"2015 - ARD DEL BICENTEMARIO DEL CONGRESD DE LOS PUEBLOS UéRES"

DISPOSICION N° 4816

Hinisterio de Salud
Seereigvie ot Pofiticas,

Fygulacion ¢ Inskiruios BUENOS AIRES, 16 DE JUNIO DE 2015.-
AsmiaT

|

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000364-13-0 del Registrg de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma INVESTI FARMA S.A.
solicita se autorice la inscfipcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTODS Y
TECNOLCGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada
en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar autorizado para su consumo publico en al menos un pais incluido en &l
Anexo I del Decreto N© 150/92 (t.0. 1993). |

Que las actividades de elaboracion vy comercializaciéni de

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

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

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti¢

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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Caracteristicos aprobades por cada una de las referidas areas para la

especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que cbra en el Anexo de la presente disposicion.|
|

Que asimismo, de acuerdo <con lo informado, etl/los

establecimiento/s que realizard/n la elaboracion y el control de calidad die la

especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos y el Plan de

Gestién de Riesgo correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el [REM
de la especialidad medicinal solicitada.
Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINIS‘i’RACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma INVESTI FARMA S.A. la inscripcion en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL
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DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
medicinal de nombre comercial IF 4288 y nombre/s genérico/s LINACLOTIDA, la
que serd elaborada en la Republica Argentina segun los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicién.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s gue cbran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE VERSIONO2.PDF - 08/08/2014 17:42:22, PROYECTO DE
PROSPECTO _VERSIONO3.PDF - 08/08/2014 17:42:22, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO VERSIONOS.PDF - 08/08/2014 17:42:22, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION06.PDF - 08/08/2014 17:42:22,
PROYECTO DE ROTULQ DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 27/09/2013
14:15:56, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIQO_VERSIONO2.RDF -
27/09/2013 14:15:56,
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°,- Con cardcter previo a la comercializacion dela especialidad
medicinal cuya inscripcidén se autoriza por la presente disposicion, el t;itular
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
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elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente,
ARTICULO 5°.- Establécese que la firma INVESTI FARMA S.A. debera cumplir|con
el Plan de Gestidn de Riesgo (PGR) que obra en el documente denominado PLAN
DE GESTION DE RIESGO_VERSIONO1.PDF - 27/09/2013 14:15:56 aprobado.
ARTICULO 69.- En caso de incumplimiento de la obligacién prevista en el arti_culo
precedente, esta Administracién Nacional podra suspender la comercializacion
del producto autorizado por la presente disposicion cuando consideraciones de
salud publica asi lo ameriten.
ARTICULO 7°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicién serd de cinco (5) afios contadoes a partir de la fecha im[i?resa
en él. }
ARTICULO 8°.- Registrese, Inscribase el nuevo producto en el Registrga de
Especialidades Medicinales. Notifiguese electronicamente  al interesad:o la
presente disposicién, los proyectos de rétulos y prospectos y el Plan de Gestién

de Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo carrespondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000364-13-0
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LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministeric de Salud
ANMAT.
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

IF-4288
LINACLOTIDA
Capsulas
Via oral
VENTA BAJO RECETA

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO:

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento

porgue contiene informacion importante para usted. ]

s Conserve este prospecto, ya gue puede necesitar volver a leerlo.

» Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

+ Este medicamento se receta normalmente a personas adultas y nifios y
adolescentes mayores de 6 aiios y no debe darselo, ni recomendarselo a otros
adultos o nifios, aungue tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarl os.

« Siexperimenta efectos adversos, consulie a su médico o farmacéutico, incluso si se

trata de efectos adversos que no estan mencionados en este prospecto. !

NO TOME IF-4288
» No le de IF-4288 a ninos menores de 6 afios de edad.
« 3j es alérgico a la Linaclotida o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento.

s Sisu médico le ha dicho que Usted tiene una obstruccion intestinal.

Si no esta seguro, hable con su médico o farmacéutice antes de iniciar el tratamiento.

Embarazo: Si va a tomar este medicamento y esta embarazada, cree que podria estar
embarazada, o tiene intencién de quedar embarazada informe a su médico antes de ufilizar
este medicamento. Debe evitarse el uso de IF-4288 durante el embarazo, salvo que el

médico lo considere esencial.

SANTOLI Gustavo Gabriel
Apoderado
Investi Farma S.A.

30-54783830;T g0 l.
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Lactancia: Se desconoce si 8] componente de 1F-4288 se elimina en la leche materna. Se
recomienda precaucion al administrar IF-4288 a mujeres que se encuentran amamantando.

Nifios v adolescentes: IF-4288 no debe utilizarse en nifios menores de 6 afios de edad.

Evitar el uso en nifos y adolescentes de 6 a 17 afos.

Uso en ancianos: No es necesario disminuir la dosis, los pacientes afnosos deben tomarlo

con precaucion.

QUE ES IF-4288 Y PARA QUE SE UTILIZA ’
IF-4288 contiene el principio activo Linaclotida.
Se emplea para tratar;

1) Los sintomas del sindrome del intestino irritable con constipacion: Es un trastorno

intestinal frecuente, cuyos sintomas principales, junto con la constipacion, son los

siguientes: dolor estomacal o abdominal, sensacién de hinchazon abdominal,
deposiciones (heces) infrecuentes, duras y pequefias. Estos sintomas pueden variar
de una persona a otra.

