"2014 - Avo de Homenage al Atmrante Ginilermo Brown, en el Bieentenano del Combate Naval de Monteviden™

DISPOSICION N° 7184

Secrstania de Politicas.
Regulncion e Institutos

ANMAT BUENOS AIRES, 08 DE OCTUBRE DE 2014.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000445-13-0 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma SIDUS SA solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
ADMINISTRACI()N NACIONAL DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA
MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica
Argentina.

Que de la mencionada especiaiidad medicinal existe un producto
similar registrado en [a Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 bE MEDICAMENTOS (INAME) emitié

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas 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 elaboracidon y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos vy prospectos
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 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma SIDUS S.A. la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
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medicinal de nombre comercial DEFERASIROX SIDUS y nombre/s genérico/s
DEFERASIROX, la que serd elaborada en la Replblica Argentina segiin 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 que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 03/08/2014 15:36:42, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO02.PDF - 08/08/2014 15:36:42, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIQ_VERSIONO2.PDF - 08/08/2014 15:36:42, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 08/08/2014 15:36:42,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO4.PDF - 08/08/2014
15:36:42, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF -
08/08/2014 15:36:42, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF - 08/08/2014 15:36:42, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO6.PDF - 08/08/2014 15:36:42.

ARTICULO 3°,- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO NO°”, con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcidn se autoriza por la presente disposicién, el titular

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 verificacién
técnica consistente en la constatacion 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 impresa
en él,
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicidn 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° 1-0047-0001-000445-13-0

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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SIDUS
DOSSIER DE DEFERASIROX

— Comprimidos Dispersables ~
PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE
DEFERASIROX SIDUS

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

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a ieerlo.

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

- Este medicamento se le ha recetado a usted o a su hijo y no debe darselo a otras
personas, ni utilizarlo para cualquier otra enfermedad.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o

comunicarse con fos Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital "DR, A. POSADAS" Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Contenido del prospecto:
1. Qué es DEFERASIROX SIDUS y para qué se utiliza
2. Que necesita saber antes y mientras toma DEFERASIROX SIDUS
3. Como tomar DEFERASIROX SIDUS
4. Posibles efectos adversos
5. Conservacion de DEFERASIROX SIDUS
6. Contenido del envase e informacién adicional.

1. QUE ES DEFERASIROX SIDUS Y PARA QUE SE UTILIZA:
Que es:
DEFERASIROX SIDUS contiene Deferasirox como principio activo. Es un quelante del
hierro que es un medicamento utilizado para eliminar el exceso de hierro del organismo
{(también denominado sobrecarga de hierro).

Para qué se utiliza;

DEFERASIROX SiDUS esta indicado para el tratamiento de la sobrecarga de hierro
debida a transfusiones sanguineas, en adultos, adolescentes o nifios mayores de 2 afios
de edad.

Las transfusiones sanguineas repetidas pueden ser necesarias en pacientes con varios
tipos de anemia (por ejemplo talasemia, anemia falciforme o sindromes mielodisplasicos).
Sin embargo, las transfusiones sanguineas repstidas pueden causar una acumulacién de
exceso de hierro. Esto es debido a que la sangre contiene hierro y el cuerpo no tiene una
forma natural de eliminar el exceso de hierro que se obtiene con las transfusiones
sanguineas.

En pacientes con sindromes talasémicos no dependientes de transfusiones, también
puede aparecer sobrecarga de hierro con el tiempo, principalmente debido a un aumento
de la absorcion del hierro procedente de la dieta en respuesta a recuentos bajos de
ceélulas en la sangre.

DEFERASIROX SIDUS también se utiliza para tratar pacientes de edad igual o superior a
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DOSSIER DE DEFERASIROX
— Comprimidos Dispersables -

10 afios que tienen sobrecarga de hierro asociada con sindromes talasémicos, pero que
no son dependientes de transfusiones, cuando el tratamiento con deferoxamina esta
contraindicado o no es adecuado.

