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DISPOSICION N' 6 9 9 , 

BUENOS AIRES, 1 1 OeT 2011 

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-020727-10-9 del Registro de 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma FADA PHARMA S.A. 

solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos y prospectos para el 

producto IBUZIDINE / IBUPROFENO, forma farmacéutica y concentración: 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg; 600 mg; INYECTABLE 400 mg, 

autorizado por el Certificado N° 44.651. 

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable 

P Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO: 5904/96 y 2349/97. 

Que a fojas 99 obra el informe técnico favorable de la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 

1.490/92 y del Decreto N° 425/10. 



JI'" 

DISPOSICION N0 6 9 9 4 
"2011 -~ <Id 7'141aj4 1)~. ea. Sat«d " S~ de tu 7'141ajabre4 " 

~áeSaietd 

S~áe"P~. 

íli?~(.(Q.e e '7~ 

,,-t.n. "lit.,,-t. 7. 
Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorízase los proyectos de rótulos de fojas 17 a 25, 

desglosando fojas 17, 20 Y 23, Y prospectos de fojas 26 a 40, desglosando 

de fojas 26 a 30, para la Especialidad Medicinal denominada IBUZIDINE / 

IBUPROFENO, forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS 400 mg; 600 mg; INYECTABLE 400 mg, propiedad de la firma 

FADA PHARMA S.A., anulando los anteriores. 

ARTICULO 2°. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado 

NO 44.651 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada 

de la presente Disposición. 

ARTICULO 3°. - Regístrese; gírese al Departamento de Registro a sus 

efectos, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágase entrega de 

la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese 

PERMANENTE. 

Expediente NO 1-0047-0000-020727-10-9 

DISPOSICIÓN N0 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



,. FADA PHARMA 

PROYECTO DE ROTULO 

INDUSTRIA ARGENTINA 

Fórmula: 

IBUZIDINE 
IBUPROFENO 600 MG 

COMPRIMIDOS 

VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimido de 600 mg contiene: Ibuprofeno (como lisinato) 600,00 mg; Croscarmelosa 
sódica 4,80 mg; Dióxido de silicio coloidal 2,25 mg; Estearato de magnesio 7,95 mg; Celulosa 
microcristalina 360,00 mg 

Posología: Ver prospecto adjunto. 

Presentación: envase conteniendo 10 comprimidos (*) 

Conservar en lugar fresco y seco. Proteger de la luz y mantener fuera del alcance de los niños. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N" 44.651 
Director técnico Jorge Moglia - Farmacéutico 

Elaborado en 12 de Octubre 4444.Quilmes. Buenos Aires. Argentina. 

FADA PHARMA SA 
Tabaré 1641/69 (C1437FHM~ Buenos Aires, Argentina 
TE: (54-11) 4918-8492/5757 

(j El rótulo es similar para las presentaciones de 20, 50, 100, 500 Y 1000 comprimidos. Siendo las tres últimas 
presentaciones de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

FAD r.. S.A. 
GUSTAVO DEL CuETO 

APODERADO 
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,. FADA PHARMA 

PROYECTO DE ROTULO 

INDUSTRIA ARGENTINA 

Fórmula: 

IBUZIDINE 
IBUPROFENO 400 MG 

COMPRIMIDOS 

VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimido de 400 mg contiene: Ibuprofeno (como lisinato) 400,0 mg; Croscarmelosa 
sódica 3,2 mg; Dióxido de silicio coloidal 1 ,5 mg; Estearato de magnesio 5,3 mg; Celulosa 
microcristalina 240,0 mg. 

Posología: Ver prospecto adjunto. 

Presentación: envase conteniendo 10 comprimidos (*) 

Conservar en lugar fresco y seco. Proteger de la luz y mantener fuera del alcance de los niños. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N" 44.651 
Director técnico Jorge Moglla - Farmacéutico 

Elaborado en 12 de Octubre 4444.Quilmes. Buenos Aires. Argentina. 

FACA PHARMA SA 

Tabaré 1641/69 (C1437FHM), Buenos Aires, Argentina 
lE: (54-11) 4918-8492/5757 

(*) El rotulo es similar para las presentaciones de 20, 50, 100, 500 Y 1000 comprimidos. Siendo las 1res últimas 

presentaciones de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 
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,. FADA PHARMA 

PROYECTO DE ROTULO 

INDUSTRIA ARGENTINA 

Fórmula: 

IBUZIDINE 
IBUPROFENO 400 MG 

INYECTABLE I.M. 

Cada ampolla de solución inyectable contiene: 

Ibuprofeno (como lisinato) 400 mg 
Agua destilada estéril c.s.p. 3 mI 

Posología: Ver prospecto adjunto. 

VENTA BAJO RECETA 

Presentación: envase conteniendo 3 ampollas de 3 mi cada una.(*) 

Conservar en lugar fresco y seco. Proteger de la luz y mantener fuera del alcance de los 
niños. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N° 44.651 
Director técnico Jorge Moglia - Farmacéutico 

Elaborado en Tabaré 1641 (C1437FHM) Bs.As. Algentina. 