2) La constipacion idiopatica crénica: Deposiciones infrecuentes, con heces duras y

pequefas. El término “idiopatica” significa que la causa de la constipacién es !
desconocida.

1Como actia IF-4288 i
La linaclotida actha localmente en el intestino, aliviando el dolor y la hinchazén y i
restaurando el normal funcionamiento intestinal. No es absorbido por el organismo, sino que
se une a un receptor de la superficie intestinal, lamado guanilato ciclasa C. Al unirse a este !
receplor, bloquea la sensacidn de dolor y permite que pase liquido al intestino, con o cual

reblandece las heces y aumenta sus movimientos intestinales.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Tenga especial cuidado con IF-4288

Su médico le ha dado este medicamento a usted tras descartar otras enfermedades,

especialmente en sus intestinos. Dado que otras enfermedades pueden tener los mismos

sintomas que el sindrome de intestino irritable o la constipacién idiopatica crénica, es

importante que informe inmediatamente a su médico de cualquier cambio o irregularidad en
los sintomas. '
"SI sufre diarrea grave o prolongada (expulsion frecuente de heces de consistencia liquida

durante 7 dias o mas), deje de tomar IF-4288 y consulte a su médico; no olvide beber

f e o —
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liquidos en abundancia para reponer el agua y las sales, como el potasio, perdidos con la
diarrea. !
Tome precauciones especiales si es mayor de 65 afios, ya que tiene un mayor riesgo de
sufrir diarrea.

Tome también precauciones especiales si padece diarrea grave o prolongada y tiene alguna
enfermedad adicional, como presién arterial elevada, una enfermedad previa del corazén o
de los vasos sanguineos {por ejemplo, infartos anteriores) o diabetes.

Comunique a su médico si padece enfermedades intestinales como la enfermedad de Crohn
o la colitis ulcerosa, dado que no se recomienda la toma de IF-4288 en estos pacientes.

Si no esta seguro de si lo afecta alguna de las situaciones anteriores, informe a su médico o

farmacéutico antes de tomar IF-4288.

Sintomas a los que debe estar atento
IF-4288 puede empeorar determinadas condiciones existentes o causar efectos adversos
serios. Estos incluyen diarrea, las reacciones de hipersensibilidad y los sintomas

abdominales (obstruccidn intestinal),

Debe estar atento a la presentacion de estos sintomas mientras esté tomandolo, para

reducir el riesge de problemas (ver Efectos Indeseables).

Anadlisis de sangre y orina
En caso de presentarse diarrea grave o prolongada puede ser necesario efectuar analisis de

sangre para evaluar la pérdida de agua y sales.

Toma de IF-4288 con otros medicamentos

informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria
tener que tomar cualquier otro medicamento, incluyende los de venta libre y los productos a
base de hierbas.

Algunos medicamentos pueden no funcionar correctamente si padece diarrea grave o

prolongada, como:

+ Anticonceptivos orales. Si tiene una diarrea muy grave, la pildora anticonceptiva
puede no funcionar correctamente y se recomienda el uso de un meétodo i
anticonceptivo adicional. Consulte las instrucciones del prospecto de la pildora

anticonceptiva que esté tomando. 4
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« Medicamentos que necesitan una administracion cuidadosa y exacta, como la

levotiroxina (una hormona para tratar fa funcion reducida de la glandula tircidea).
Algunos medicamentos pueden aumentar el riesgo de diarrea cuando se toman junto IF-
4288, como:

+  Medicamentos para el tratamiento de las Ulceras de estémago o de la excesiva
produccidn de acido en el estémago, que se denominan inhibidores de ta bomba de
protones.

» Medicamentos para el tratamiento del dolor y de la inflamacién, denominados
antiinflamatorios no esteroides ¢ AINEs.

 Laxantes.

Toma de IF-4288 con alimentos
IF-4288 aumenta la frecuencia de los movimientos intestinales y causa diarrea (heces mas

blandas o liquidas) en mayor medida cuando se toma con los alimentos que cuando se

ingiere con e! estomago vacio,

USO APROPIADO DE ESTE MEDICAMENTO

Siga exactamente las instrucciones de administracion de IF-4288 indicadas por su médico.

Consulte a su médico o farmaceéutico si tiene dudas.

IF-4288 esta indicado en adultos y en nifos y adolescentes mayores de 6 afios.

Dosis recomendada; !

Sindrome del intestino irrifable con constipacion: Una capsula de 290 microgramos, una vez al

dia, administrada con el estémago vacio, por lo menos 30 minutos antes de la primera comida
del dia.

Constipacion idiopatica cronica: Una capsula de 145 microgramos, una vez al dia, administrada

con el estémago vacio, por lo menos 30 minutos antes de la primera comida del dia.

Uso en ancianos: No se considera necesario ajustar la dosis. Tomar con precaucion,

puede haber mayor predisposicion para presentar diarrea.

Uso en personas con problemas de higado o rifion: No es necesario modificar la dosis,

su médico debe decidir si puede tomar IF-4288.

1
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Forma de administracién: Las capsulas se deben tomar enteras (sin masticarlas ni cortarlas), I

con el estdmago vacio, al menos treinta minutos antes de la primera comida del dia.

