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%9011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ’

Ministerio de Salud DISPOSICION N° 2 3 8 6
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 05 ABR 20m

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-003860-10-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ARCANO S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracién 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 registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion vy comercializacién 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. 39 del Decreto
150/92 T.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
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de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
\W formales que contempla la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 vy del Decreto 425/10.

p Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ARC-001 y
nombre/s genérico/s GEMFIBROZIL, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°¢ 1.2.1 , por
ARCANO S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn 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 N¢, con exclusién 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 disposicién, el titular del mismo debera

A
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboraciéon o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion

técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control

correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
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©:1-0047-0000-003860-10-2
, ™ LI
/\ DISPOSICION Ne: 2 3 8 6 ",X

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

%\ . AN.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 2 3 8 6

Nombre comercial: ARC-001

Nombre/s genérico/s: GEMFIBROZIL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: GRANEL: ROUX OCEFA SA; MEDINA 138, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES. BLISTEADO Y ESTUCHADO: ARCANO S5.A.;
CORONEL MARTINIANO CHILAVERT 1124/26 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1).

Nombre Comercial: ARC-001 300.

Clasificacion ATC: BO4ACO4.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTRIGLICERIDEMIA: HIPERLIPIDEMIAS IIb (SIN
ANTECEDENTES DE ENFERMEDAD CORONARIA), HIPERLIPIDEMIA IV Y V. SE

SUGIERE COMPLEMENTAR EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO CON UN

%
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REGIMEN DIETETICO APROPIADO.
Concentracidon/es: 300 MG de GEMFIBROZIL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GEMFIBROZIL 300 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 13 MG, TALCO 2,986 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 5,042 MG, POLIVINILPIRROLIDONA 15 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 175 MG, POLIETILENGLICOL 6000 5 MG, POLIETILENGLICOL
3350 4,066 MG, AMARILLO F.D. Y C N°6 LACA DE ALUMINIO 0,84 MG, ALCOHOL
POLIVINILICO 8,066 MG, ALMIDON DE MAIZ 142 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacién: envases con 15, 30, 60, 100, 500 y 750 comprimidos recubiertos,
siendo los 3 Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 15, 30, 60, 100, 500 y 750
comprimidos recubiertos, siendo los 3 Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses

6‘\ Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA entre 5 °C y 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: ARC-001 600.

S
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Clasificacion ATC: BO4AC04.
Indicacidén/es autorizada/s: HIPERTRIGLICERIDEMIA: HIPERLIPIDEMIAS IIb (SIN

ANTECEDENTES DE ENFERMEDAD CORONARIA), HIPERLIPIDEMIA IV Y V. SE

SUGIERE COMPLEMENTAR ' EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO CON UN
REGIMEN DIETETICO APROPIADO.
Concentracion/es: 600 MG de GEMFIBROZIL.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: GEMFIBROZIL 60C MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 54,4 MG, POVIDONA 25,6 MG, TALCO
4,408 MG, DIOXIDO DE TITANIO 7,443 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 130
MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 40 MG, POLIETILENGLICOL 3350 6,002
MG, AMARILLO F.D. Y C N° LACA DE ALUMINIO 1,24 MG, ALCOHOL
POLIVINILICO 11,906 MG, AMIDOGLICOLATO DE SODIO C.S.P. 960 MG.
Origen de! producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administraciéon: ORAL
- Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: envases con 15, 30, 60, 100, 500 y 750 comprimidos recubiertos,
siendo los 3 Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 15, 30, 60, 100, 500 y 750
comprimidos recubiertos, siendo los 3 ultimos para uso hospitalario exciusivo.

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA entre 5 °C y 30 °C.

/N ;
N
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.,

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3).

Nombre Comercial: ARC-001 900.

Clasificacién ATC: B04AC04.

Indicaciéon/es autorizada/s: HIPERTRIGLICERIDEMIA: HIPERLIPIDEMIAS IIb (SIN
ANTECEDENTES DE ENFERMEDAD CORONARIA), HIPERLIPIDEMIA IV Y V. SE
SUGIERE COMPLEMENTAR EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICC CON UN
REGIMEN DIETETICO APROPIADO.