FADA PHARMA SA 

Tabaré 1641/69 (C1437FHM), Buenos Aires, Argentina 
TE: (54-11) 4918-849215757 

(*) Pam envases conteniendo 5, 25, 50 Y 100 ampollas por 3 mi el rótulo es similar. Siendo las últimas tres 
presen1aciones de USO HOSPITAlARIO EXCLUSNO. 

;! . 
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,. FACA PHARMA 

IBUZlOINE 

IBUPROFENO 

COMPRIMIDOS 400 -600 mg 
INYECTABLE I.M 400 mg 

INDUSTRIA ARGENTINA - VENTA BAJO RECETA 

FÓRMULA CUAlICUANTITATIVA: 

Comprimidos: 

Cada comprimido de 400 mg contiene: Ibuprofeno (como lisinato) 400 mg; Croscarmelosa 
sódica 3,2 mg; Dióxido de silicio coloidal 1 ,5 mg; Estearato de magnesio 5,3 mg; Celulosa 
microcristalina 240 mg. 

. 

Cada comprimido de 600 mg contiene: Ibuprofeno (como lisinato) 600 mg; Croscarmelosa 
sódica 4,8 mg; Dióxido de silicio coloidal 2,25 mg; Estearato de magnesio 7,95 mg; Celulosa 
microcristalina 360 mg. 

Inyectable: 

Cada ampolla de solución inyectable contiene:lbuprofeno (como lisinato) 400 mg; Agua destila
da estéril C.S.p. 3 mi 

ACCiÓN TERAPÉUTICA: 

Analgésico, antiinflamatorio no esteroide (AINE), antipirético. 

Clasificación ATC: M01AE. 

INDICACIONES: 

Dolores agudo, leve y moderado. Reumatismos articulares y extraarticulares. 

CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES: 

Antiinflamatorio no esteroide, derivado del ácido propiónico. Inhibe la slntesis de prostaglandi
nas. 

Presenta rápida absorción luego de la administración por vla oral, no variando considerable
mente con la ¡ngesta de alimentos (leve disminución de la biodisponibilidad) ni con los antiáci
dos. Rápido metabolismo y excreción urinaria completa (14 % conjugado, 1 % Iibre),24 horas 
después de la última dosis. 

POSOLOGíA I DOSIFICACiÓN - MODO DE ADMINISTRACiÓN: 

Inyectable: 

1 ampolla por vía intramuscular cada 6 a 8 hora~AUA _Ql~, 

GUS 
APOD 
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Comprimidos: 

400 mg: 1 comprimido cada 6 a 8 horas. 

Comprimidos: 

600 mg: 1 comprimido cada 8 horas. 

Dosis de mantenimiento: 

1 comprimido cada 12 horas. 

Para alivio de la rigidez matutina la primera dosis puede tomarse inmediatamente después que 
el paciente se despierte. Las dosis subsiguientes pueden administrarse después de las comi
das. 

Dosis máxima en adultos: 

3200 mg diarios. 

CONTRAINDICACIONES: 

Hipersensibilidad allbuprofeno. 

En pacientes con antecedentes de úlcera gastroduodenal. 

Lactantes y niños menores de 12 años. 

En individuos con antecedentes de sfndrome de poliposis nasal o hipersensibilidad (por ejem
plo: broncoespasmo, rash cutáneo o angioedema) inducida por aspirina u otros antiinflamato
rios no esteroides. No debe ser utilizado durante el embarazo, a menos que el médico lo haya 
prescripto expresamente. 

ADVERTENCIAS: 

Si bien ellbuprofeno es uno de losAINE con menor toxicidad gastrointestinal, se aconseja no 
administrar a pacientes con antecedentes de úlcera péptica o hemorragia digestiva. 

El ibuprofeno inyectado intramuscularmente puede producir una necrosis de la zona. Se ha 
descripto un sfndrome denominado Nicolau cuando al colocar una inyección intramuscular se 
produce una lesión livia, necrótica con diversos tipos de medicamentos, probablemente ligada 
a la inyección en arteriolas del sitio de inyección. Deberá administrarse muy lentamente, 
cuidando la no inyección en sangre. 

PRECAUCIONES: 

Lactancia: 

Menos de 1 mg/dfa de Ibuprofeno aparece en la leche materna. 

Dado que no se han reportado efectos adversos con su administración, Ibuprofeno puede ser 
administrado durante la lactancia. No obstante al igual que cualquier otro fármaco que se admi-
nistre durante la misma, ellbuprofeno debe administrarse inmedi mente después de la ma-
mada y bajo supervisión médica. 
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Al igual que con los demás antiinflamatorios no esteroides (AINE) con IBUZIDINE® deberá te- ... , , 
nerse en cuenta que: 

Se aconseja no administrar a pacientes con antecedentes de asma o slndrome de poliposis na
saL 

Si bien su efecto antiagregante plaquetario es menor que el de la aspirina, debe ser utilizado 
con precaución en pacientes con alteraciones en la coagulación o que se encuentran bajo tera
pia anticoagulante. 

Puede producir retención de liquido y edemas, por ende deberá utilizarse con precaución en 
pacientes con hipertensión o descompensación cardiaca. 

