"2014 - Afio de Homenaje af Almirante Guillermo Brown, en of Bicentenario def Combate Naval de Montevideo”

DISPOSICION N° 3773

Ministerio de Salud
Secreravin de Prlivicas,
Reguiasion o Instituros

ANMAT BUENOS AIRES, 05 DE JUNIO DE 2014.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000184-13-9 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinai que
sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de | elaboracién vy comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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2014 - Afio de Homenafe af Afmirante Guillermo Brows, en of Bicentenario def Combate Naval de Montevideo™

DISPOSICION N° 3773

inisterio de Safud
Sarretaria da Politicas
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT
Caracteristicos aprobados por qada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la- elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervenciéon de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
‘de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actda en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. la inscripcién
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la
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Aintsterio de Salud
Secratarin 42 Politims
R;gufacién ¢ Fnstitutos

ANMAT

especialidad medicinal de nombre comercial MOINEL y nombre/s genérico/s
FEXOFENADINA, la que serd elaborada en la Republica Argentina segln ' los
Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,
forma parte integrante de [a presente disposicién.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 10/04/2013 14:07:50, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO2.PDF - 14/04/2014 07:26:24, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 14/04/2014 07:26:24, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 14/04/2014 07:26:24,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOQ4.PDF - 14/04/2014
07:26:24, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOS.PDF -
14/04/2014 07:26:24, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 14/04}2014 07:26:24, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF - 14/04/2014 07:26:24, PROYECTO
DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONQ4.PDF - 14/04/2014 07:26:24,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF - 14/04/2014
07:26:24,

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera 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.
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ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular
deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente. |

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha imprésa
en &l

ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000184-13-9

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO
MOINEL
FEXOFENADINA CLORHIDRATO
Comprimidos Recubiertos / Suspensién Oral
Industria Argentina
Venta bajo receta

MOINEL 60 ;'
Cada comprimido recubierto contiene: ¥
FEXOFENADINA CLORHIDRATO . ..ciiotueteeetsrrasssssasscasiroserissstosssssasismesees 60 mg

Excipientes: almidén pregelatinizado 50 mg; croscarmellosa sodica 10 mg; estearato de
magnesio 2 mg; celulosa microcristalina ¢.s.p. 200 mg; Laca recubrimiento color
(hidroxipropilmetilcelulosa 1,44 mg; copovidona 1,32 mg; polidextrosa 930 meog;
polietilenglicol 600 mcg; triglicérido céprico/caprilico 270 mcg; diéxido de titanio 1,44 mg);
dxido de hierro rojo 36 mcg; Laca recubrimiento brillo (hidroxipropilmetilcelulosa 450 mcg;
polietilenglicol 50 mcg); sacarina sédica 10 mcg.
MOINEL 120
Cada comprimido recubierto contiene:
FEXOFENADINA CLORHIDRATO.....ccccuiteairirmiariensionntsnsnccsicssieesinonees 120 mg
Excipientes: almidén pregelatinizado 100 mg; croscarmellosa s6dica 20 mg; estearato de
magnesio 4 mg; celulosa microcristalina c.s.p. 400 mg; Laca recubrimiento color
(hidroxipropilmetilcelulosa 2,88 mg; copovidona 2,64 mg; polidextrosa 1,86 mg;
polietilenglicol 1,20 mg; triglicérido céprico/caprilico 540 mcg; didxido de titanio 2,88 mg);
azul brillante 36 mcg; Laca recubrimiento brillo (hidroxipropilmetilcelulosa 900 mcg;
polietilenglicol 100 mcg); sacarina sddica 20 mcg,

' MOINEL 180 '
Cada comprimido recubierto contiene:
FEXOFENADINA CLORHIDRATO....ccotucmmiiieiiiiiiinieiciioctiiresesnanannasannon 180 mg
Excipientes: almid6n pregelatinizado 150 mg; croscarmellosa sédica 30 mg; estearato de
magnesio 6 mg; celulosa microcristalina c.s.p. 600 mg; Laca recubrimiento color
(hidroxipropilmetilcelulosa 4,32 mg; copovidona 3,96 mg; polidextrosa 2,79 mg;
polietilenglicol 1,80 mg; triglicérido céprico/caprilico 810 mcg; diéxido de titanio 4,32 mg);
azul brillante 540 mcg; Laca recubrimiento brille (hidroxipropilmetilcelulosa 1,35 mg;

polietilenglicol 150 mcg); sacarina sédica 30 mcg.

MOINEL

Cada 5 ml de suspensién oral contiene ,

FEXOFENADINA CLORHIDRATO.......ccootttvummnnictiisssicastonsiosassiissasesis 30 mg
Excipientes: Fosfato monosédico anhidro 35 mg; fosfato disédico anhidro 30 mg; poloxamer
(407) 2,5 mg; glicerina 800 mg; azucar refinada 1 g; diéxido de titanio 5 mg; propilparabeno
1 mg; metilparabeno 10 mg; EDTA 7,5 mg; propilenglicol 300 mg; goma xanthan 10 mg;
esencia de tutti-frutti 10 mg; agua purificada c.s.p. 5 ml.
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ACCION TERAPEUTICA:
Antihistaminico no sedativo. Antagonista de los receptores H, de la histamina.
Cédigo ATC: RO6A X26

INDICACIONES:

MOINEL comprimidos recubiertos esta indicado para su uso en adultos y nifios desde los 12
afios. '

MOINEL Suspensién Qral estd indicada para su uso en nifios de 2 a 11 afios.

En ambos casos su administracién sirve para el alivio sintomatico de la rinitis alérgica
estacional y de la urticaria idiopatica crénica no complicada. En esta ultima afeccion la
suspension oral puede usarse desde los 6 meses de edad.

La fexofenadina clorhidrato reduce significativamente los estornudos, la rinorrea, la picazén
de nariz/paladar/garganta, el lagrimeo y el enrojecimiento ocular, el prurito, el eritema

dérmico y ¢l nimero de papulas.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES: .
Farmacodinamia:

Fexofenadina clorhidrato es un antihistaminico con actividad antagonista periférica selectiva
de los receptores H; de la histamina. Fexofenadina inhibe el broncoespasmo inducido por
antigeno en cobayos sensibilizados y la liberacién de histamina de los mastocitos peritoneales
en la rata. En animales de laboratorio no se observaron efectos anticolinérgicos o efectos por
bloqueo de los receptores alfa adrenérgicos. Asimismo, no se observaron efectos sedativos u
otros efectos sobre el SNC. Estudios de distribucién tisular con radiomarcadores en ratas
indicaron que fexofenadina no atraviesa la barrera hematoencefalica.

Fexofenadina clorhidrato inhibe la formacion de pépulas y halos cutdneos inducida por la
inyecci6n de histamina. Después de la administracién oral —una o dos dosis al dia- los efectos
antihistarninicos aparecieron dentro de la primera hora, alcanzaron el maximo a las 2-3 horas
y persistieron un minimo de 12 horas. La inhibicién maxima en las dreas de ronchas y halos
fue mayor al 80 %. No existe evidencia de tolerancia a estos efectos después de 28 dias de
recibir la medicacién. Estudios clinicos realizados en rinitis alérgica estacional han mostrado
que una dosis de 120 mg es suficiente para lograr 24 horas de eficacia terapéutica (medida
mediante la reduccién del score total de sintomas).

En nifios entre 6 meses a 11 afios de edad los efectos supresores de fexofenadina clorhidrato
sobre ronchas y halos histamino-inducidos fueron similares a los exhibidos en adultos en
similar situacion.

Un anélisis integrado de estudios doble ciego controlados con placebo en fase III, que
incluyeron 1369 nifios entre 6 y 11 afios de edad, con rinitis alérgica estacional, fexofenadina
clothidrato 30 mg dos veces por dia mostrd ser significativamente mejor que el placebo en la
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reduccién -total del score de sintomas utilizado (p=0,0001). Asimismo, todos sintomas
individuales incluyendo rinorrea, estornudos, picazdn/lagrimeo/enrojecimiento de los ojos,
picazén naso-palatina y/o de garganta y congestibn nasal fueron significativamente
(p=0,0001) mejorados por fexofenadina clorhidrato.

El inicio de accién para la reduccidn en el score total de sintomas se observo a los 60 minutos
comparado con placebo (después de una dosis tnica de 60 mg administrada a pacientes con
rinitis alérgica estacional. expuestos a polen de ambrosia en una unidad de exposicion
ambiental). ' _

No se observé ningln efecto sobre el intervalo QTc de los pacientes con rinitis alérgica
estacional que recibieron fexofenadina clorhidrato (240 mg dos veces por dia durante 2
semanas) cuando se los comparé con placebo. Tampoco se observéd ningin efecto en ¢l
intervalo QTc de individuos sanos que recibieron fexofenadina clorhidrato (400 mg dos veces
por dia durante 6,5 dias y 240 mg una vez por dia durante 1 afio) cuando se los comparé con
placebo. En nifios entre 6 y 11 afios de edad no se observd diferencia significativa en el QTc
después de utilizar una dosis de hasta 60 mg de fexofenadina clorhidrato 2 veces por dia
durante 2 semanas. Fexofenadina en concentraciones 32 veces mayores que la concentracion
terapéutica usada en sujetos de sexo masculino no tuvo ningin efecto sobre el funcionamiento
de la rectificacion en los canales de potasio clonados de corazén humano.