Si toma mas IF-4288 del que debiera

El efecto méas probable de una toma excesiva de IF-4288 es la diarrea. Péngase en contacto !
con su médico o farmacéutico si ha ingerido demasiado de este medicamento. También

puede llamar al Servicio de Informacion Toxicoldgica, indicande el medicamento y la

cantidad tomada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo

Gutiérrez al teléfono: (011) 4962-6666 / 2247 o del Hospital A. Posadas al teléfono:

(011) 4654-6648 / 4658-7777. Optativamente otros centros de intoxicaciones.

Si olvido tomar IF-4288

Si olvidd tomar una dosis, no tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.
Simplemente ingiera {a dosis siguiente en el momento que corresponda y continte con el

tratamiento como de costumbre.

Si deja de tomar IF-4288

Antes de interrumpir el tratamiento es preferible que consulte con su médico; no chstante,

puede abandonar la toma de IF-4288 en cualquier momento con total seguridad.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su medico o

farmacéutico.

MODQ DE CONSERVACION

Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.

No utitice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
Conservar en su envase original para protegerlo de la humedad, en un lugar seco, a

temperatura inferior a 30 °C.
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EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos IF-4288 puede producir efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran, Los efectos descritos abajo pueden aparecer con este
medicamenic.

1

Como es habitual en los medicamentos de reciente comercializacién, para linaclotide se
., . . .. J

elabora un Plan de Gestion de Riesgos de acuerdo a la Guia de Buenas Practicas de

Farmacovigilancia propuestas por la Administracion Nacional de Medicamentos, '
Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT). '

Sintomas a los que debe estar atento '
Diarrea: Es el efectos adverso mas comun y algunas veces puede ser severo. Suele ser de
poca duracion y generalmente se presenta dentro de las primeras dos semanas de
tratamiento con IF-4288. Sin embargo, si sufre un episodic grave o prolongado
(deposiciones frecuentes o de consistencia liquida durante 7 dias o mas) y se siente

aturdido o mareado ¢ se desmaya, deje de tomar IF-4288 y contacte a su médico
inmediatamente,

Otras reacciones adversas a tener en cuenta:
Llame a su médico o vaya a la sala de emergencias del hospital mas cercano, si
presenta un dolor inusual o severo en la zona del estomago (abdomen),

especialmente si se acompafia con la deposicion de heces con sangre roja y brillosa

o con heces negras similares al alquitran (melena).

Otras reacciones adversas comunes;

» Dolor estomacal o abdominal.

» Sensacion de hinchazén, plenitud o presion en el abdomen (distension).
+ Gases (flatulencia).

» Gastroenteritis viral (gripe estomacal}.

- Sensacién de mareo.

Mas raramente se han informado;

+ Falta de control de las deposiciones {incontinencia fecal},
= Urgencia defecatoria.

* Sensacion de mareo al levantarse rapidamente.
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» Deshidratacion.

Si presenta cualquier efecto adverso informe a su médico o farmacéutico. Esto incluye
cualquier efecto adverso no mencicnade en este prospecto
RECORDATORIO

Este medicamento le ha sido prescripto a Usted y solo para su problema médico actual. No

deje de tomarlo sin avisar previamente a su médico. No lo recomiende a otras personas. No

vuelva a utilizarlo sin indicacién médica ante un problema similar.

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA ESTE
MEDICAMENTO

Su meédico debe instruirio sobre los sintomas de la diarrea especialmente cuando ésta es

severa o prelongada.
Solo debe tomar IF-4288 si cuenta con un diagnéstico establecido de sindrome de intestino

iritable con constipacion o de constipacién idiopatica crénica y se han descartado las
obstrucciones intestinales mecanicas.

Si el efecto resulta insuficiente, luego de la administracién durante cuatro semanas, el médico '
deberia efectuar una nueva evaluacion clinica y reconsiderar los beneficios y riesgos de i

praseguir con la administracion del medicamento.

Conduccién de vehiculos y uso de maquinas '

IF-4288 no tiene ninguna influencia conocida sobre la capacidad para conducir vehiculos y i

utilizar maguinas. |

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la

ANMAT :http:fiwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
Responde 0800-333-1234 t

INFORMAGION ADICIONAL i

IF-4288 145 mcg

Cada capsula contiene:

Ingrediente activo: Linaclotida 145,00 mcg.

Ingredientes Inactivos: Celulosa microcristalina; Cloruro de calcio dihidrato; L-Leucina,

i
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Hidroxipropilmetilcelulosa 6 cps; Talco; Oxido de hierro amarillo; Oxido de hierro negro; Didxido
de titanio; Gelatina c.s.p..

IF-4288 290 mcg

Cada capsula contiene:

ingrediente activo: Linaclotida 290,00 mcg.

Ingredientes Inactivos: Celulosa microcristalina; Cloruro de calcio dihidrato; L-Leucina;

Hidroxipropilmetilcelulosa 6 cps; Talco; Oxido de hierro amarillo; Didxido de titanio; Gelatina
€.5.p..

Como es habitual en los medicamentos de reciente comercializacion, para linaclotide se
elabora un Plan de Gestién de Riesgos de acuerde a la Guia de Buenas Practicas de

Farmacovigilancia propuestas por la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentes y Tecnologia Médica (ANMAT).

PRESENTACION
IF-4288 145 mcg: Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 56 y 60 capsulas.
IF-4288 290 mcg: Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 56 y 60 capsulas.