Concentracion/es: 900 MG de GEMFIBROZIL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GEMFIBROZIL 900 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 50 MG, POVIDONA 25 MG, TALCO
25,199 MG, DIOXIDO DE TITANIO 8,782 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 62,5
MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 45 MG, POLIETILENGLICOL 3350 7,096
MG, ALCOHOL POLIVINILICO 14,051 MG, AMIDO GLICOLATO SODICO 110 MG,
CELULOSA MICROCRISTALINA 101 C.S.P. 1250 MG, LACA ALUMINICA AMARILLO
N° 10 DY C (15 - 20%) 3,623 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: envases con 15, 30, 60, 100, 500 y 750 comprimidos recubiertos,
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siendo los 3 Ultimes para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 15, 30, 60, 100, 500 y 750
comprimidos recubiertos, siendo los 3 uitimos para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA entre 5 °Cy 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION NO: 2 3 86 .
g

pr. OTTO A, ORSINGHEH

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT-
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© 2} 3 8 6

Mﬁlﬂ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-003860-10-2
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2 3 8 ﬁ , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1. , por
ARCANO S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: ARC-001
Nombre/s genérico/s: GEMFIBROZIL
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: GRANEL: ROUX OCEFA SA; MEDINA 138, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES. BLISTEADO Y ESTUCHADO: ARCANQ S.A.;
CORONEL MARTINIANO CHILAVERT 1124/26 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1).

Nombre Comercial: ARC-001 300.
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Clasificacion ATC: B04AC04.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTRIGLICERIDEMIA: HIPERLIPIDEMIAS IIb (SIN
ANTECEDENTES DE ENFERMEDAD CORONARIA), HIPERLIPIDEMIA 1V Y V. SE
SUGIERE COMPLEMENTAR EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO CON UN
REGIMEN DIETETICO APROPIADO.

Concentracion/es: 300 MG de GEMFIBROZIL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GEMFIBROZIL 300 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 13 MG, TALCO 2,986 MG, DIOXIDC DE
TITANIO 5,042 MG, POLIVINILPIRROLIDONA 15 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 175 MG, POLIETILENGLICOL 6000 5 MG, POLIETILENGLICOL
3350 4,066 MG, AMARILLO F.D. Y C N°6 LACA DE ALUMINIO 0,84 MG, ALCOHOL
POLIVINILICO 8,066 MG, ALMIDON DE MAIZ 142 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisinteético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentacién: envases con 15, 30, 60, 100, 500 y 750 comprimidos recubiertos,
siendo los 3 Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 15, 30, 60, 100, 500 y 750
comprimidos recubiertos, siendo los 3 Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA entre 5 °C y 30 °C.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: ARC-001 600.

Clasificacion ATC: B04ACO04.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTRIGLICERIDEMIA: HIPERLIPIDEMIAS IIb (SIN
ANTECEDENTES DE ENFERMEDAD CORONARIA), HIPERLIPIDEMIA IV Y V. SE
SUGIERE COMPLEMENTAR EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO CON UN
REGIMEN DIETETICO APROPIADQ.

Concentracién/es: 600 MG de GEMFIBROZIL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GEMFIBROZIL 600 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 54,4 MG, POVIDONA 25,6 MG, TALCO
4,408 MG, DIOXIDO DE TITANIO 7,443 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 130
MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 40 MG, POLIETILENGLICOL 3350 6,002
MG, AMARILLO F.D. Y C N°6 LACA DE ALUMINIO 1,24 MG, ALCOHOL
POLIVINILICO 11,906 MG, AMIDOGLICOLATO DE SODIO C.S.P. 960 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: envases con 15, 30, 60, 100, 500 y 750 comprimidos recubiertos,

siendo los 3 Ultimos para uso hospitalaric exclusivo.
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Contenido por unidad de venta: envases con 15, 30, 60, 100, 500 y 750
comprimidos recubiertos, siendo los 3 Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA entre 5 °C y 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3).

Nombre Comercial: ARC-001 900.

Clasificacién ATC: B0O4AC04.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTRIGLICERIDEMIA: HIPERLIPIDEMIAS IIb (SIN
ANTECEDENTES DE ENFERMEDAD CORONARIA), HIPERLIPIDEMIA IV Y V. SE
SUGIERE COMPLEMENTAR EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO CON UN
REGIMEN DIETETICO APROPIADOQ.