Farmacocinética:

Fexofenadina clorhidrato fue rdpidamente absorbida luego de la administracion oral. El tp.,
ocurrié aproximadamente 1-3 horas después de la administracién. La Cpe promedio fue
aproximadamente 142 ng/ml después de la administracién de una dosis unica de 60 mg,
aproximadamente 289 ng/ml después de una dosis unica de 120 mg y aproximadamente 494
ng/ml de una dosis tnica de 180 mg.

Las exposiciones producidas por dosis tnicas de 15, 30 y 60 mg en nifios de 6 a 11 afios de
edad son dosis proporcionales y comparables con las que corresponden a dosis unicas de 30,
60 y 120 mg en adultos, respectivamente. - |
Se determiné que una dosis de 30 mg dos veces por dia produce en pacientes pediatricos
niveles plasmaticos (AUC y Chax) comparables a los niveles plasmdticos alcanzados en
adultos después de 120 mg una vez por dia.

Fexofenadina se une a proteinas plasmaéticas en un 60 a 70 % principalmente albimina y
glicoproteina 4cida. Fexofenadina sufre un metabolismo insignificante.

Después de una dosis oral tinica de 60 mg, el 80 % de la dosis total de fexofenadina
clorhidrato se puede recuperar en heces y ¢l 11 % en orina. Después de dosis multiples,
fexofenadina tiene una vida media final de eliminacién promedio de 11 a 16 horas. Se cree
que la excrecidn biliar es la ruta principal de eliminacién mientras que hasta un 10 % de la

dosis ingerida se excreta sin cambios por la orina.
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La farmacocinética en dosificacion inica o maltiple de fexofenadina clorhidrato es lineal para
dosis desde 20 mg hasta 120 mg. La dosificacion de 250 mg dos veces por dia produjo un
aumnento ligeramente mayor (8,8 %) que el proporcional en el 4rea de equilibrio dindmico

bajo la curva.

POBLACIONES ESPECIALES:

Pacientes con Insuficiencia Renal: en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada
(Clearance de creatinina de 41-80 ml/min) y severa (Clearance de creatinina 11-40 ml/min),
las concentraciones plasmdticas pico de fexofenadina fueron 87 % y 111 % mayores,
respectivamente y las semividas de eliminacion fueron 59 % y 72 % més prolongadas,
respectivamente, que las observadas en los pacientes sanos. Las concentraciones plasmaticas
pico en pacientes con didlisis (Clearance de creatina 10 ml/min) fueron 82 % mayores y la
vida media fue 31 % mas prolongada que la observada en pacientes sanos. Se recomienda
para los pacientes pedidtricos con disminucién de la funcién renal, una dosis de inicio de
fexofenadina de 30 mg una vez por dia para los pacientes de 2 a 11 afios de edad y de 15 mg
una vez por dia para los 6 meses a menos de 2 afios (Ver Posologia Modo de Administracion).
Pacientes con insuficiencia hepética: La farmacocinética de fexofenadina en pacientes con
enfermedad hepatica no difiere substancialmente de la que se observo en pacientes sanos.
Pacientes Geridtricos: en pacientes mayores (< 65 afios de edad) los niveles plasméticos pico
de fexofenadina fueron 99 % mayores de los que se observaron en pacientes mas jévenes (<
65 afios de edad). La vida media de eliminacién fue similar a la que se observé en pacientes
mas jovenes.

Pacientes pedidtricos: La administracién de una dosis de 15 mg de fexofenadina clorhidrato
a pacientes pedidtricos de 6 meses a menos de 2 afios de edad y una dosis de 30 mg a
pacientes peditricos de 2 a 11 afios de edad produjeron exposiciones comparables a las
observadas con una dosis de 60 mg administrada a adultos.

Efecto del sexo: No se observaron diferencias clinicamente significativas relacionadas con

diferencias de sexo en la farmacocinética.

Estudios Clinicos

Rinitis alérgica Estacional: Adultos: En tres ensayos multicéntricos, randomizados, doble
ciego, controlados con placebo, de 2 semanas, en pacientes de 12 a 68 afios con rinitis alérgica
estacional (n=1634), fexofenadina clorhidrato 60 mg dos veces por dia redujo
significativamente los puntajes totales de los sintomas (la suma de los puntajes individuales
de estornudos, rinorrea, picazén en nariz/paladar/garganta, picazén/lagrimeo/enrojecimiento
ocular) comparado con placebo. Ademds, se observaron reducciones estadisticamente
significativas en los puntajes de los sintomas después de la primera dosis de 60 mg. El efecto
se mantuvo durante todo el intervalo de 12 horas. En estos estudios, no se registré ninguna
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reduccién adicional en los puntajes totales de los sintomas con dosis mas altas de
fexofenadina clorhidrato de hasta 240 mg dos veces al dfa. En un ensayo clinico
multicéntrico, randomizado, doble ciego, de 2 semanas, en pacientes de 12 a 65 afios de edad
con rinitis alérgica estacional (n=863), fexofenadina clorhidrato 180 mg una vez por dia
redujo significativamente los puntajes totales de los sintomas (la suma de los puntajes
individuales de estornudos, rinorrea, picazén en nariz / paladar / garganta / picazén / lagrimeo
/ enrojecimiento ocular) comparado con placebo. A pesar de que la cantidad de pacientes en
alguno de los subgrupos fue reducida, no se observaron diferencias significativas en el efecto
de fexofenadina clorhidrato entre los subgrupos de pacientes definidos por sexo, edad y raza.
El inicio de acci6n para la reduccién en los puntajes totales de los sintomas, excluyendo la
congestién nasal, se observé a los 60 minutos comparado con placebo después de una dosis
tinica de fexofenadina clorhidrato de 60 mg administrada a pacientes con rinitis alérgica
estacional que fueron expuestos al polen de ambrosia en una unidad de exposici6n al medio
ambiente. En 1 ensayo clinico realizado con cépsulas de fexofenadina clorhidrato y 1 ensayo
clinico realizado con comprimido de fexofenadina clorhidrato y pseudoefedrina clorhidrato de
liberacién prolongada de 12 horas, el inicio de accién se observd dentro de 1 a 3 horas.
Pedidtricos: Se realizaron dos ensayos multicéntricos, randomizados, con control de placebo
de 2 semanas en 877 pacientes pediatricos de 6 a 11 afios de edad con rinitis alérgica
estacional a dosis de 15, 30 y 60 mg dos veces al dia. En 1 de estos 2 estudios en 411
pacientes pedidtricos, las 3 dosis de fexofenadina clorhidrato redujeron significativamente los
puntajes totales de los sintomas (la suma de los puntajes individuales de estornudos, rinorrea,
picazén en nariz/paladar/garganta, picazén/lagrimeo/enrojecimiento ocular) comparado con
placebo.

Sin embargo no se observé una relacién dosis-respuesta. La dosis de 60 mg dos veces por dia
no suministré ningin beneficio adicional sobre 1a dosis de 30 mg dos veces por dia en
pacientes pedidtricos de 6 a 11 afios de edad.

La administracién de una dosis de 30 mg a pacientes peditricos de 2 a 11 afios de edad
produjo exposiciones comparables a las que se¢ observaron con una dosis de 60 mg
administrados a adultos (ver Accién Farmacol6gica).

Urticaria Idiopética Crémica: Dos ensayos clinicos multicéntricos, randomizados, doble
ciego, controlados con placebo, de 4 semanas compararon cuatro dias diferentes de
comprimidos de fexofenadina clorhidrato ( 20, 60, 120 y 240 mg dos veces por dia)'con
placebo en pacientes de 12 a 70 afios con urticaria idiopatica crénica (n=726). Se demostrd la
eficacia por medio de una reduccién significativa en la media de los puntajes de prurito, la
cantidad media de ronchas y la media de los puntajes de sintomas totales. Si bien las cuatro
dosis fueron significativamente superiores a placebo, la reduccién de los sintomas fue may'or
y la eficacia se mantuvo sobre todo el periedo de tratamiento de 4 semanas con dosis de
fexofenadina clorhidrato de > 60 mg dos veces por dia. No se observé ningun beneficio
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adicional de la dosis diaria de fexofenadina clorhidrato de 120 6 240 mg administrada dos
veces por dia sobre la dosis de 60 mg administrada dos veces por dia en la reduccién de los
puntajes de los sintomas. No hubo diferencias significativas en el efecto de fexofenadina
clorhidrato entre los subgrupos de pacientes, definidos por sexo, edad, peso y raza.