Fecha de altima revision:

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*:

Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AK.) — Capital Federal

INVESTI FARMA S.A,

Lisandro de la Tarre 2160, C1440ECK T a g s5OPEZ Ragelio Fernando

s : Administrador Nacional
Informacion al consumidor Ot Ministeric de Salud

@ 0-810-333-543 1,42 oo —":Ei A.N.M.AT.

Tirmia
- Yy

,_;f.r

RIVAS Vivigna Silvia
Directora Técntica
Investi Farma SA
30547838307
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

F-4288
LINACLOTIDA
Capsulas

Via oral

FORMULAS
IF-4288 145 mcg

Cada capsula contiene: Linaclotida 145,00 meg. Excipientes: Celulosa microcristalina 97,615 mg;

Cloruro de calcio dihidrato 0,510 mg: L-Leucina 0,730 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 6 cps 0,500 mg;
Talco 0,500 mg; Oxido de hierro amarillo 0,095136 mg; Oxido de hierro negro 0,214944 mg; Didxido
de titanio 1,413648 mg; Getiatina c.s.p. 48 mg.

IF-4288 290 mcg

Cada capsula contiene: Linaclotida 290,00 meg. Excipientes: Celulosa microcristalina 195,230 mg;

Cloruro de caicio dihidrate 1,020 mg; L-Leucina 1,460 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 6 cps 1,000 mg;
Talco 1,000 mg; Oxido de hierro amarillo 0,301264 mg; Didxide de titanio 1,434272 mg; Gelatina ¢.s.p.
75 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Laxante {Clase ATC: ADBA X04).

INDICACIONES
IF-4288 esta indicado para el tratamiento del sindrome del intestino irritable con constipacion y de la

constipacjon idiopatica cronica.

s . " ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de accidn: La "naciowus es un agonista de la guanilato ciclasa-C {GC-C). Tanto la

(IBAMO B @ostawnBrbLslitc; activo se unen a la GC-C en la superficie luminal del epitelio intestinal.
q%?%iﬁfé&?madg_;q_ GC-C resulta en un aumento de la concentracion intracelular y extracelular de
g%%‘r?&giﬁggﬁghéfosfato ciclico (GMPc). En el plano intraceiular, et GMPc causa la secrecién de cloruro
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y bicarbonato en la luz intestinal, principalmente mediante la activacion del canal regulador de la
conductancia transmembrana de icnes de [a fibrosis quistica (RTFQ), resultando en un aumento de la
cantidad de liguido intestinal y una aceleracion del transito intestinal. A nivel extracelular, el GMPc
disminuye la actividad de las fibras nociceptivas, con lo cual se verificod reduccion del dolor visceral en
modelos animales. Se ha demostrado que linaclotida, mediante su accion sobre la GC-C, reduce el
dolor visceral y acelera el transito gastrointestinal en modelos animales y el colénico en humanos. !
Farmacocinética: Se ha informado que la linaclotida se absorbe en forma minima y presenta una baja
biodisponibilidad sistémica luego de fa administracion oral. Cuando se administran dosis de 145mcg 6
290 mcg, las concentraciones plasmaticas de linaclotida y su metabolito activo se encuentran por
debajo del limite de cuantificacion. Por tal motive, no se han podido calcular los parametros
farmacocinéticos clasicos, area bajo ia curva {AUC), concentracion maxima (C e ¥ vida media (t1//2).
Teniendo en cuenta que las concentraciones plasmaticas producidas por las dosis terapéuticas no sen
mensurables, es de esperar que la distribucion tisular sea minima. La linaclotida es metabotizada a su
principal metabolito activo por pérdida de la molécula terminal tirosina dentro del tracto gastrointestinal.
Tanto la linaclotida como su metabolitc activo son degradados por protedlisis dentro de la luz
intestinal, a péptidos mas pequefios y a aminoacidos naturales. Se ha informado que la recuperacion
en las muestras de heces luego de la administracién de dosis de 290 mcg durante 7 dias, fue de
alrededor de 5% en los sujetos en ayunas y de 3% en los que la recibieron después de los alimentos y
virtualmente todo lo recuperado era metabolito activo. Al administrarla después de un desayunorico en l
grasas se produjeren heces mas blandas y con mayor frecuencia que al tomaria en ayunas.
Insuficiencia hepatica y renal: No se han informado estudios especificos. Debido a su absorcion y
biodisponibilidad minimas y a su metaboelismo en el tracto gastrointestinal se presume que la alteracion

de la funcion hepatica o renal no afecta el metabolismo de la linaclotida y su metabolito activo.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Adultos:

Sindrome del intesting irritable con constipacién: La dosis recomendada es una capsula de 290

microgramos, una vez al dia, administrada en ayunas, por lo menos 30 minutes antes de la primera
comida del dia.

Constipacion idiopatica crénica; La dosis recomendada es una capsula de 145 microgramos, una vez

al dia, administrada en ayunas, por lo menos 30 minutos antes de la primera comida del dia.
El médico debera evaluar pertodicamente ia necesidad de continuar con el tratamiento. Si el paciente
no presenta una mejeria de los sintomas tras cuatro semanas de tratamiento, se recomienda efectuar

un nuevo examen médico y reconsiderar los beneficios y riesgos de proseguir con fa administracion
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del medicamento,

Poblaciones especiales:

Pacientes con insuficiencia renal o hepatica: No es necesario un ajuste de la dosis. !
Pacientes de edad avanzada: Aunque no es necesario un ajuste de la dosis, se recomienda
administrar con precaucion y efectuar controles periodicos.

