado sea de naturaleza
neopldsica, donde el medicamento, al aliviar la sintomatoliogfa, pusde enmascarar la
evoluclon del cuadro.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propledades farmacodindmicas

ULCERFIN tiene como principio activo ranitidina. La ranitidina es un antagonista de
los receptores Hz de la histamina de accion especifica y rdpida. Inhibe la secrecion,
tanto la estimulada como la basal, de acido gdstrico, reduciendo el volumen y el
contenido en &cido y pepsina de la secrecion. Su efecto tiene una duracion
relativamente prolongada, de manera que una dosis Gnica de 150 mg suprime
eficazmente la secrecién de 4cido géstrico durante doce horas.

Propledades farmacocinéticas

La biodisponibilidad de ranitidina por via oral es de alrededor del 50%. Las
concentraciones plasmaticas mdximas, generalmente entre 300-550 ng/ml, aparecen
a las 2-3 horas tras la administracién de 150 mg. Las concentraciones plasmaticas
de ranitidina son proporcionaies hasta dosis de 300 mg por via oral incluslve.
Ranitidina no se metaboliza completamente. La eliminacién del fArmaco es,
fundamentalments, por secrecion tubular. La vida media de eliminacion es de 2-3
horas. El 3% de una dosis intravenosa de 150 mg de ranitidina marcada con tritio
se excreta en orina y el 5% en heces; administrada Igual dosis por via oral, el 60-
70% se excreta en orina y el 26% en heces. Un analisis de orina de 24 horas mostré
que el 70% de la dosis intravenosa y el 35% de ia dosis oral correspondian a
farmaco inalterado.

Eil metabolismo de ranitidina es similar tanto si se administra por via oral como por
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via intravenosa; aproximadamente el 6% de la dosis que se excreta en orina se \ D 7
halla en forma de éxido de nitrégeno, el 2% como 6xido de azufre, el 2% en forma R
de desmetil-ranitidina y el 1-2% como anélogo del &cido furoico. '

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Aduitos y Nifios mayores de 12 afios

En la Ulcera duodenal activa, |a dosis recomendada es de 150 mg por via oral, dos
veces al dia (mafiana y noche) sin que sea necesario ajustaria a las comidas. Puede
ser igualmente efactiva una dosis unica de 300 mg por la noche.

Estas pautas se mantendrian, en cualguier caso durante 4 é 6 semanas, incluso si
se ha conseguido alivio de ios sintomas en menos tiempo, pudiendo suspenderse
antes si existe comprobacion objétiva (fibroscopia) de que la uicera ha cicatrizado.
En pacientes que han respondido a un curso de tratamiento corto, particularmente
en aquelfos con historial de Ulcera recurrente, se recomienda el tratamiento de
mantenimiento con una dosis reducida de 150 mg por la noche.

En la ulcera gdstrica activa benigna, se racomienda una dosis de 150 mg, dos veces
al dia 6 300 mg por la noche durante 6 semanas.

En el reflujo gastroesofdgico, se recomienda administrar 150 mg, dos veces al dfa, é
300 mg por la noche. La duracién del tratamiento es de hasta 8-8B semanas, o si
fuera necesario 12 semanas.

En pacientes con refiujo gastroesofagico moderado a grave, la dosis de ranitidina
puede aumentarse a 1560 mg cuatro veces al dia hasta 12 semanas. Para el
fratamiento a largo plazo, se recomienda administrar 150 mg por via oral dos veces
al dia. Para el tratamlento de los sintomas asociados, se recomienda administrar
150 mg dos veces al dia por via oral durante dos semanas; este régimen puede
continuar durante otras dos semanas, en aquellos pacientes en los que la

raspuesta inicial no fue adecuada.

En el sindrome de Zollinger-Ellison, |a dosis inicial es de 150 mg, tres veces al dfa,
aumentandola sf es necesario. Los pacientes con esle sindrome han recibido dosis
hasta un méximo de 6 g/dia.