En un ensayo clinico, multicéntrico, randomizado, doble ciego, controlado con placebo, de 4
semanas, en pacientes mayores de 12 afios de edad con urticaria idiopética crénica (n=259),
fexofenadina clorhidrato 180 mg administrado una vez por dia redujo significativamente la
cantidad media de ronchas, €l puntaje medio de prurito y la media del puntaje total de los
sintomas. Se observaron reducciones similares para la cantidad media de ronchas y el puntaje
medio de prurito al finalizar el intervalo de dosificacion de 24 horas. La reduccién de los
sintomas fue mayor con fexofenadina clorhidrato 180 mg que con placebo. Se demostrd una
mejoria dentro del primer dia de tratamiento con fexofenadina clorhidrato 180 mg y se
mantuvo durante todo el periodo de tratamiento de 4 semanas. No se registraron diferencias
significativas en el efecto de fexofenadina clorhidrato entre los subgrupos de pacientes

definidos por sexo, edad y raza.
POSOLOGIAY MODO DE ADMINISTRACION:

Comprimidos Recubiertos

Para Rinitis Alérgica Estacional y urticaria idiopdtica crénica en adultos y nifios desde los 12 aiios
de edad la dosis recomendada es 60 mg, 2 veces por dia 0 120-180 mg 1 vez por dia.

En pacientes con disfuncién renal se recomienda una dosis inicial de 60 mg 1 vez por dia.
Suspensién Oral

Para Rinitis Alérgica Estacional y urticaria idiép:itica crénica no complicada en nifios de 2 a 11

afios de edad la dosis recomendada es 30 mg (5 ml), 2 veces por dia.

Para Urticaria Idiopdtica crénica no complicada en nifios de 6 meses a 2 afios de edad la dosis
recomendada es 15 mg (2,5 ml), 2 vecOes por dia.

En pacientes con disfuncién renal se recomienda una dosis inicial similar a la mencionada seglin rango
etario pero 1 vez por dia.

La dosis ponderal de fexofenadina clorhidrato es de 0,6 — 1,2 mg/kg/dia
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Informacién para los pacientes

MOINEL Comprimidos Recubiertos no se recomienda en nifios menores de 12 afios. Los
comprimidos se deberan ingerir sin masticar con aproximadamente medio vaso de agua.

La Suspension de MOINEL se indica para el alivio de los sintomas de la rinitis alérgica
estacional o para el alivio de los sintomas de la urticaria idiopatica crénica (urticaria).
MOINEL debe tomarse sélo segiin la prescripcion. No excederse de la dosis recomendada.
En caso de que se produzca algin efecto desfavorable mientras se estd administrando
MOINEL, discontinuar el uso y consultar a un médico.

Los productos no deben ser utilizados en el embarazo o durante el periodo de lactancia so6lo si
el beneficio potencial justifica ¢l riesgo potencial para el feto o para el lactante. Consultar
siempre con el médico. .

El envase de la suspension oral de MOINEL debe ser bien agitado antes de cada uso.
MOINEL Suspensién Oral, como todo medicamento, debe conservarse en un recipiente
herméticamente cerrado en un lugar frio y seco, lejos del alcance de los nifios.
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CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad conocida a cualquiera de sus componentes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Interacciones Medicamentosas:

Interaccién de Ja droga con eritromicina y ketoconazol.

La co-administracién de fexofenadina clorhidrato ya sea con ketoconazol o eritromicina
condujo a un aumento en las concentraciones plasméticas de fexofenadina. Fexofenadina no
tuvo ninglin efecto sobre la farmacocinética de eritromicina ni de ketoconazol. En 2 estudios
separados, fexofenadina clorhidrato 120 mg dos veces por dia (dosis diaria total de 240 mg),
fue co-administrada con eritromicina 500 mg cada 8 horas o con ketoconazol 400 mg una vez
por dia en condiciones de estado estacionario a sujetos sanos (n = 24, cada estudio). No se
observaron diferencias en los eventos adversos o el intervalo QT¢ cuando se administro a los
pacientes fexofenadina clorhidrato solo o combinado ya sea con eritromicina o ketoconazol.
Los resultados de estos estudios se sintetizan en la tabla 1.

Tabla 1. Efectos sobre la farmacocinética de fexofenadina en estado estacionario después de 7 dias de co-
administracién con fexofenadina clorhidrato 120 mg cada 12 hora (dos veces la dosis de dos veces por dia

recomendada). En pacientes sanos (n = 24).

CmaxS§ AUCSS (0-12 h)

Droga concomitante
(Concentracién plasmética pice) | (Extensitn de la exposicion sistémica)

Eritromicina
+82 % + 109 %
(500 mg cada 8 horas)
Ketoconazol
+135% + 164 %

(400 mg una vez por dia)

Los cambios producidos en los niveles plasméticos estuvieron dentro del rango de los niveles
plasmaticos logrados en ensayos clinicos adecuados y bien controlados.

El mecanismo de estas interacciones ha sido evaluado en modelos animales in vitro, in situ €
in vivo. Este aumento observado en la biodisponibilidad de fexofenadina puede deberse a los
efectos relacionados con el transporte, tales como la glicoproteina-p. Los estudios in vivo en
animales también sugieren que ademis de mejorar la absorcién, ketoconazol reduce la
secrecién gastrointestinal de fexofenadina, mientras que eritromicina también puede reducir la
excrecion biliar.

Interaccién de la droga con los antidcidos
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La administracién de 120 mg de fexofenadina clorhidrato dentro de los 15 minutos de
administracién de un antidcido que contenga aluminio y magnesio redujo el AUC de
fexofenadina en 41 % y la Cmax en un 43 %. MOINEL no debe tomarse con poco tiempo de
diferencia con respecto a la toma de antidcidos que contengan aluminio y magnesio.
Interacciones con jugos de fruta

Los jugos de fruta como el de pomelo, naranja y manzana pueden reducir la biodisponibilidad
y la exposicién de fexofenadina. Esto se basa én los resultados de 3 ensayos clinicos que
utilizaron histamina para inducir ronchas y erupciones, ademis se analizé el perfil
farmacocinético de la poblacién. El tamafio de las ronchas y de las erupciones fue
significativamente mayor cuando fexofenadina clorhidrato se administré ya sea con jugo de
pomelo o de naranja comparado con agua. Sobre la base de los informes de la literatura, los
mismos efectos pueden extrapolarse a otros jugos de frutas, como por ejemplo el jugo de
manzana. Se desconoce la significacion clinica de estas observaciones. Ademds sobre la base
del andlisis farmacocinético de la poblacién, los estudios realizados con jugo de pomelo y
jugo de naranja comparados con los datos provenientes de un estudio de bioequivalencia, ia
biodisponibilidad de fexofenadina se redujo en un 36 %.

Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de la fertilidad

No se observaron evidencias de carcinogenicidad en un estudio de 18 meses en ratones y en
un estudio de 24 meses en ratas a dosis orales de hasta 150 mg/kg de terfenadina (que
condujeron a exposiciones de fexofenadina 3 y S veces mayores a la dosis oral diaria méxima
recomendada en adultos [180 mg] y en nifios [60 mg] respectivamente).

En pruebas in vitro (Mutacién Bacteriana inversa, ensayo de mutacién avanzada
CHO/HGPRT y ensayos de aberracién cromosémica en Linfocitos en Ratas) y en pruebas in
vivo (ensayo de Micronicleo de Médula Osea en Ratones), fexofenadina clorhidrato no revel6
ninguna evidencia de mutagenicidad.

En los estudios de fertilidad en ratas, las reducciones relacionados con la dosis en implantes y
los aumentos en las f)érdidas post-implantes se observaron a una dosis oral de 150 mg/kg de
terfenadina (que condujeron a exposiciones de fexofenadina 3 veces mayores a la dosis oral
diaria méxima recomendada en humanos de 180 mg de fexofenadina clorhidrato sobre la base
de la comparacién de las AUC). En ratones, fexofenadina clorhidrato no produjo ningun
efecto sobre la fertilidad de machos y hembras a dosis orales promedio de hasta 4438 mg/kg
(que condujeron a exposiciones de fexofenadina 13 veces mayores a la dosis oral diaria
maxima recomendada en humanos de 180 mg de fexofenadina clorhidrato sobre la base de la
comparacién de las AUC).

Embarazo: Efectos teratogénicos: Categoria C

No hubo evidencia de teratogenicidad en ratas o conejos a dosis orales de terfenadina hasta
300 mg/kg (que condujo a exposiciones de fexofenadina 4 y 30 veces mayores,
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respectivamente, la exposicion a la dosis oral diaria maxima recomendada en humanos es de
180 mg de fexofenadina clorhidrato sobre la base de la comparacién de las AUC.

En ratones, no se observaron efectos adversos ni efectos teratogénicos durante la gestacion
con fexofenadina clorhidrato a dosis orales de hasta 3730 mg/kg (que condujo a exposiciones
de fexofenadina 15 veces mayores a la dosis oral diaria maxima recomendada en humanos de
180 mg de fexofenadina clorhidrato sobre la base de la comparacion de las AUC).

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. MOINEL debe
utilizarse durante ¢l embarazo sélo si el beneficio potencial justifica los riesgos potenciales
sobre el feto.