Poblacion pediatrica: IF-4288 esta contraindicado en nifios menores de 6 afios de edad y su uso

debe evitarse en nifios y adolescentes de 6 afios a 17 afios de edad.

Forma de administracion: Las capsulas se deben tomar enteras (sin masticarlas ni cortarlas}, en

ayunas, al menos treinta minutos antes de la primera comida del dia.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la linaclotida o a alguno de los componentes del producto. Pacientes en los que
haya sospecha o certeza de la existencia de una cbstruccion gastrointestinal mecanica. Niflos

menores de 6 afos de edad.

. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Debido a efecios tdxicos observados en los estudies preclinicos en animales jévenes y a la carencia
de datos sobre seguridad y eficacia en pacientes pediatricos, IF-4288 esta contraindicado en nifios
menores de 6 afios de edad y su uso debe evitarse en nifios y adolescentes de 6 afios a 17 afios de
edad.
IF-4288 solo debe utilizarse después de haber descartado enfermedades gastrointestinales organicas.
La diarrea es la reaccion adversa mas frecuente en los pacientes tratados con linaciotida y es
igualmente frecuente en los pacientes con sindrome de intestino irritable o constipacidn idiopética
crénica. Se ha informado diarrea severa en 2% de los pacientes tratados con linaclotida. Los pacientes
deben ser conscientes de la posible aparicién de diarrea durante el tratamiento y es necesario
indicarles que, en casos de diarrea grave o prolongada, deben contactar a su medico, quien
considerara si es necesario interrumpir ia administracion.
Asimismo, se recomienda tomar precauciones adicionales en pacientes que tengan tendencia a sufrir
alteraciones del equilibrio hidrico o eleciralitico {por €j. ancianos, pacientes con enfermedades
cardiovasculares, diabetes o hipertensian arterial) y evaluar la posibilidad de realizar un control y
seguimiento de los electrolitos plasmaticos.
No se han informado estudios con linaclotida en pacientes con trasternos inflamatorios cronicos del
tracto gastrointestinal come la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa, por lo gue no se aconseja

emplear el medicamento en estos pacientes.
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Como es habitual en los medicamentos de reciente comercializacion, para linaclotide se elabora un
Plan de Gestién de Riesgos de acuerdo a la Guia de Buenas Practicas de Farmacovigilancia

propuestas por la Administracién Nacicnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT).

Embarazo: Los estudios en animales de experimentacidn mostraron efectos adversos fetales solo
cuando se produce toxicidad materna y con dosis muy superiores a las maximas utilizadas en los
seres humanos. No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. IF-4288
solo deberia utilizarse durante el embarazo si los beneficios potenciales para la madre justifican los
riesgos potenciales para el feto.

Lactancia: Se desconoce si la linaclotida es excretada en la leche humana. Sin embargo, la la
linaclotida y su metabolito activoe no son mensurables en plasma luego de la administracion de las
dosis terapéuticas recomendadas. Se recomienda precaucion al administrar IF-4288 a mujeres en
pericdo de lactancia.

Uso pediatrico: No se ha establecido la sequridad y fa eficacia en pacientes pediatricos. IF-4288 esta
contraindicado en nifios menores de 6 afios. Evitar el uso en nifios y adolescentes de 6 a 17 afios. Los
nifics menores de dos anos pueden ser especialmente sensibles a los efectos de linaclotida, debido a
una sobreexpresion del receptor de la guanilate ciclasa C (GC-C) en edades tempranas.

Uso geriatrico: Los datos en pacientes mayores de 85 afios son escasos y no permiten determinar si
responden de manera diferente que los individuos mas jovenes. Dado el mayor riesgo de padecer
diarrea, debe prestarse especial atencion a estos pacientes y evaluar cuidadosa y periédicamente la
refacion beneficio-riesgo.

Pacientes con insuficiencia hepéatica o renal: No requieren ajuste de la dosis.

Interacciones medicamentosas:

No se han informado estudios especificos de interacciones con otros medicamentos. Se ha informado
que la linaclotida y su metabolito activo raramente resultan detectables en el plasma tras su
administracién a las dosis recomendadas. Por tal motive no se prevén interacciones sistémicas droga-
droga o interacciones mediadas por la unidén a las proteinas plasmaticas de la linaclotida o su
metabolito activo. En estudios realizados in vitro se ha demostrado que no es sustraio, ni
inhibidorfinductor del sistema enzimatico del citocromo P450 y que no interactia con los
transportadores méas relevantes (glicoproteina P) que participan en la captacion y eflujo de
medicamentos.

£l tratamiento concomitante con inhibidores de la bomba de protones, laxantes o antiinflamatorios no

esteroides (AINE) puede aumentar el riesgo de diarrea.
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En ios casos de diarrea grave o prolongada es posible que se vea afectada la absorcion de otros
medicamentos administrados por via oral. La eficacia de los anticonceptivos orales puede disminuir
por {o que se recomienda el uso de un método anticonceptivo adicional que evite el fracaso de la
anticoncepcion oral.
Deben tomarse precauciones especiales cuando se prescriban medicamentos que se absorben enel
tracto intestinal y presentan un indice terapéutico estrecho, como la levotiroxina, ya que su eficacia
puede verse reducida.
Interacciones con fos alimentos: Se ha informado gue la finaclotida y su metabolito active no
resultan detectables en plasmas cuando se la administra a individuos sanos a las dosis terapéuticas
en ayunas o tras haber comido. Sin embargo, la toma de linaclotida predujo deposiciones mas
frecuentes y blandas, asi como mas eventos adversos gastrointestinales, al administrarla luego de tas

comidas gue cuando se administré en ayunas. La capsula debe tomarse en ayunas, 30 minutos antes
de la primera comida del dia.