Concentracion/es: 900 MG de GEMFIBROZIL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GEMFIBROZIL 900 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 50 MG, POVIDONA 25 MG, TALCO
25,199 MG, DIOXIDO DE TITANIO 8,782 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 62,5
MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 45 MG, POLIETILENGLICOL 3350 7,096
MG, ALCOHOL POLIVINILICO 14,051 MG, AMIDO GLICOLATO SODICO 110 MG,

CELULOSA MICROCRISTALINA 101 C.S.P. 1250 MG, LACA ALUMINICA AMARILLO

No 10 DY C (15 - 20%) 3,623 MG.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacién: envases con 15, 30, 60, 100, 500 y 750 comprimidos recubiertos,
siendo los 3 ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 15, 30, 60, 100, 500 y 750
comprimidos recubiertos, siendo los 3 Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA entre 5 °C y 30 °C.
Condicidén de expendio: BAJO RECETA.

> y
Se extiende a ARCANO S.A. el Certificado N© 562 3 i . en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de 0% ABR 2011 de ,

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

l
DISPOSICION (ANMAT) Ne: 2 3 8 6 /u “LWL\

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
. AN.M.A.T.




PROYECTO DE ROTULO
ARC-001 300
GEMFIBROZIL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
INDUSTRIA ARGENTINA - VENTA BAJO RECETA

Composicién;

Cada comprimido recublerto por 300.0 mg contiene:
GEMFIBROIZIL 300.0 mg
Celulosa microcristaling ¢.s.p. 175.0 mg
Almidén de maiz 142.0 mg
Polivinilpirrolidona 15.0 mg
Estearato de magnesio 13.0 mg
Polietilenglicol 6000 5.0mg
Cublerta:

Alcohol polivinilico 8.066 mg
Polietilenglicol 3350 4066 mg
Didxido de fitanio 5042 mg
Talco _ 2.986 mg
Laca aluminica Amarillo N°6 FD&C 0.840 mg

Presentacién: Envases conteniendo 15, 30 y 60 comp. rec. Envoses
conteniendo 100, 500 y 750 comp. rec. son de Uso Exclusivo Hospitalario.

Posologia: ver prospecto adjunto
Lote:
Vencimiento:

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién
médica y no puede repetfirse sin nueva receta médica.

Conservaclén: debe ser conservado en lugar fresco entre 5° Cy 30°C.

M%NTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Laboratorio ARCANO S.A.
Director técnico: Farmacéulico RAUL FRENGUELLI
Direccion: Coronel Martiniano Chilavert 1124/26 {C1437HBD)} CABA

CANO &.A

AN 1. SANTARE
Vicepresidente




PROYECTO DE ROTULO

ARC-001 900
GEMFIBROZIL

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
INDUSTRIA ARGENTINA - VENTA BAJO RECETA

Composicién:

Cada comprimido recublerto por 900.0 mg contiene:
GEMFIBROZIL 900.0 mg
Celulosa microcristalina cs.p. 1250.0 mg
Almidoglicolato de sédio 110.0mg
Povidona 25.00 mg
Talco 20.00 mg
Almidoén pregelatinizado 62.50 mg
Diéxido de silicio coloidal 450 mg
Estearato de magnesio 50.0mg
Laca alumnica amarillo N°10 D&C 1.25mg
Cubierta:

Alcohol polivinilico 14051 mg
Polistilenglicol 3350 7.096 mg
Didxido de fitanio 8.782mg
Talco 5.199 mg
Laca aluminica Amarillo N°10 D&C 2373 mg

Presentaclén: Envases conteniendo 15, 30 y 60 comp. rec. Envases
conteniendo 100, 500 y 750 comp. rec. son de Usc Exclusivo Hospitalario.

Posologia: ver prospecto adjunto

Lote:

Vencimiento:

. Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion
médica y no puede repefirse sin nueva receta médica.

Conservacién: debe ser conservado en lugar fresco entre 5° Cy 30° C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Laboratorio ARCANO S.A.
Director técnico; Farmacéutico RAUL FRENGUELLI
Direccidn: Coronel Martiniano Chilavert 1124/26 [C1437HBD) CABA

A 30 ANO S.A.
AN 1. SANTARELLE
Vicapresidents
ARCANO 8.A,
FLAVIA DI IACOVO

FARMACEUTICA - MN 18300
GO DIRECTCRA TECNICA

e et s ARt




000004

PROYECTO DE ROTULO

ARC-001 600

GEMFIBROZIL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
INDUSTRIA ARGENTINA - VENTA BAJO RECETA

Composicldn:

Cada comprimido recublerio por 600.0 mg contiene:
GEMFIBROIZIL 400.0 mg
Celulosa microcristalina 130.0mg
Povidona 25.6mg
Almidoglicolato de sédio c.s.p. 940.0 mg
Dibxido de silicio coloidal 43.0 mg
Estearato de magnesio S4.4mg
Cubierta:

Alcohol polivinilico 11.906 mg
Polieflenglicol 3350 6.002 mg
Diéxido de titanio 7.443 mg
Talco 4.408 mg
Laca aluminica Amarillo N°6 FO8C 1.240 mg

Presentaclén: Envases conteniendo 15, 30 y 60 comp. rec. Envases
conteniendo 100, 500 y 750 comp. rec. son de Uso Exclusivo Hospitalario.

Posclogia: ver prospecto adjunto
Lote;

Vencimiento;

Este Medicamenio debe ser usado exciusivamente bajo prescripcion
meédica y no puede repelirse sin nueva receta médica.

Conservacién: debe ser conservado en lugar fresco entre 5° Cy 30° C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°;

Laboratorioc ARCANO S.A.
Director técnico: Farmacéutico RAUL FRENGUELU
Direccidn: Coronel Martiniano Chilavert 1124/26 (C1437HBD) CABA

o 8.A. %‘ﬁb #
ARCANO S.A S ENGUALLl

uTICO - MN "1
FARM&%E(;TQG TECNY

VIcépresIdemo




PROYECTO DE PROSPECTO

ARC-001
GEMFIBROZIL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
INDUSTRIA ARGENTINA - VENTA BAJO RECETA

Composicion:

Cada comprimido recublerto por 300.0 mg contiene:
GEMFIBROIZIL 300.0 mg
Celulosa microcristaling ¢.s.p. 1750 mg
Almidén de maiz 1420 mg
Polivinilpirolidona 150 mg
Estearato de magnesio 13.0mg
Polietiltenglicot 4000 5.0mg
Cubierta:

Alcohol polivinilico 8.066 mg
Polietilenglicol 3350 4066 mg
Didxido de titanio 5.042 mg
Talco 2.986 mg
Laca aluminica Amarillo N°6 FDAC 0.840 mg
Cada comprimido recubierto por $00.0 mg contiene:
GEMFIBROZIL 600.0 mg
Celulosa microcristalina 130.0 mg
Povidona 25.6mg.
Almidoglicolato de sédio c.s.p. 9600 mg
Didxido de silicio coloidat 400 mg
Estecrato de magnesio 544mg
Cubierta:

Alcohol polivinilico 11.906 mg .
Polistilenglicol 3350 : 6.002 mg
Diéxide de titanio 7.443mg
Talco 4,408 mg
Laca aluminica Amarillo N°$ FD&C 1.240 mg
Cada comprimido recubierto por 900.0 mg contiene:
GEMFIBROZIL 900.0 mg
Celulosa microcristalina ¢.s.p. 12500 mg
Almidoglicolato de sédio 110.0 mg
Povidona 25.00 mg
Talco 20.00 mg
Almidén pregelatinizado 62.50 mg
Didxido de silicio coloidal 45.0 mg
Estearato de magnesio 50.0 mg
Laca alumnica amarillo N°10 D&C 1.25mg
Cubierta:

Alcohol polivinilico 14.051 mg
Polietitenglicof 3350 7.096 mg
Didxido de titanio 8.782 mg
Talco 5.199 mg
Laca aluminica Amarillo N°10 D&C 2373 mg
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ACCION TERAPEUTICA:
Hipolipemiante,

INDICACIONES:

Hipertrigliceridemias: Hiperipidemias lIb (sin antecedentes de enfermedad

coronaria), Hiperipidemia IVy V.
Se sugiere completar el hatamiento farmacoldégico con un régimen
dietético apropiado.

ACCION FARMACOLOGICA:

El gemfibrozil reduce la concentracién de los triglicéridos plasmdaticos
(VLDL} e incrementa la concentracién de HDL. A pesar de que el
Gemfibrozil puede reducir la concentracién de colesterol total y colesterol
LDL, su usc en pacientes con hipertipidemia fipo IV a menudo resulla con
incremento significativo de las LDL. En pacientes con hiperlipidemia tipo ilb,
el gemfibrozil no afecta Ias concentraciones de LDL, qunque las HDL
aumentan significativamente.