Efectos No_ Teratogénicos: Se observaron disminuciones relacionadas con la dosis, en el
aumento de peso en crias y en la sobrevida de ratas expuestas a una dosis oral de 150 mg/kg
de terfenadina (que condujo a exposiciones de terfenadina ~3 veces la exposicion a la dosis
oral diaria méxima recomendada en humanos de 180 mg de fexofenadina clorhidrato sobre la
base de la comparacién de las AUC.

Madres en periodo de lactancia: No se sabe si fexofenadina se excreta a través de la leche en
humanos. No hay estudios adecuados y bien controlados realizados en mujeres durante el
periodo de lactancia, Dado que muchas drogas se excretan a través de la leche en humanos, se
deben adoptar precauciones cuando se administra MOINEL a una mujer en periodo de

lactancia.

Poblaciones Especiales:

Uso peditrico: Las dosis recomendadas en pacientes pedidtricos de 6 meses a 11 afios de
edad se basan en la comparacién de estudios cruzados de la farmacocinética de fexofenadina
en adultos y en pacientes pediatricos sobre el perfil de seguridad de fexofenadina clorhidrato
tanto en adultos como en pacientes peditricos a dosis iguales o mayores de las dosis
recomendadas.

La seguridad de fexofenadina a una dosis de 30 mg dos veces al dia se demostrd en 438
pacientes pediatricos de 6 a 11 afios de edad en dos ensayos sobre rinitis alérgica estacional de
2 semanas con control de placebo. La seguridad de fexofenadina a dosis de 15 mg y 30 mg
administrados una vez por dia y dos veces por dia ha sido demostrada en 969 pacientes

pediétricos (6 meses a 5 afios de edad) con rinitis alérgica en 3 estudios farmacocinéticos y 3
estudios de seguridad. La seguridad de fexofenadina para el tratamiento de la urticaria
idiopética cronica en pacientes de 6 meses a 11 afios de edad se bas6 en la comparacion de
estudios cruzados de la farmacocinética de fexofenadina en pacientes adultos y pediatricos y
en el perfil de seguridad de fexofenadina tanto en pacientes adultos como pedidtricos a dosis
iguales o mayores de 1a dosis recomendada.

La efectividad de fexofenadina para el tratamiento de la rinitis alérgica estacional en pacientes
de 6 a 11 afios de edad se demostré en 1 ensayo (n=411) en el cual los comprimidos de 30 mg
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dos veces al dia redujeron de manera significativa los puntajes totales de los sintomas en
comparacién con placebo, junto con la extrapolacion de la eficacia demostrada en pacientes
mayores de 12 afios de edad y las comparaciones farmacocinéticas en adultos y nifios. La
efectividad de fexofenadina clorhidrato 30 mg dos veces al dia para €l tratamiento de la rinitis
alérgica estacional en pacientes de 2 a 5 afios de edad se basa en las comparaciones
farmacocinéticas entre pacientes adultos y pediatricos; ésto es una extrapolacion de la eficacia
demostrada de fexofenadina clorhidrato en pacientes adultos y la probabilidad de que el curso
de la enfermedad, la fisiopatologia y el efecto de 1a droga sean substancialmente similares en
los pacientes pediatricos al de los pacientes adultos. La administracién de una dosis de 15 mg
de fexofenadina clorhidrato a pacientes pediatricos de 6 meses a menores de 2 afios de edad y
una dosis de 30 mg a pacientes pediatricos de 2 a 11 afios de edad produjo exposiciones
comparables a las que se observaron con una dosis de 60 mg administrados a adultos.

La seguridad y la efectividad de fexofenadina en los pacientes pediatricos menores de 6 meses
de edad no se ha establecido.

Uso en geriatria: Los estudios clinicos con fexofenadina no incluyeron una cantidad suficiente

de pacientes mayores de 65 afios para determinar si esta poblacion responde de manera
diferente de los pacientes mds jovenes. Se conoce a esta droga por excretarse
fundamentalmente a través del rifién y el riesgo de reacciones toxicas a esta droga puede ser
mayor en pacientes con deterioro de la funcién renal. Dado que los pacientes de edad
avanzada son mds propensos a tener disminuida la funcién renal, es necesario adoptar
precauciones en cuanto a la seleccion de la dosis y puede ser util controlar la funcién renal

(ver Posologia).

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas reportadas provienen de los ensayos clinicos realizados .

Rinitis Alérgica Estacional

Adultos. Los eventos adversos informados fueron mayores al 1 % de los pacientes que
recibieron la dosis diaria recomendada de fexofenadina clorhidrato para el tratamiento de la
rinitis alérgica estacional y fueron méas comunes con fexofenadina clorhidrato que con

placebo, se incluyen en la Tabla 2.

Tabla 2
Reacciones Adversas en pacientes mayores de 12 afios informadas en ensayos clinicos de rinitis alérgica
estacional controlados con placebo en los Estados Unidos.
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Dos dosis diarias con 60 mg de fexofenadina; incidencias superiores al 1 %
Resccién Adversa Fexofenadina 60 mg dos Placebo dos veces por dia
veces por dia (n =679) {(n=671)
Infeccién viral (resfrio, gripe) 2,5 % 1,L5%

Niuscas 1,6 % 1,5 %
Dismenorrea 1,5 % 0,3 %
Somnolencia 1,3 % 0,9 %

Dispepsia 1,3 % 0,6 %

Fatiga 1,3 % 0.9 %

Una dosis diaria con comprimidos de 130 mg de fexofenadina clorhidrato; incidencias superiores al 2 %

Fexofenadina 180 mg una vez

Reaccién Adversa Placebo (n=293)
por dia (n = 679)
Cefalea 10,6 % 7,5 %
Infeccidn del tracto respiratorio
32% 3,1%
superior
Dolor de espalda 2,8 % 14 %

La frecuencia v la magnitud de las anormalidades de laboratorio fueron similares en los pacientes tratados con

fexofenadina clorhidrato y placebo.

Pediatricos. La Tabla 3 incluye los efectos adversos en pacientes de 6 a 11 afios de edad que
fueron informados por méas del 2 % de los pacientes tratados con comprimidos de
fexofenadina clorhidrato a una dosis de 30 mg dos veces por dia en estudios de rinitis alérgica
estacional controlados con placebo en los Estados Unidos y Canad4, y fueron méis comunes
con fexofenadina clorhidrato que con placebo.

Tabla 3

Reacciones adversas informadas en estudios de rinitis alérgica estacional controlados con Placebo en

acientes de 6 a 11 aiios en los Estados Unidos y Canada a incidencia superiores al 2 %

Fexofenadina 30 mg dos
Reaccién Adversa Placebo (n=229)
veces por dia (n = 209)
Cefalea 7,2 % 6,6 %
Lesidn accidental 2,9 % 1,3 %
Tos 3,8% 1,3 %
Fiebre 2,4 % 0,9 %
Dolor 2,4 % 0,4 %
Otitis media 24% 0,0 %
Infeccién del tracto respiratorio
43% 1,7 %
superior
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La Tabla 4 incluye los eventos en pacientes de 6 meses a 5 afios de edad en 3 estudios abiertos
farmacocinéticos de dosis unica y dosis multiples y 3 estudios de seguridad con control de
placebo con cdpsulas con fexofenadina clorhidrato (484) pacientes y suspension (50
pacientes) a dosis de 15 mg (108 pacientes) y 30 mg (426 pacientes) administrados dos veces

por dia.

Tabla 4 ;

Reacciones adversas informadas en estudios con control de placebo en pacientes pedidtricos con Rinitis

alérgica de 6 meses a 5 afios de edad a incidencias superiores al 2 %

Fexofenadina 15 mg dos | Fexofenadina 30 mg
Total Placebo
Reaccidn Adversa veces por dia dos veces por dfa
(n=7534) (n=430)
(n=103) (n = 426)
Vomitos 12,0 % 4,2 % 58% 8,6 %
Pirexia 1,9% 4,5 % 39% 7,0 %
Tos 1,9 % 4,0 % 3,6% 3,3%
Otitis media 2.8 % 3.8% 3,6 % 3.3%
Diarrea 3,7 % 2,8% 3,0% 2,6 %
Rinorrea 0,9 % 2,1% 1,9 % 0,9 %
Infecciénes del tracto
0,9 % 2,1% 1,9 % 4,0 %
respiratorio superior
Somnolencia 2.8 % 0,7 1,1 % 0,2 %

Urticaria Idiopética Crénica

Los eventos adversos informados en pacientes mayores de 12 afios en estudios de urticaria
idiopatica crénica controlados con placebo fucron similares a los informados en estudios de
rinitis alérgica estacional controlados con placebo. ‘La Tabla 5 también incluye las
experiencias adversas que fueron informadas por mas del 2 % de los pacientes tratados con
comprimidos de fexofenadina clorhidrato a dosis de 180 mg una vez por dia y que fueron mas
comunes con fexofenadina clorhidrato que placebo.