Puede producir alteración en los niveles de transaminasas en los primeros meses de tratamien
to que normalmente retrogradan al suspender la droga. 

Raramente se ha reportado hepatotoxicidad grave. De los AINE disponibles ellbuprofeno pare
ce ser el que tiene menor riesgo de hepatotoxicidad, por ende, de ser estrictamente necesario, 
Ibuprofeno es el AINE de elección en pacientes con riesgo de hepatotoxicidad. 

Raramente se han reportado escotomas, alteraciones de la visión de los colores y/o disminu
ción de la agudeza visual, estos defectos fueron reversibles al suspender la medicación. 

En pacientes de riesgo (aquellos con hipovolemia real o efectiva o aquellos con insuficiencia re
nal previa) se puede desencadenar una insuficiencia renal aguda o una exacerbación de la in
suficiencia renal preexistente que usualmente revierten al suspender la medicación. Raramente 
se han reportado casos de meningitis aséptica, el 50 % han sido en mujeres con lupus eritema
toso sistémico, que han mejorado luego de la suspensión de la medicación. Se ha observado 
disminución en los niveles de hemoglobina y del hematocrito especialmente durante el trata
miento crónico y a altas dosis. 

Interacciones medicamentosas: 

Anticoagulantes orales y heparina: Podrran aumentar el riesgo de hemorragia gastroduodenaL 

Litio: 

El Ibuprofeno puede producir una elevación de los niveles plasmáticos de litio, asr como una re
ducción en su depuración renal. 

Diuréticos: 

En algunos pacientes ellbuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la furosemida y de 
las tiazidas. 

Antiinflamatorlos no esteroldes: 

Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de esta clase de medicamentos. 

Metotrexato: 

Ellbuprofeno al igual que la mayoría de los AINE, disminuye la eliminación renal de metotrexa
to produciendo niveles plasmáticos elevados y prolongados yaumen ndo el riesgo de toxici
dad. 

FADA .J. 

GUSTJI: DEL CUETe 
APODERADO 
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Si el uso concomitante fuera necesario, se recomienda que el tratamiento con AINE se disconti-' ~;;c<·,< . 
núe por espacio de 12 a 24 horas antes y por lo menos hasta 12 horas después de la adminis-
tración de una infusión de dosis altas de metotrexato o hasta que la concentración plasmática 
de metotrexato haya disminuido a niveles no tóxicos. 

Sales de oro: 

Aún cuando los AINE se utilicen comúnmente en forma simultánea con compuestos de oro en 
el tratamiento de la artritis, deberla tenerse en cuenta la posibilidad que el uso concomitante 
pueda aumentar el riesgo de efectos adversos renales. 

Bloqueantes B adrenérgicos: 

Incrementan los efectos hipotensores. 

REACCIONES ADVERSAS: 

Las más frecuentes son las gastrointestinales (de 4 a 16 %): náuseas, dolor epigástrico, pirosis, 
diarrea, vómitos, indigestión, constipación, flatulencia. 

Le siguen en orden de frecuencia: 

Trastornos a nivel del sistema nervioso central. 

Dermatológicos (rash maculopapuloso). 

Tinnitus. 

Hematológicos: 

Leucopenias, agranulocitosis, anemia, trombocitopenia. 

Disminución del apetito. 

Cardiovasculares: 

Edema. 

Alérgicos: 

Dolor abdominal, anafilaxia, broncoespasmos. 

Renales: 

Insuficiencia renal aguda. 

Otros: 

Sequedad de mucosas, rinitis. 

SOBREDOSIFICACION: 

FA~~~~ 
GUST. 

FADA PH MA SA 
JORG . MOGUA 
DIRECT rECNICO 
FARMACE ca MN 8111 

No hay antecedentes de sobredosis no tratadas. 
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Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicaR." ",," 
se con los Centros de toxicologfa: 

• Hospital de Pediatrfa R. Gutiérrez (011) 4962-6666/2247 

• Hospital A. Posadas (011) 4654-6648 / 7777 

PRESENTACIONES: 

Comprimidos 400 mg: 10, 20, 50, 100, 500 Y 1000 comprimidos. las tres últimas para USO 
HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Comprimidos 600 mg: 10, 20, 50,100,500 Y 1000 Comprimidos. las tres últimas para USO 
HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Inyectable: 3, 5, 25, 50 Y 100 ampollas de 3 mI. las tres últimas para USO HOSPITALARIO EX
CLUSIVO. 

• Proteger de la luz. 

• Mantener en lugar fresco y seco. 

• Mantener fuera del alcance de los niños. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. Certificado N" 44.651. 

Dirección Técnica: Jorge Moglia - Farmacéutico. 

Aprobado por disposición N7147/2006. 

Comprimidos: 

Elaborado en: Av. 12 de Octubre 4444, Quilmes, Pcia. de Bs As, Argentina. 

Inyectable: 

Elaborado en: Tabaré 1641 (C1437FHM) Bs. A.sArgentina 

FADA PHARMASA -Tallaré 1641/69 (Cl437FHM) 

Bs. As., AIgentina. 
Tel.: (54-11)4918-8492/5757 

FAD 
GUSTA 

APODERADO 