En la prevencidn del sindrome de Mendeison, se administrard una dosis oral de 150
mg dos horas antes de la anestesia general y, preferiblemente, otra dosis de 150 mg
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la tarde anterior. En pacientes obstétricos, se administraran 150 mg al comenza{ e:i_‘_ é‘?
parto y se continuard administrando 150 mg en intervalos de 6 horas. Debidoa qbie’..” -/

! vaciado géstrico y la absorcién de medicamentos se retrasan durante el parto, si
fuese necesario someter a la paciente a anestesia general de emergencia antes de
las dos horas de haber tomado el ultimo comprimido, se recomienda administrar
antes de la induccion de la anestesia una preparacion liquida de un antidcido (p.aj.
citrato sédico). Se tomardn asimismo las medidas usuales para prevenir la
aspiracién 4cida.

Pacientas con insuficiencia renal:

Pueden elevarse los niveles plasméticos de ranitidina en pacientes con insuficiencia
renal avanzada (clearance de creatinina menor de 50 mi/min}. Se recomienda
comenzar en estos pacientes con 150 mg por la noche durante 4 a 8 semanas. Si al
cabo de este tiempo ne se ha producido la curacién del proceso ulceroso y se estima
que el paciente requiere continuacién del tratamiento, se aumentara con precaucién
a 150 mg dos veces al dia.

Para calcular la dosis diaria necesaria en pacientes con insuficiencia renali, de
acuerdo con el clearance de creatinina se aplicara el siguiente cuadro:

Clearance de creatinina

ml/min Dosis diaria

> 50 100% de la dosis habitual
10-50 75% de la dosis habitual
<10 50% de la dosis habitual

En pacientes en diglisis peritoneal crénica ambuiatoria 0 hemodidlisis cronica, la
dosis diarla usual de 150 mg de ranitidina debe administrarse inmediatamente
después de la didlisis.

Utilizacion en pacientes de edad avanzada:

Las tasas de cicalrizacion de Ulceras en ensayos clinicos en pacientes mayores de
65 afos no difieren de las de paclentes més jévenes. Ademas, tampoco se ha
observado diferencla en la incidencia de efectos indeseables.

CONTRAINDICACIONES
Ranitidina estd contraindicada en pacientes con hipersensibilidad conocida a

;
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\\
ranitidina o a cualquier otro componente de !a preparacion y en pacientes con \30\7
porfiria aguda. Nifios menores de 12 afios. RO
Advertencias y precauciones especiales de empleo
Antes de comenzar el tratamiento en pacientes con ulcera gastrica, debe exciuirse ia
posible existencia de un proceso maligno (y si las Indicaciones incluyen dispepsia,
pacientes de mediana edad 0 mayores con cambios nuevos o recientes en ios
sintomas dispépticos) ya que el tratamiento con ranitidina podria enmascarar los
sintomas de! carcinoma géstrico.
La ranitidina se excreta por via renai y, por so, los niveles plasméticos del fammaco
se incrementan en pacientes con insuficlencia renal grave, La posologia debe
ajustarse como se detalla en Posologia y forma de administracion.
La experiencia cifnica con ranitidina en nifios es muy limitada, por io que la
conveniencia de emplearta debe ser evaiuada, en cada caso concreto, frente a ia
posibilidad de riesgos iatrogénicos imprevistos.
Raramente se han comunicado casos indicativos de que ranitidina puede precipitar
ataques de porfiria aguda.
interaccién con otros medicamentos y otras formas de Interacelién
En los estudios realizados sé ha podido observar que ranitidina, a ias dosis
empleadas habitualmente, no inhibe la accidn dei sistema de las monooxigenasas
de funcion mixta, ligado al clitocromo P-450. Por tanto, la ranitidina no susle disminuir
el metabolismo de los preparados que utilizan este sistema enzimético (diazepam,
ildocaina, fenitoina, propanolol, teofilina y warfarina).
No hay evidencia de interaccién entre ranitidina, amoxicllina y metronidazol.
Aunque probablemente carece de significacion clinlca, ia absorcién de ranitidina
puede disminuir con la administracién concomitante en ayunas de antidcidos con
alta capacidad de neutraiizacién (>100mEq; tales como, altas dosis de hidréxido de
aluminio o magnesio},
La administracién concomitante de dosis elevadas (2 g) de sucraifato puede
disminuir ia absorcién de ranitidina. Este efecto no tiene lugar, si ia administracién de
sucralfato se reaiiza 2 horas después de ia de ranitidina.
Embarazo y lactancia
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Los estudios de teratogénesis experimentales negativos no permiten sospechar'\_\ \3\
malformaciones en la especie humana. No obstante, como ocurre con otros
medicamentos, sdlo debe ser usado durants el embarazo y la lactancia si se
considera esencial. Ranitidina atraviesa la barrera placentaria. Las dosis
lerapéuticas administradas a pacientes obstétricos, durante el parto o cesérea, no
han mostrado ningin efecto adverso sobre el mismo o sobre el progreso neonatal.
Ranitidina se excreta en la leche materna. Se recomienda evitar la administracion
durante el embarazo {(especiaiments en los tres primeros meses) o en la lactancia, a
menos que a juicio del médico se estime imprescindible.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utllizar maquinaria
No se han descrito.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas han sido obtenidas, a traves de ensayos clinicos
y de notificaciones espontaneas.