La seguridad de fexofenadina clothidrato en el tratamiento de la urticaria idiopética crénica en
los pacientes pediétricos de 6 meses a 11 afios de edad se basa en el perfil de seguridad de
fexofenadina clorhidrato en los pacientes adultos y pediatricos a dosis iguales o superiores a
1a dosis recomendada (ver Uso Pediatrico).

Tabla 5 _
Reacciones adversas informadas en paclentes mayores de 12 aiios en estudios de Urticaria Idiopdtica

Crénica con control de placebo.
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Dos dosis diarias con fexofenadina clorhidrato en estudios en los Estados Unidos y en Canad4;
incidencias superiores al 2 %
Fexofenadina 60 mg dos
Reaccién Adversa Placebo {(n = 183)
veces por dia (n = 191)
Dispepsia 4,7% 4.4 %
Mialgia 2,6 % 22 %
Dolor de espalda 2,1 % 1,1 %
Veértigo 2,1 % 1,1 %
Dolor en las exttemidades 2,1 % 0,0 %
una dosis diaria con fexofenadina clorhidrato en estudios en los Estados Unidos; incidencias
superiores al 2 %
Fexofenadina 180 mg dos 1
Reaccion Adversa Placebo (n=92)
veces por dia (n = 167)
Cefalea 4,8 % ' 33%
Nasofaringitis 24 % 2,2 %
Infeccion del tracto respiratorio
24 % 22%
superior

Los eventos que han sido informados durante los emsayos clinicos controlados que
comprenden a pacientes con rinitis alérgica estacional y con urticaria idiopatica crénica con
incidencias menores del 1 % y similares al placebo y que han sido informados en ocasiones
aisladas durante la supervisién post-marketing incluyen: insomnio con manifestaciones tales

como angioedema, opresion en el pecho, disnea, enrojecimiento, y anafilaxis sistemica.

SOBREDOSIFICACION:

Experiencia en animales:

No se produjeron muertes a dosis orales de fexofenadina clorhidrato de hasta 5000 mg/kg en
ratones (110 veces la dosis oral diaria méxima recomendada en adultos y nifios sobre la base
de mg/m®) y de hasta 5000 mg/kg en ratas (230 veces la dosis méaxima recomendada en
adultos y 210 veces la dosis oral diaria méxima recomendada en nifios sobre la base de
mg/m?). Ademis, no se observaron signos clinicos de toxicidad o hallazgos patol6gicos
significativos. En perros, no se observé ninguna evidencia de toxicidad a dosis orales de hasta
2000 mg/kg (300 veces la dosis oral diaria méxima recomendada en adultos y 280 veces la
dosis diaria oral méxima recomendada en nifios basada en mg/m?).
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Experiencia en seres humanos: _

La mayoria de los reportes de sobredosificacién con fexofenadina clorhidrato contienen
informaci6én limitada. Fueron reportados mareos, somnolencia y sequedad bucal. Ademas,
fueron estudiadas -dosis Gnicas de hasta 800 mg y dosis de hasta 690 mg dos veces al dia
durante 1 mes & 240 mg una vez por dia durante 1 afio en individuos sanos sin que se
desarrollaran eventos adversos clinicamente significativos en comparacién con placebo. No -
fue establecida la dosis maxima tolerada de fexofenadina,

Para el tratamiento de la sobredosificacién considerar medidas estindares que permitan
remover restos de droga no absorbidas.

Se recomienda tratamiento sintomético y de soporte.

La hemodiélisis no es efectiva para la remocién de fexofenadina de la sangre.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
MOINEL 60 — 120 - 180: Envases conteniendo 10, 20 y 30 comprimidos recubiertos.

i

SUSPENSION ORAL

Envase conteniendo 90 y 150 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15°C Y 30°C.

No retirar del envase hasta el momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

MOINEL
FEXOFENADINA CLORHIDRATO
Comprimidos Recubiertos / Suspension Oral

Industria Argentina
Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar MOINEL

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No [o
recomiende a otras personas".

1.- ¢QUE ES MOINEL Y PARA QUE SE UTILIZA?

MOINEL contiene fexofenadina clorhidrato, que es un antihistaminico no sedativo.
Antagonista de los receptores H1 de la histamina. MOINEL estd indicado para el alivio
sintoméatico de la rinitis alérgica estacional y de la urticaria idiopética crénica no complicada,
asimismo, reduce significativamente los estornudos, la rinorrea, la picazén de
nariz/paladar/garganta, el lagrimeo y el enrajecimiento ocular, el prurito, el eritema dérmico
y el nimero de papulas.

MOINEL 60

Cada comprimido recubierto contiene:

FEXOFENADINA CLORHIDRATO. ... oeeeeetierietieetrnesiaseaniomsessnssnectinsatsssnasiss esasmmsssnsssnsssnase s siasssd aess 60 mg
Excipientes: almidén pregelatinizado 50 mg; croscarmellosa sddica 10 mg; estearato de
magnesio 2 mg; celulosa microcristalina c.s.p. 200 mg; Laca recubrimiento color
(hidroxipropilmetilcelulosa 1,44 mg; copovidona 1,32° mg; polidextrosa 930 mcg;
polietilenglicol 600 mcg; triglicérido caprico/caprilico 270 mcg; diéxido de titanio 1,44 ma);
éxido de hierro rojo 36 mcg; Laca recubrimiento brillo (hidroxipropilmetilcelulosa 450 mcg;
polietilenglicol 50 mcg); sacarina sédica 10 mcg.

MOINEL 120

Cada comprimido recubierto contiene;

FEXOFENADINA CLORHIDRATO. ..ciiitieerierrrsraerrerrreessisststssasiannssas s tnnasssesasiass s snssssnsnnnnsssasnsat bros 120 mg
Excipientes: almidén pregelatinizado 100 mg; croscarmellosa sodica 20 mg; estearato de
magnesio 4 mg; celulosa microcristalina c.s.p. 400 mag; Laca recubrimiento color
(hidroxipropllmetilcelulosa 2,88 mg; copovidona 2,64 mg; polidextrosa 1,86 mag;
polietilenglicol 1,20 mg; triglicérido céprico/caprilico 540 mcg; didxido de titanio 2,88 mg);
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azul brillante 36 mcg; Laca recubrimiento brille (hidroxipropilmetilcelulosa 900 mcg;
polietilenglicol 100 mcg); sacarina sédica 20 mcg.

MOINEL 180

Cada comprimido recubierto contiene:

FEXOFENADINA CLORHIDRATO...cocviecimriminiemrsrmessmsis it samsss s ssssns sesassssssns dassasssnnssasss siasss s 180 mg
Excipientes: almidén pregelatinizado 150 mg; croscarmellosa sddica 30 mg; estearato de
magnesio 6 mg; celulosa microcristalina c.s.p. 600 mg; Laca recubrimiento color
(hidroxipropilmetilcelulosa 4,32 mg; copovidona 3,96 mg; polidextrosa 2,79 mg;
polietilenglicol 1,80 mg; triglicérido céprico/caprilico 810 mcg; diéxido de titanio 4,32 mg);
azul brillante 540 mcg; Laca recubrimiento brillo (hidroxipropilmetilcelulosa 1,35 mg;
polietilenglicol 150 mcg); sacarina sodica 30 mcg.

MOINEL

Cada 5 ml de suspension oral contiene

FEXOFENADINA CLORHIDRATO...ccoivetmtrerestrrereemssressssieresmssisnssarressssiasstasissssasisssssssaninsssnnnsssnasared b 30 mg
Excipientes: Fosfato monosédico anhi&ro 35 mg; fosfato disédico anhidro 30 mg; poloxamer
(407) 2,5 mg; glicerina 800 mg; azucar refinada 1 g; didxido de titanio 5 mg;
propilparabeno 1 mg; metilparabeno 10 mg; EDTA 7,5 mg; propilenglicol 300 mg; goma
xanthan 10 mg; esencia de tutti-frutti 10 mg; agua purificada c.s.p. 5 ml.. '

2.- ANTES DE TOMAR MOINEL
No tome MOIMNEL

Si es aiérgico (hipersensible) a fexofenadina o a cualquiera de los demas componentes del
medicamento.

enga especial ¢cuidado con |
» Si usted es un paciente de edad avanzada.
Si sufre insuficiencia renal o hepética.

» Si ha sufrido o sufre una enfermedad del corazén, ya que el uso de esta clase de
medicamento puede producir un répido o irregular latido del corazén.

Consulte con su médico antes de tomar este medicamento. Si se le va a realizar una prueba
de alergia. Debe dejar de tomar este medicamento 3 dias antes de la prueba.

Nifios v ado ntes

MOINEL se puede usar en nifios y adolescentes (ver posologia recomendada).

Pégina2de 6
g 2

B "S54 g presents documento elacirénico ha sido fimado digitaimonte en los témminos de la Ley N 25.508, ef Decreto N* 2628/2002 y o Decrsto N' 28312003.-



Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente cualquier
otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Es importante que consulte a su médico antes de tomar MOINEL en el caso de que ademas
este tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:

» Eritromicina, un antibidtico usado para tratar ciertas infecciones bacterianas.

» Ketoconazol, usado para tratar infecciones por hongos.