REACCIONES ADVERSAS
Sindrome de intestino irritable con constipacién:

Reacciones adversas mas comunes: A continuacién se mencionan las reacciones adversas

informadas con una incidencia de por lo menos 2% y mayor que la observada con placebo, en
pacientes tratades con dosis diarias de 290 mcg:

Gastrointestinales: Diarrea, dolor abdominal, flatulencia, distensiéon abdominal.
infecciosas: Gastroenteritis viral.

Meurolégicas: Cefalea.

Se ha informado que la reaccién adversa notificada con mayer frecuencia, asociada al tratamiento
con linaclotida fue diarrea, principalmente de intensidad leve a moderada, que se observé en 20%
de los pacientes. Se informé diarrea severa en 2% de los pacientes. Un 5% de los pacientes
tratados con linaclotida interrumpié el tratamiento a causa de |a diarrea. La mayoria de los casos
de diarrea se produjeron en las dos primeras semanas de tratamiento. Se comunicaron casos de
incontinencia fecal y deshidratacion en menos del 1% de los casos.

Un 9% de los pacientes tratados con linaclotida interrumpieron el tratamiento por reacciones
adversas, las causas mas comunes fueron la diarrea (5%) y et dolor abdominal (1%).

Un 29% de los casos debieron reducir ta dosis o interrumpir el tratamiento secundariamente a
causa de las reacciones adversas, en [a mayoria de los casos por diarrea o reaccienes adversas

gasirointestinales.

Mas raramente {incidencia menor de 2%) se informaron las siguientes reacciones adversas:

Pagina S de 7

o E— T—

4

”

&‘\’f—

i
. El presente documento electronico ha sido firmade digitalments en los térmmos de la Ley N° 25.506, el Decreto N' 2628/2002 y el Decreto N* 2532003 -



D
b
INVEST!

Enfermedad por reflujo gastroesofagico, incontinencia fecal, urgencia defecatoria, vomitos. Fatiga.

Proctorragia. Reacciones alérgicas, urticaria.

Constipacion idiopatica croénica:

Reacciones adversas mas comunes: A continuacion se mencionan las reacciones adversas

informadas con una incidencia de por lo mencs 2% y mayor que la observada con placebo, en
pacientes tratados con dosis diarias de 145 mcg:

Gastrointestinales: Diarrea, dolor abdominal, flatulencia. distension abdominal.

infecciosas: Infeccion del tracto respiraterio superior, Sinusitis.

La reaccion adversa notificada con mayor frecuencia asociada al tratamiento con linaclotida fue
diarrea, principalmente de intensidad leve a moderada, que se ohservd en 16% de los pacientes.
Se informé diarrea severa en 2% de los pacientes, La diarrea fue causa de discontinuacién del
tratamiento en 3% de los pacientes, La mayoria de los casos de diarrea se pradujeron en las dos
primeras semanas de tratamiento. Se comunicaron casos de incontinencia fecal y deshidratacion
en menos del 1% de los casos.

Un 8% de los pacientes tratados con linaclotida interrumpieron el tratamiento por reacciones
adversas, las causas mas comunes fueron la diarrea (5%) y el dolor abdominal {1%).

Un 27% de los casos debieron reducir la dosis o interrumpir el tratamiente secundariamente a
causa de las reacciones adversas, en la mayoria de los casos por diarrea o reacciones adversas
gastrointestinales.

Mas raramente (incidencia menor de 2%) se informaron las siguientes reacciones adversas:
Dispepsia, incontinencia fecal, urgencia defecateria. Gastroenteritis viral, Proctorragia, melena.
Reacciones alérgicas, urticaria.

Sobredosificacién:

La experiencia de sobredosificacion con linaclotida es limitada. Se ha informado que el perfil de
seguridad con fa administracion de una dosis nica de 2.897 mcg a 22 voluntarios sanos fue
consistente con el de la poblacién general tratada con linaclotida, siendo la diarrea la reaccion
adversa observada con mayor frecuencia. En caso de sobredosis se recomienda tratamiento
sintomatico y de soporte y, en caso de diarrea severa, contro! del medio interno (agua y
electrolitos). Ante ia eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia; Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011} 4962-
B666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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Farmacovigilancia propuestas por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT),

PRESENTACION
IF-4288 145 mcg: Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 56 y 60 capsulas.
IF-4288 290 mcg: Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 56 y 60 capsulas.

Fecha de ditima revision: ...[....[...

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

MEDICAMENTO AUTORIZABO POR EL MINISTERIQ DE SALUD

CERTIFICADO N°;
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioguimica

Etaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal

INVESTI FARMA S.A,
Lisandro de la Torre 2160, C1440ECW, Buenos Aires

informacion al consumidor 3:4348-9910
@ 0-810-333-5431

,,# LOPEZ Rogelio Fernando
v Administrador Nacional
Ministerio de Salud

f%??ﬁ AN.M.A.T,
o Ak

YA

bl mr;éé

2
RIVAS Viviana Silvia
Directora Técnica
Investi Farnta SA
30547838307
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PROYECTO DE ROTULQ PRIMARIO
|F-4288

LINACLOTIDA 145mcg

L e e —

IMDUSTRIA ARGENTINA

INVESTI

Lote:

Vencimiento:

,,ﬂy LOPEZ Rogelio Fernande
" Administrador Nacional
; Ministerio de Salud
T AN.M.A.T.