Sangre y sistema linfético

Se han descrito leucopenia y trombocitopenia y menos frecuentemente
agranulocitosis o pancitopenia y, en ocaslones, acompaiadas de hipoplasia o
aplasia medular.

Cardlovasculares

Se han notificado en raras ocasiones casos de bradicardia, asistolia, bloqueo
auriculoventricular con una raplda administracion de ranitidina inyectabie, sn
pacientes con factores predisponentas de alteracion del ritmo cardfaco. Se han
descrito casos de vascullitis.

Oculares

Se han comunicado casos poco frecuentes de visién borrosa reversible.

Tracto hepatobiliar y pdncreas

Se han descrito cambios transitorios y reversibles de ias pruebas de ia funcién
hepética, casos poco frecuentes y usuaimente reversibies de hepatitis
(hepatoceiuiar, canalicuiar y mixta) acompafadas o no de ictericla. Se ha descrito
raramente pancreatitis,

Musculoesqueldticas
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En raras ocasiones, $é han descrito casos de sintomas musculoesqueléticos, cor"n'g-:\. 3'2-’ :
artralgias y mialgias. ’
Neurologicas/psiquidtricas

Se han comunicado casos muy infrecusntes de cefalea, algunas veces grave, y
mareo. Se ha descrito en raras ocasiones confusion mentai transitoria, depresion y
alucinaciones, especiaimente en pacienles gravemente enfermos y de edad
avanzada. También se han comunicado trastornos de movimientos de tipo
involuntarios.

Inespecfficas/Cutdneas

Se ha comunicado erupcion ("rash”} cuténea (incluyendo raros casos de eritema
muitiforme). Se han descrito casos raros de alopecia.

Ocasionaimente, se han observado reacciones de hipersensibilidad (urticaria, edema
angioneurdtico, fiebre, broncoespasmo, hipotension, shock anafilactico, dolor
torécico) tras la administracién de una sola dosls oral o Intravenosa de ranitidina.
Reproduccion

Raramente se ha descrito impotencia reversible. En varones en tratamiento con
ranitidina, ha habido algin caso de ginecomastia. Puede ser necesaria la
suspension del tratamiento con el fin de establecer la causa subyacente de este
efecto.

SOBREDOSIFICACION
En caso de intoxicacion accidental, se procedera a lavado de estémago y
tratamiento sintomético. En caso de necesidad, ranitidina podria ellminarse por
hemodialisis.

Ante [a eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas

cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospitai A. Posadas: {0ll) 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Pedlatria Ricardo Gutlérrez: (Oll) 4962-8666/2247.
“Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.”
Conservar, a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C.
Proteger de Ia luz y de la humedad
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PRESENTACION 67 : 6 \33

Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos recublertos.
Para USO HOSPITALARIO: envase conteniendo 500 y 1000 comprimidos
recublertos

Especialidad Medicinai autorizada por Ministerio de Sajud.
Certificado N®

Direcclon Técnica: Dagmar Carolina J. Gremer de Lago. Farmacéutica.

FINADIET S.A.C.L.F.l

Hipélito Yrigoyen 3769/71

C 1208 ABE - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
TE 4 981-5444/5544/5644

www finadiet.com.ar
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