» Lopinavir/ritonavir, usado para tratar la infeccién por VIH (SIDA)

Estos medicamentos aumentan la cantidad de Fexofenadina que se absorbe, y por ello
pueden aumentar los efectos adversos que pueda sufrir.

Los medicamentos para el malestar de estomago que contengan aluminio y magnesio
pueden alterar la accién de Fexofenadina reduciendo la cantidad de farmaco absorbido. Si
estd tomando cualquiera de estos preparados para la indigestion, se recomienda dejar un
intervalo de 2 horas entre la toma de ellos y la de MOINEL.

m l li i

Los comprimidos recubiertos pueden ingerirse indistintamente antes, durante o después de
comidas ligeras, preferentemente con 1 vaso completo de agua o de otra bebida no
alcohdlica.

E nci

Solo debe tomar este medicamento si su médico lo considera estrictamente necesario.

C ccid i

No es probable que MOINEL afecte a su capacidad para conducir o utilizar magquinas. Sin
embargo, puede haber raras excepciones, por lo que aseglrese que estd atento antes de
conducir o de llevar a cabo tareas que requieran plena concentracion.

3.- éCOMO TOMAR MOINEL?
Posologia recomendada:

Comprimidos Recubiertos: Para Rinitis Alérgica Estacional y urticaria idiopética crdnica en
adultos y nifios desde los 12 afios de edad la dosis recomendada es 60 mg, 2 veces por dia
0 120-180 mg 1 vez por dia.

En pacientes con disfuncién renal se recomienda una dosis inicial de 60 mg 1 vez por dia.

Suspensién Oral: Para Rinitls Alérgica Estacional y urticaria idiopdtica crénica no
complicada en nifios de 2 a 11 afios de edad la dosis recomendada es 30 mg (5 ml), 2 veces
por dia.
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Para Urticaria Idiopética crénica no complicada en nifios de 6 meses a 2 afios de edad la
dosis recomendada es 15 mg (2,5 mi), 2 veces por dia.

En pacientes con disfuncién renal se recomienda una dosis inicial similar a la mencionada
segun rango etario pero 1 vez por dia.

La dosis ponderal de fexofenadina clorhidrato es de 0,6 - 1,2 mg/kg/dia
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En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico. Los sintomas de una sobredosis por fexofenadina pueden hacerle sentir
mareado, somnoliento, cansado y tener la boca seca.
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Si olvidd MOINE

Si olvida tormar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde. No obstante, si es casi 1a
hora de la dosis siguiente, omita la dosis olvidada. No tome una dosis doble para compensar
la dosis olvidada.

Si deia d MOINE
Consulte a su médico antes de interrumpir su tratamiento.
4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

A las dosis terapéuticas el producto es generalmente bien tolerado. Se han descripto las
siguientes reacciones adversas en posible relacién de causalidad con la administracidon de
fexofenadina y estan listados como frecuentes, poco frecuentes o raros.

» Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): Dolor de cabeza,
somnolencia, nauseas, sequedad de boca y mareo.

» Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): Cansancio, dificultad
- para conciliar el suefio, nerviosismo, trastornos del suefic y pesadillas.

» Raros (Al menos 1 de cada 10.000 pacientes): Reacciones alérgicas de la piel como
eczema, urticaria y picazdn, hinchazén inesperada (edema), opresiéon en el pecho,
dificultad para respirar y sofocos.

Comuniquese inmediatamente con su médico si aparecen sintomas de una reaccién
anafildctica (por ejemplo, hinchazén o dificultad para respirar), si tiene alguno de los
sintomas descriptos, si los efectos adversos que sufre son graves o si aprecia otro efecto
adverso no mencionado.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr, Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Haspital General de Nifios Pedro de Elizaide: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011} 4654-6648/4658-7777

O concurrir al Hospital mas cercano.

5.- CONSERVACION DE MOINEL
Conservar a temperatura ambiente. Variacion admitida entre 15°C y 30°C.
No retirar del envase hasta el momento de su uso.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nrﬁos

6.- PRESENTACION

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

MOINEL 60 - 120 - 180: Envases conteniendo 10, 20 y 30 comprimidos recubiertos.
SUSPENSION ORAL

Envase conteniendo 90 y 150 ml.

“"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier problema con el medicamento o reaccién no deseada el paciente
puede Henar el formulario que estd en la P4gina Web de Ia ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234".

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.

g CHIALE Carlos Alberto
’ Administrador Nacional
Ministerio de Salud
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KELMAN Rosana Laura . R Leonardo Francisco Luis
Directora Técnica Apoderado

Quimica Montpellier S.A. Quimica Montpellier S.A.
30535994540 30535994540
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovlgllancia/Notiflcar.asp

PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

‘ Moinel 60
Blister Fexofenadina clorhidrato 60 mg
Moinel 60 Industria Argentina
Comprimidos Montpellier
recubiertos
Lote N°: Fecha de Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

ANMAT
o K
SR A
KELMAN Rosana Laura RIZZ0 Leonardo Francisco Luis
Directora Técnica Apoderado
Quimica Montpellier S.A. Quimica Montpellier S.A.
30535994540 30535994540
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Blister
Moinel 120

Comprimidos
recubiertos

Fexofenadina clorhidrato 120 mg
Industria Argentina

kMontpellier

Moinel 120

Fecha de Vencimiento:

Lote N°:

g
Tirmal s

KELMAN Rosana Laura
Directora Técnica
Quimica Montpellier S.A.
30535994540

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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RIZﬁ:eonardo Francisco Luis
Apoderado

Quimica Montpellier S.A.
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Moinel 180
Blister Fexofenadina 'clorhidrsfto 180 mg '
Moinel 180 Industria Argentina
Comprimidos .
recubiertos &Montpelller
Lote N°: Fecha de Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

MOINEL
FEXOFENADINA CLORHIDRATO
Suspensién oral

Industria Argentina

Condicién de Venta: Venta Bajo receta.

Contenido por Unidad de Venta: Envases contemcndo 90 ml de suspension oral.
Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada_5 ml de suspensi6n oral contiene
FEXOFENADINA CLORHIDRATO.....c0cc0ttieeserarcceicssssiesssssassssssinses VTP 30 mg

Excipientes: Fosfato monosddice anhidro 35 mg; fosfato disédico anhidro 30 mg; poloxamer
(407) 2,5 mg; glicerina 800 mg; azicar refinada 1 g; diéxido de titanio 5 mg; propilparabeno 1 '
mg; metilparabeno 10 mg; EDTA 7,5 mg; propilenglicol 300 mg; goma xanthan 10 mg; esencia
de tutti-frutti 10 mg; agua purificada c.s.p. 5 ml.

Posologia: Ver prospecto adjunto.
Agite bien antes de usar.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C
No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Linicrs 673 (C1220AAAC) Ciudad Auténoma de E E; CHIALE Carlos Alberto
Director Técnico: German Femmandez Otero - Farmacéutic ;"&"&5}?”0 de Salud
Lote N°: Fecha de Vencimieni w
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KELMAN Rosana Laura Rlzﬁ% Leonardo Francisco Luis

Directora Técnica Apoderado
NtQuimica Montpellier S.A. ! Quimica Montpellier S.A.

30535994540 30535994540
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

MOINEL 60
FEXOFENADINA CLORHIDRATO
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina

Condicién de Venta: Venta Bajo receta.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos.
Férmula Cusli-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto contiene:

FEXOFENADINA CLORHIDRATO....cvtcrminiieiiiiiiiiiessiisisnsacasssaresansssmnsns 60 mg
Excipientes: almidén pregelatinizado 50 mg; croscarmellosa sédica 10 mg; estearato de magnesio
2 mg; celulosa microcristalina  cs.p. 200 mg; Laca recubrimiento color
(hidroxipropilmetilcelulosa 1,44 mg; copovidona 1,32 mg; polidextrosa 930 mcg;
polietilenglicol 600 mcg; triglicérido caprico/caprilico 270 mcg; di6xido de titanio 1,44 mg);
éxido de hierro rojo 36 mcg; Laca recubrimiento brillo (hidroxipropilmetilcelulosa 450 mcg;
polietilenglicol 50 mcg); sacarina sédica 10 meg.

Posologia: Ver prospecto adjunto,

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15°C Y 30 °C
No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S.A. =g CHIALE Carlos Alberto
. . Administrador Nacional
Virrey Liniers 673 (C1220AAAC) Ciudad Auténoma dec E ‘ Ministerio de Salud
: . . R mE ANMAT
Director Técnico: German Ferndndez Otero - Farmacéutic L "75@ -
Lote N°: Fecha de Vencimient
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Ce kELMAN Rosana Laura Rlzg) Leonardo Francisco Luis
Directora Técnica Apoderado )
Quimica Montpellier S.A. Quimica Montpellier S.A.
N(30535994540 ' 1:30535994540
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

MOINEL 120
FEXOFENADINA CLORHIDRATO
Comprimidos recubiértos

Industria Argentina

Condicién de Venta: Venta Bajo receta.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos.
Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto contiene:

FEXOFENADINA CLORHIDRATO.....ccctuitrtiimcacisssnnrinmansnssiessinsnanonnsaiies 120 mg
Excipientes: almidén pregelatinizado 100 mg; croscarmellosa sddica 20 mg; estearato de
magnesio 4 mg; celulosa microcristalina c.sp. 400 mg; Laca recubrimiento color
(hidroxipropilmetilcelulosa 2,88 mg; copovidona 2,64 mg; polidextrosa 1,86 mg; polietilenglicol
1,20 mg; triglicérido céprico/caprilico 540 meg; didxido de titanio 2,88 mg); azul brillante 36
mcg; Laca recubrimiento brillo (hidroxipropilmetilcelulosa 900 mcg; polietilenglicol 100 mcg);
sacarina sddica 20 mcg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C ¥ 30 °C
No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUfMICA MONTPELLIER S.A.