E cll‘lﬂl:#

L e )

T SANTOLI Gustavo Gabriel |

RIVAS Viviana Silvia Apoderado .

Directora Técnica investi Farma S.A.

Investi Farma SA 30-54783830-7

IN547838307
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
IF-4288

LINACLOTIDA 280mcg

INDUSTRIA ARGENTINA

INVESTS

Lote:

Vencimiento:

i

"1"': rm ég '
RI AS Viviana Silvia SANTOLI Gustave Gabriel
Directora Técnica Apoderado
Investi Farma SA Investi Farma S.A.
30547838307 30-54783830-7
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 14 capsulas.

IF-4288
LINACLOTIDA
Capsulas
Via gral
VENTA BAJO RECETA

Formula:

Cada capsula contiene: Linaclotida 145,00 mcg. Excipientes; Celulosa microcristalina 97,615 mg;
Cloruro de calcio dihidrato 0,510 mg; L-Leucina 0,730 mg; Hidroxipropiimetilcelulosa 6 cps 0,500 mg;
Talco 0,500 mg; Oxido de hierro amarillo 0,095136 mg; Oxido de hierro negro 0,214944 mg; Didxido
de titanio 1,413848 mg; Gelatina ¢.s.p. 48 mg.

Posoloagia: Ver prospecto interior,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N~
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal

INVESTI FARMA S.A.

Lisandro de la Tarre 2160, C1440ECW, Buenos Aires |

Informacion al consumidor @ noan
; LOPEZ Rogelio Fernando
@ 0-810-333-5431 r‘“# Administrador Nacional
Fecha de Vencimiento: l %ngqqo de Salud
Tirn 3‘1..’;*
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDOQ; Envases conteniendo 14 capsulas.

IF-4288
LINACLOTIDA
Capsulas
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Formula:
Cada capsula contiene: Linaciotida 290,00 meg. Excipientes: Celulosa microcristalina 185,230 mg;
Cloruro de calcio dihidrato 1,020 mg; L-Leucina 1,460 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 6 cps 1,000 mg;

Talco 1,000 mg; Oxido de hierro amarillo 0,301264 mg; Diéxido de titanio 1,434272 mg; Gelatina c.s.p.
76 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD :
CERTIFICADO N*:

Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica
Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal

LABORATORIO INVESTI FARMA S.A. i

Lisandro de |la Torre 2160 — Ceg i.'ﬂﬁhml LOPEZ Rogelio Fernando
Informacién al consumidor & y Administrador Nacional
D 0-810-333-5431 Ministerio de Salud
by @p{{ A.N.M.AT.

K/ -5

Fecha de Vencimiento: el ' Partida N°:
||~'.-|" Aﬁj‘f:r‘ﬁ"%

SANTOLI Gustave Gabriel

i e ; o ' ; 1 30
A ste mismo proyecto de 'ﬂeﬁg m%grgoﬁgra los envases conteniendo 15, 28, 30,56 v

RIPASYRAAS Sitvia 30-54783830-7
Directora Tecnica

Investi Farma

30-54783830-7
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17 de Junia de 2015

DISPOSICION N° 4816

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

CERTIFICADO N° 57721

TROQUELES
EXPEDIENTE N°© 1-0047-0001-000364-13-0

Datos |dentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
LINACLOTIDA 145 meg - CAPSULA DURA '635450
LINACLOTIDA 290 meg - CAPSULA DURA 535442

Tab {+54-11) AZ40- 080D = mep: S/ wwaws anmpt.gov.r - Replblica Argentlnb

Tecnologia Médica INAME TRAL Edificio Centrit
Av, Belgrany 1480 Av. cbagng 1 dei2 Estados Unidos 25 Av. da Mayo 869
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DISPOSICION N° 4816

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57721

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos, }
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd Ila 1

inscripcién 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: INVESTI FARMA S.A.

N°o de Legajo de la empresa: 6207

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: IF 4288

Nombre Genérico (IFA/s): LINACLOTIDA
Concentracion: 290 mcg

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Toh {+58-11} T4A0-0500 « heepsf fwww anmi.gov,ar - Repillica A gnntl-iln

teenologiz Médica INAME INAL tdificlo Cuntral

Av, Belgrang 1480 Av, Caseros 2161 Esiadas Unidos 25 Av. dr Mayo Bep
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[ Ingrediente {s) Farmaceutico (s) Activo (s) (IFA)
LINACLOTIDA 250 mcg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 195,23 mg NUCLEQ

CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 1,02 mg NUCLEQ

L-LEUCINA 1,46 mg NUCLEC

HIDROXIPRQPILMETILCELULOSA 6 1 mg NUCLED

TALCO 1 myg NUCLEO

OXI1DO DE HIERRC AMARILLO (CI N°77492) 0,301264 mg NUCLEG
DIOXIDO DE TITANIO 1,43427 mg NUCLEO

GELATINA CSP 76 mg NUCLEC

Solventes: No correspende

Origen y fuente de!/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO .

SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE {ACLAR) - BLISTER ALU/ALU
Contenido por envase primario: 14, 15, 28, 30, 56, 60

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 14, 15, 28, 30, 56, 60
Presentaciones: 14, 15, 28, 56, 30, 60

Perfodo de vida Ctil: 24 MESES

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

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERA
INFERIOR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forme; de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendic: BAJO RECETA

Tal {+54-11) 4340-0B00 - httpi ) fwwwanmat.gov.a? - Bephblica Argen
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Codigo ATC: AQO6AX04
Clasificacién farmacologica: LAXANTES
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: IF 4288 ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL SINDROME DEL
INTESTINO IRRITABLE CON CONSTIPACION Y DE LA CONSTIPACION IDIOPATICA
CRONICA. ‘

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Av, Belgrang 1480
{C1093A4PY, CARA

A, Caseros 2161
(CLIBAAADY, CABA

Pégina 3de 6

Estados Unidos 25

{C1101AAR), CABA

Razdn Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
|
ROEMMERS SAICF, 4305711 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REFUBLICA »
AUTONOMA DE | ARGENTINAI
BS. AS.
b)}Acondicionamiento primario:
Razdn Social Ndmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.AICF 5802/09 ALVARD BARROS 1113 | LULS GUILLON | REPUBLICA
- BUENQS ARGENTINA
AIRES
ROEMMERS SAIC.F 4305/11 1OSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
i
c)Acondicionamiento secundario:
Razoén Social Namero de Dispaosicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.C.LF. 5802/09 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLOM | REPUBLICA'
- BUENOS ARGENTINA'
AIRES
ROEMMERS SAC.IF 4305/11 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS, AS.
Tol (#5611 ) 43400800 ~ htrp:/ fwww. anmat.govar - Repdudlce Argentlda
i
Teenalogia Medica INAME ThAL Edifi¢ia Cl:-ntrli

kv, de Hayo BAG
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Nombre comercial: IF 4288

Nombre Genérico (IFA/s): LINACLOTIDA
Concentracion: 145 mcg

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA !

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) ;
LINACLOTIDA 145 meg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 97,615 mg NUCLEQ
CLORURC DE CALCIO DIHIDRATADO 0,51 mg NUCLEQ
L-LEUCINA 0,73 mg NUCLEO ) :
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 0,5 mg NUCLEG )
TALCO 0,5 mg NUCLEO _ ¥
OXIDO DE HIERRD AMARILLO (CI N°77492) 0,095136 mg NUCLED
OXIDO DE HIERRO NEGRO (CI N°77459) 0,214944 mg NUCLEQ
DIOXIDO DE TITANIO 1,41365 mg NUCLED

GELATINA CSP 48 mg NUCLEQ

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO 9]
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) - BLISTER ALU/ALU
Contenido por envase primario: 14, 15, 28, 30, 56, 60
Accesorios: No correspende
Contenido por envase secundario: 14, 15, 28, 30, 56, 60
Presentaciones: 14, 15, 28, 30, 56, 60
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacién: Desde 15 °C hasta 30 °C
[

Tt {+54-11) 434040800 ~ hryp:// woww, anmeLgov.ar - Repiolion Argantina

Teenofogin Médies INAME INAL Edificio Central

Av, Belarano 1480 Av, Caroros 2161 Extados Unides 25 Av. de Mayo B§2

(C10534APS, CARA {CL284AAD), CABA (C1101AAA), CABA {Cro8aAn0), CABSA
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Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio; BAJO RECETA

Cddigo ATC: A06AX04

Clasificaciéon farmacologica: LAXANTES

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: IF 4288 ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL SINDROME DEL
INTESTINO IRRETABLE CON CONSTIPACION Y DE LA CONSTIPACION IDIOPATICA
CRONICA.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracidn de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razbén Social NGmero de Dispeslclon Domicilio dc la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

ROEMMERS 5.A.1.C.F. 4305/11 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razén Soclal Nimero de Disposicidn Domilcllio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS SAICF $802/09 ALVARO BARROQS 1113 LUIS GUILLON REPUBLICA
- BUENDS ARGENTINA
AIRES

Tel. {5 54-11) 4340-0800 « huept/ fwwwaanmnt.gov.ar « Reptbla Argoriina

Tecnotogia Médica INAME INAL edificie Central

Av, Beigrano 1480 av, Cosuros 2161 Estadot Unkdos 25 Av. de Mave R69

(C10S3AAP), CABA (Ci264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C10B4AAD), CABA
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ROGMMERS SAICF. 4305/11 JO0SE E. RODO 6424 CiUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razbn Soclal NOmero de Disposicién Domicillo de (a Localldad Pais

autorizante y/o BPF planta

ROEMMERS §.4.CIF a305/11 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTGNDOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

ROEMMERS S.AIC.F 5802709 ALVARO BARRQS 1113 LUIS GUILLON REPUBLICA
- BUENDS ARGENTINA
AIRES

Ei presente Certificado tendrd una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismao.

Expediente N°: 1-0047-0001-000364-13-0

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Naclonal
Ministerlo de Salud
AN.MAT.

Te), {454:11) 4240-0800 - hitp:/ fwvwew.nnmol.gov.er - Repiblica Argentl

na
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Av, Betgrang 1480 Av, Cascros 2161 Estades Unidos 25 fv. de Mayo BEO

{C1033AAR), CABA (C1264AAD), CABA {CL101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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