A lo largo del tiempo, el exceso de hierro puede dafar 6rganos importantes como el
higado y et corazdn. Los medicamentos denominados quelantes del hierro se utilizan
para eliminar el exceso de hierro y para reducir el riesgo de causar dafio en los érganos.
Cémo actua:

DEFERASIROX SIDUS atrapa y elimina el exceso de hierro, que luego se excreta
principalmente en las heces.

2. Que necesita saber antes y mientras toma DEFERASIROX SIDUS:
Siga cuidadosamente todas las instrucciones que le dé su médico.

Pueden ser diferentes de la informacion general de este prospecto

No tome DEFERASIROX SIDUS
- Si es alérgico (hipersensible) a Deferasirox 0 a cualquiera de los demas
componentes de DEFERASIROX SIDUS (incluidos en la seccidn 6).
- Sipiensa que puede ser alérgico, consulte con su médico.
- Si usted tiene problemas renales serios.
- Siusted tiene un sindrome mielodisplasico avanzado, o un cancer avanzado.

Tenga especial cuidado con DEFERASIROX SIDUS:

Si algo de la siguiente lista, aplica a usted, informe a su médico antes de comenzar a
tomar este medicamento:
- Sitiene problemas de rifién o higado.
- Sitiene un problema de corazon debido a la sobrecarga de hierro.
- Sitiene un nivel bajo de plaquetas o de gldbulos blancos en su analisis de sangre.

Informe inmediatamente a su médico, si usted tiene alguno de estos sintomas,
durante el tratamiento con este medicamento:

- Sisufre vomitos con sangre o si tiene deposiciones negras..

- Si sufre frecuente ardor o dolor abdominal {Ulceras), especialmente después de
tomar DEFERASIROX SIDUS.

- Si detecta un notable descenso en la cantidad de orina (signo de problema renal).

- 8] nota una combinacién de somnolencia, dolor de la parte superior derecha del
abdomen, color amarillento o méas amarillento de la piel o los ojos y color oscuro en
la orina (signos de problemas de higado)

- Si se le manifiesta prurito intenso, dificultad para respirar y mareos o hinchazén
principalmente en el rostro y la garganta {signos de reacciéon alérgica severa, ver
también la seccion 4 <Posibles efectos adversos>)

- Si desarrolla una erupcion, enrojecimiento de la piel, ampollas en los labios, ojos o
boca, descamacion de la piel, dolor de garganta (signos de reaccion severa en la
piel, ver también la seccion 4 <Posibles efectos adversos>)

Pagina 2 de 7
Péagina 2 de 7

E" THL A Bl presente documanto electrénico ha side firmado digitalmente en los tarminos de la Ley N* 25.506, el Dacreto N* 2628/2002 y ef Decrato N* 283/2003.-
[ . . . [ - - . — e - - - v m e P



A
SIDUS

DOSSIER DE DEFERASIROX
— Comprimidos Dispersables -

Toma de otros medicamentos con DEFERASIROX SIDUS
Los antiacidos (medicamentos utilizados para tratar el ardor de estdbmago) que contengan
aluminio, no deberan tomarse en el mismo momento del dia que DEFERASIROX SIDUS

DEFERASIROX SIDUS no se debe tomar con otros quelantes de hierro.
Por favor, avise a su médico si usted esta tomando o ha tomado recientemente otros
medicamentos, incluso de venta libre. Esto incluye:
- Ciclosporina (utilizado para prevenir el rechazo de un 6rgano trasplantado o para
enfermedades como artritis reumatoide o dermatitis atopica).
- Simvastatina (usada para bajar el colesterol).
- Anticonceptivos hormonales {(medicinas para prevenir el embarazo).
- Ciertos analgésicos o antiinflamatorios (como aspirina, ibuprofeno, corticoides).
- Bifosfonatos orales (usados para tratar la osteoporosis).
- Anticoagulantes (usados para prevenir o tratar coagulos sanguineos).
- Repaglinide (usado en el tratamiento de la diabetes).
- Rifampicina (usada en el tratamiento de la tuberculosis).
- Fenitoina y fenobarbital (usados en el tratamiento de la epilepsia).
- Ritonavir (usado en el tratamiento de la infeccién por HIV).
- Placlitaxel (usado en el tratamiento del cancer).
Teofilina (usado en el tratamiento de enfermedades respiratorias, como asma)

T

Su doctor puede necesitar analizar en su sangre el nivel de algunos medicamentos. Su
doctor tomaré en consideracion estos analisis al decidir la dosis mas adecuada de estos
medicamentos para usted.