Vitrey Linicrs 673 (C1220AAAC) Ciudad Auténoma do E [y CHIALE Carlos Albefte,
Director Técnico: German Femandez Otero - Farmacéutic: Klli“nr\iqut_?_rio de Salud
Lote N°: Fecha de Vencimien! %’%ﬁ :
Lote N°: TDgE
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

MOINEL 180
FEXOFENADINA CLORHIDRATO
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina
Congdicién de Venta: Venta Bajo receta.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos.
Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada_comprimido recubierto contiene: -

FEXOFENADINA CLORHIDRATO.....c..cicoiiiiemnnmenanicenanioiiiossnenarisnsnnase 180 mg
Excipientes: almidon pregelatinizado 150 mg; croscarmellosa sodica 30 mg; estcarato de
magnesio 6 mg; celulosa microcristalina c.sp. 600 mg; Laca recubrimiento color
(hidroxipropilmetilcelulosa 4,32 mg; copovidona 3,96 mg; polidextrosa 2,79 mg; polietilenglicol
1,80 mg; triglicérido cAprico/caprilico 810 meg; di6éxido de titanio 4,32 mg); azul brillante 540
meg: Laca recubrimiento brillo (hidroxipropilmetilcelulosa 1,35 mg; polietilenglicol 150 mcg);
sacarina sodica 30 mcg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE

VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C
No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS I

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Linicrs 673 (C1220AAAC) Ciudad Auténoma de E iﬁgf CHIALE Carlos Mberto
Director Técnico: German Ferndndez Otero - Farmacéutic: mli\lnl\ids;%ﬂo de Salud
Lote N°: Fecha de V . I'!f‘i:if“l“ﬁﬁzg

(+] . . echa dé vencimien "EBDL- 7.

O omnninlidad Madiniunl Advbavicndn wo- ol AMinictorin do Calud?”

oo K7
rme L me
KELMAN Rosana Laura R Leonardo Francisco Luis

N Directora Técnica . Apoderado
' Quimica Montpellier S.A. - Quimica Montpellier S.A. K
30535994540 30535994540

#%€ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los téminos de la Ley N* 25.506, ef Decrato N* 2628!@002 yel Decreto N* 283/2003.- =,
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. PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

MOINEL
FEXOFENADINA CLORHIDRATO
Suspensién oral

Industria Argentina

Condicién de Venta: Venta Bajo receta.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 90 ml de suspensién oral.

Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada 5 ml de suspensién oral contiene

FEXOFENADINA CLORHIDRATO......ccccitittmuiicasracnsnriannionisiorsasssssssnsasoan 30 mg
Excipientes: Fosfato monosédico anhidro 35 mg; fosfato disodico anhidro 30 mg; poloxamer
(407) 2,5 mg; glicerina 800 mg; azicar refinada 1 g; diéxido de titanio 5 mg; propilparabeno 1
mg; metilparabeno 10 mg; EDTA 7,5 mg; propilenglicol 300 mg; goma xanthan 10 mg; esencia
de tutti-frutti 10 mg; agua purificada c.s.p. 5 ml.

Posologfa: Ver prospecto adjunto.
Agite bien antes de usar.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C ¥ 30 °C

No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAAC) Ciudad Auténoma de E E’ CHIALE Carlos Alberto
Director Técnico: Germéan Fernandez Otero - Farmacéutic: 38 rm\ﬁ%”o de Salud
.. Tirme,
Lote N°: Fecha de Vencimient *@% ‘g
Sl nmnnsmlidand Aadinisawnl Avtnuimndn mawm (” Aimictorvin Ao Calud?
K’ K’
CeGirma/g Hrmo
G ‘fDl’ha?[f g eri
KELMAN Rosana Laura RIZZ0O Leonardo Francisco Luis
Directora Técnhica Apoderado
NtQuimica Montpellier S.A. } Quimica Montpellier S.A.
30535994540 30535994540

E’ -ﬂéﬁ‘:}:ﬂk‘ff El presente documento elec_tréni'co ha sido firmado digliatmente en los térml'no;_de la Ley N°* 25.508, el Decrato N 2628/2002 y ef Decreto N* 283/2003.-
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DISPOSICION N° 3773

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57454

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: QUIMICA MONTPELLIER S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6280

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: MOINEL 60

Nombre Genérico (IFA/s): FEXOFENADINA
Concentracion: 56 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

C¥el {54110 AZ4O-0BOD - heprffeeww anmat.gov.or - Reﬁﬁm?& Argerstin

Tecnologia Midica INANME , ENAL Edifisls Contral

S, Helgrans 480 Ay, Soserns 2161 - Bitados Lintdos 25 Ay e Mayn 869
{CIGATAAPT, TABA C{EIIESAADY, CABA CEIDUARAY CARA (CIBEARAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FEXOFENADINA 56 mg COMO FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60,00 mg

Excipiente (s)

ALMIDON PREGELATINIZADO 50 mg NUCLEO

CROSCARMELOSA SODICA 10 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg NUCLEO

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 102) CSP 200 mg NUCLEO
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 450 mcg CUBIERTA 2
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1,44 mg CUBIERTA 1

COPOVIDONA 1,32 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 600 mcg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 50 mcg CUBIERTA 2

TRIGLICERIDOS DE ACIDOS CAPRICO Y CAPRILICO 270 mcg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 1,44 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO ROJO (Cl=77491) 36 mcg CUBIERTA 1

SACARINA SODICA 10 mcg CUBIERTA 2

POLIDEXTRQSA 930 mcg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-ALU-OPA

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS POR BLISTER
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: No corresponde

Presentaciones: 10, 20, 30

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C

NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA EL MOMENTO DE USO

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Tal (+54-11) 4340-0800 - hittp:/ /www.anmat.gov.ar - Repdufics Argentina

Tocnologla Médica INAME TNAL Edificio Corntral

Av. Belgrano 1480, Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. di Maya §69

{C1093AAP), CABA (C12640AD), CABA {CL101AAR), CABA {€1084AND), CABA
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Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: RO6AX26

“7014 - Aflu de Homenuje of Alnirunte Guillertne Brinon, en ef Biveneenario def Combare Vvl de Monzewidea”
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Clasificacién farmacolégica: ANTIHISTAMINICOS PARA USO SISTEMICO

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: MOINEL comprimidos recubiertos esta indicado para su uso en

adultos y nifios desde los 12 afios.

MOINEL Suspensidn Oral esta indicada para su
uso en nifios de 2 a 11 afios. En ambos casos su administracion sirve para el alivio

sintomatico de la rinitis alérgica estacional y de la urticaria idiopdtica crénica no
complicada. En esta ultima afeccién la suspensién oral puede usarse desde los 6
meses de edad. La fexofenadina clorhidrato reduce significativamente los
estornudos, la rinorrea, la picazén de nariz/paladar/garganta, el lagrimeo y el
enrojecimiento ocular, el prurito, el eritema dérmico y el nimero de papulas.