FARMACOCINETICA:

El gemfibrozil es bien absorbido del tracto gastrointestinal. Su accién
reductora sobre las VLDL plasméticas se manifiesia enfre 2 y § dios de
comenzado et fratamiento. El pico de efecto aparece d las 4 semanas.
Aproximadamente un 70% de la dosis adminishada se excreta por orina
principaimente como dacido glucurdnico, Menos del 2% se excreta como
gemfibrozil sin cambios. Un 6% de la dosis se encuentra en las heces.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

ARC-001 300: ia dosis usual es de 900 mg por dia, pudiendo ingerir un
comprimido media hora antes del desayuno y dos comprimidos media
hora antes de la cena.

ARC-001 600; un comprimido media hora antes del desayuno y un
comprimido media hora antes de la cena.

ARC-001 900: un comprimido como dosis Unica, ingerido media hora antes
de la cena.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al gemfibrozil y a otros componentes de la férmula.
Afecciones de la vesicula biliar, disfuncidn renal y hepdtica severq,
incluyendo cirrosis bilior primaria.

ADVERTENCIAS:

El gemfibrozil puede incrementar la excrecién de colesterol por la bilis con
el consiguiente aumento de la posibilidad de formacién de cdlculos.

Lo terapia combinada de gemfibrozil y repaglinida puede producir
hipoglucemia severa.

Estudios en ratas con altas dosis demostraron aumento en la incidencia de
cataratas.

PRECAUCIONES:

Realizar determinaciones periédicas de los lipidos séricos. Si la respuesta
lipidida luego de tres meses de terapia es inadecuada, discontinuar el
tratamiento. ‘

No se ha establecido su inocuidad durante el embaraze quedando a juicio
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del médico Ig necesidad de sy empleo,
No se sabe si f gemfibrozi! pasa q |

considera imprescindible en mujeres
lactacién,

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
La ferapia combinada de gemfibrozil y lovastating pPuede producir
rhabdomiolisis,

& efecto hipoglucemieants de la repaglinida puede ser infensamente
aumentado y prolongado cuando se administran de manera simultdnea

con gemibrozil, con elevado riesgo de aparicion de hipoglucemia severa.
Debe usarse con precaucié

N en pacientes que reciben anticoagulantes,
en los cuales la dosis del anticoagulante debe reducirse Para aumentar el
tiempo de protrombing en e nivel deseado, Se recomienda realizar

frecuentes determinaciones de protrombing hasta  comprobar
efectivamente Que su nivel se ha estabilizado,

Aunque se ha informado descenso del hematocrito y del recuento de
glébulos blancges, raramente se informa casos de anemiaq, leucopenia o

frombocifopenic: sin embargo se recomienda efectuar controles
periédicos durante ef primer afo de tratamiento.,

También se debe conlrolar el hepatograma.

REACCIONES ADVERSAS:
En algunos casos se han
generaimente, ne requieren

son dolor abdominal, malestar epigdstrico, diarrea
observado somnolencia, parestesig, visién borr.
aumento de los niveles plasméticos de ¢

alcaling, anemiq, leucopenia, derma
angioedema.

» Nduseas y fatiga. Se ha
0sa, mialgia, miastenia,
reatinfosfoquinasa y de fosfatasa
fitis  exfoliativa, rash, prurito y

SOBREDOSIFICACION:

Ante la eventualidad de Una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia;

* Hospltal A. Posadas: {011)4654-5648 / 44658-7777
* Hospltal de Nlifios Ricardo Gutlérrez: (54-1 1)4962-9247 /924879212

Vencimiento: no adminis

frar este medicamento luego de la fecha
indicada en el envase.

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica,

Conservacién: debe ser conservado en lugar fresco entre 5° C y30°C.

Una vez preparada Ia suspension puede conservarse en heladera durante
10 dias.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NINOS
NO S- Av A 'A
phade UL FRENGUELLI

MACEUTICO - MN. 11.185
AN |. BANTARELLI DIRECTOR TECNICC
Vicepresidente




Fecha ultima actualizacién: 12/2010
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N%

Laboratoric ARCANO S.A.
Director técnico: Farmacéutico RAUL FRENGUELLI
Direccidén: Coronel Martiniano Chilavert 1124726 (C1437H8D) CABA
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