. 3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboraciéon de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NaGmero de Disposiclén Domicilio de la Localidad Pais
autarizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 4123/12 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES -
b) Acondicionamiento primario:
Razbn Soclal Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pafs
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 4123/12 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES -
Tl (+54-11) 4340-0800 ~ itrp:f forvww.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Tecnologia Médica TNAME INAL Ediflcis Central
Av, Beigrano 1480 Av, Caseres 2164 estados Unidos 25 Av, di Mayg 8069
(CI093AAP), CABA (C1264AADY, CABA {CLI01AAAY, CABA (C1084AND), CABA
Pagina 3 de 11
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c) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

QUIMICA MONTPELLIER 4123/12 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES -

Nombre comercial: MOINEL 120

Nombre Genérico (IFA/s): FEXOFENADINA
Concentracién: 112 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FEXOFENADINA 112 mg COMO FEXOFENADINA CLORHIDRATO 120,00 mg

Excipiente (s)

ALMIDON PREGELATINIZADO 100 mg NUCLEO

ESTERATO DE MAGNESIO 4 mg NUCLEO

CROSCARMELOSA SODICA 20 mg NUCLEO

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 102) CSP 400 mg NUCLEO
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 900 mcg CUBIERTA 2
COPOVIDONA 2,64 mg CUBIERTA 1

TRIGLICERIDOS DE ACIDOS CAPRICO Y CAPRILICO 540 mcg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2,88 mg CUBIERTA 1
POLIDEXTROSA 1,86 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 1,2 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 100 mcg CUBIERTA 2

DIOXIDO DE TITANIO 2,88 mg CUBIERTA 1

AZUL BRILLANTE 36 mcg CUBIERTA 1

SACARINA SODICA 20 mecg CUBIERTA 2

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-ALU-OPA

a8, (45315} FIT0-0800 - Ketpr/ Fwwiw anmatgov.ar « Replblica Argastina

Tecnologin Médica HHAME INAL Edificio Central
B, Belgrang 1480 Av. Coseres 2161 £l ddos Unidos 25 &y, e Mayg 869
[CIHERAAMY, CARA {1 284AATY, CABA {1 01AAAY, CARA {C1084AAD), CABA
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Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS POR BLISTER
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: No corresponde

Presentaciones: 10, 20, 30

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C

NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA EL MOMENTO DE USO

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: RO6AX26

Clasificacién farmacoldgica: ANTIHISTAMINICOS PARA USO SISTEMICO
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: MOINEL comprimidos recubiertos esta indicado para su uso en
adultos y nifios desde los 12 afios. MOINEL Suspensién Oral esta indicada para su
uso en nifios de 2 a 11 aflos. En ambos casos su administracion sirve para el alivio
sintomatico de la rinitis alérgica estacional y de la urticaria idiopatica crénica no
complicada. En esta ultima afeccién la suspensidn oral puede usarse desde los 6
meses de edad. La fexofenadina clorhidrato reduce significativamente los
estornudos, |a rinorrea, la picazon de nariz/paladar/garganta, el lagrimeo y el
enrojecimiento ocular, el prurito, el eritema dérmico y el nimero de papulas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

ok {84111 AI4D-0ROT < hitpy fmww.mmahqw*m - aedﬁbﬁ'ﬁ M&i&.ﬁti@
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Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 4123/12 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES -
e) Acondicionamiento primario:
Razén Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 4123/12 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
: AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENGS
AIRES -
f) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 4123/12 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES -

Nombre comercial: MOINEL 30 MG / 5 ML
Nombre Genérico (IFA/s): FEXOFENADINA
Concentracidén: 28 mg

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

|Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Fol, {+55-31} F140-DEOD - WiEp-7 forww.anmat.govar ~ Replbiica ATgenting

CEdificin Central

Yecnologia Medica INAME INAL

Av, Bilgrann 1480 A Coteras 216 L fstadas Usides 25 Ay de Hayi 869
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[FEXOFENADINA 28 mg COMO FEXOFENADINA CLORHIDRATO 30,00 mg ] ¢

Excipiente (s)

FOSFATG ACIDO DE SODIO ANHIDRO 35 mg
FOSFATO DISODICO ANHIDRO 30 mg
POLOXAMERO 407 2,5 mg
GLICERINA 800 mg

AZUCAR REFINADA 1 g

DIOXIDO DE TITANIO 5 mg
PROPILPARABENO 1 mg
METILPARABENO 10 mg

EDTA 7,5 mg

PROPILENGLICOL 300 mg

GOMA XANTHAN 10 mg

ESENCIA DE TUTTI FRUTTI 16 mg
AGUA PURIFICADA CSP 5 ml

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PET INACTINICO CON TAPA, INSERTO ADAPTADOR PARA
JERINGA + JERINGA DOSIFICADORA

Contenido por envase primario: ENVASES CONTENIENDO 90 Y 150 ML.
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: VASO DOSIFICADOR DE PLASTICO - JERINGA E
INSERTO

Presentaciones: 90, 150

Periodo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C

NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA EL MOMENTO DE USO

FORMA RECONSTITUIDA

T8, l{w@sauz 4} 43a0-0E0D - ﬁ(x;&:ﬂ'zwww*anmat;gemaf - feplbhcs Argonting
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Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: RO6AX26
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Clasificacién farmacol6gica: ANTIHISTAMINICOS PARA USO SISTEMICO

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: MOINEL comprimidos recubiertos estd indicado para su uso en
adultos y nifios desde los 12 afios. MOINEL Suspension Oral esta indicada para su
uso en nifios de 2 a 11 afios. En ambos casos su administracion sirve para el alivio
sintomatico de la rinitis alérgica estacional y de la urticaria idiopatica crénica no
complicada. En esta dltima afeccion la suspension oral puede usarse desde los 6
meses de edad. La fexofenadina clorhidrato reduce significativamente los
estornudos, |a rinorrea, la picazén de nariz/paladar/garganta, el lagrimeo y el
enrojecimiento ocular, el prurito, el eritema dérmico y el nimero de papulas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

g) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NGmero de Disposicién Domiclllo de la Localidad Pais
autorizente y/o BPF planta

QUIMICA MONTPELLIER 4123712 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES -

h) Acondicionamiento primario:
Razén Soclal NGmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF

planta

Tal, {+54-11] #16D-0800 - http:/ [www.anmat.gov.nr - Rep(blics Argentina
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Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161

{C1093AAP), CABA {Ci264AND), CABA
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QUIMICA MONTPELLIER 4123712 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES -
i) Acondicionamiento secundario:
Razén Soclal NaGmero de Disposiclén Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
‘ QUIMICA MONTPELLIER 4123/12 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENQS
AIRES -

Nombre comercial: MOINEL 180

Nombre Genérico (IFA/s): FEXOFENADINA
Concentracién: 168 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FEXOFENADINA 168 mg COMO FEXOFENADINA CLORHIDRATO 180,00 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 102) CSP 600 mg NUCLEO
ALMIDON PREGELATINIZADO 150 mg NUCLEQ

CROSCARMELOSA SODICA 30 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg NUCLEQ

SACARINA SODICA 30 mcg CUBIERTA 2
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4,32 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1,35 mg CUBIERTA 2

COPOVIDONA 3,96 mg CUBIERTA 1

POLIDEXTROSA 2,79 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 1,8 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 150 mcg CUBIERTA 2

TRIGLICERIDOS DE ACIDOS CAPRICO Y CAPRILICO 810 mcg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 4,32 mg CUBIERTA 1

AZUL BRILLANTE 540 mcg GUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

" Tel (+54-11) 4340-0800 - hitp:/ fwww.anmat.gov.ar - Replbiica Argentina

Tecnologia Madica . INAME INAL Edificié Contral

Av, Belgrano 1480 Av, Caseras 2161, Esiados Unidos 25 Av. de Mayo 869

{C1D93AAP), CABA {C1264AA0Y, CABA (C1I01AAN), CABA (C1084AAD), CABA
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-ALU-OPA

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS POR BLISTER
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: No corresponde

Presentaciones: 10, 20, 30

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15 °C hasta 30 ¢C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C

NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA EL MOMENTQO DE USO

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicidn de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: ROB6AX26

Clasificacién farmacoldgica: ANTIHISTAMINICOS PARA USO SISTEMICO
Via/s de administracion: ORAL |

Indicaciones: MOINEL comprimidos recubiertos esta indicado para su uso en
adultos y nifios desde los 12 afios. MOINEL Suspensién Oral esta indicada para su
uso en nifios de 2 a 11 afios. En ambos casos su administracion sirve para el alivio
sintomatico de la rinitis alérgica estacional y de la urticaria idiopdtica crdnica no
complicada. En esta ¢ltima afeccién la suspension oral puede usarse desde los 6
meses de edad. La fexofenadina clorhidrato reduce significativamente los

Tel £ €54=1 1] A300-0BOD - Brap: f fenvw.anmatgovar - Replviics Argenting

Tacnotogia Mibdica INAME TreAL Edificin Central

Ay, Beigrano 1480 Ay, Casiros 2181, Eskados Usidos 2% Ay, de Mavg 869
{CIDATAAPY, CABS {1 38aAa, Chlzh {CTINIAAAY, CARS {re0ssaADy, Cagna
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estornudos, la rinorrea, la picazén de nariz/paladar/garganta, el lagrimeo y el
enrojecimiento ocular, el prurito, el eritema dérmico y el nimero de papulas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de 1a Especialidad Medicinal:

j) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Soclal NGmero de Disposicién Domicillo de |a Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 4123/12 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES -
k) Acondicionamiento primario:
Razén Social Niamero de Disposicién Domicitio de la Localidad Pais
autorlzante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 4123112 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES -
1) Acondicionamiento secundario:
Razdn Social NGmero de Dispoasicién Domlcilio de Ia Localidad Pais
autosizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 4123/12 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENDS
AIRES -

G R BB ona
Ministerio de Salud
ANMAT

El presente Certificado tendrd una validez ‘

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000184-13-9

t

Tl {+54-11) 43400800 - htto:/ /wwee.anmatgov.ar « Replblica Argenting

Edificlo Cantral
Av. de Mayo 862
{C1084AND), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAR), CABA

INAME
Av. Cosores 2161
{C1268AADY, CABN

Tacnologia MAdica
Av. Belgrano 1480
(C1093A4P), CABA
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