Toma de DEFERASIROX SIDUS con alimentos y bebidas:

Se debe tomar DEFERASIROX SIDUS con el estomago vacio, por lo menos 30 minutos
antes de ingerir algun alimento.

No disuelva los comprimidos de DEFERASIROX SIDUS en bebidas gaseosas o leche.

Personas ancianas (mayores de 65 afios):

Las personas de méas de 65 afios pueden utilizar DEFERASIROX SIDUS en dosis
equivalentes a la de los adultos. Los pacientes mayores pueden presentar mas efectos
adversos que los mas jovenes, y deben ser vigilados mas de cerca por su médico, por la
posibilidad de aparicion de efectos colaterales que podrian requerir un ajuste de dosis.

Nifios y adolescentes (de 2 a 17 afios):

DEFERASIROX SIDUS se puede administrar a los adolescentes y nifios mayores de 2
afios de edad. El médico vigilara periédicamente el peso y el crecimiento del paciente
durante el tratamiento y procedera a ajustar la dosis si fuera necesario.

Embarazo y Lactancia:

No se recomienda el tratamiento con DEFERASIROX SIDUS durante el embarazo a
menos que sea claramente necesario. Si estd embarazada o piensa que pueda estarlo,
informe a su médico, quien comentara con usted si puede tomar este medicamento.

No se recomienda la lactancia durante el tratamiento con DEFERASIROX SIDUS. Informe
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a su médico si esta en periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

Si se siente mareado después de tomar DEFERASIROX SIDUS no maneje herramientas
0 conduzca maquinas hasta que se sienta otra vez normal.

DEFERASIROX SIDUS contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR DEFERASIROX SIDUS:
Siga exactamente [as instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por
su medico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Cuanto tomar de DEFERASIROX SIDUS:

- La dosis de DEFERASIROX SIDUS depende del peso corporal del paciente. El
médico le indicara cuantos comprimidos debe tomar en su caso.

- La dosis diaria de DEFERASIROX SIDUS suele ser de 20 mg por kilogramo de peso
corporal al inicio del tratamiento. EI médico quizas le indique una dosis mayor o
menor segun cudles sean sus necesidades terapéuticas. Mas tarde el médico puede
aumentar o reducir la dosis segln su respuesta al tratamiento.

- La méxima dosis diaria recomendada es de 40 mg por Kg de peso corporal.

Cuando tomar de DEFERASIROX SIDUS:
- Tome DEFERASIROX SIDUS una vez al dia, todos los dias, a la misma hora. -
- Tome los comprimidos en ayunas, luego espere al menos 30 minutos antes de
ingerir cualquier alimento.

La toma de DEFERASIROX SIDUS a la misma hora de cada dia también le ayudara a
acordarse cuando debe tomar sus comprimidos.

Como tomar DEFERASIROX SIDUS:

- Vierta el (los) comprimido (s} en un vaso con agua o con jugo de manzana o naranja
(100 — 200 ml).
Agitar hasta que el (los) comprimido (s) se disuelvan completamente. El Ifquido en el
vaso tendra un aspecto turbio.
Beba todo el contenido de! vaso. Luego afiada un poco de agua o jugo a lo que resta
en el vaso y beba ese liquido también.
No disuelva los comprimidos en bebidas gaseosas o leche.
No mastique, parta ni triture los comprimidos.
No tragar los comprimidos enteros.

Duracion del tratamiento con DEFERASIROX SIDUS:

Es importante tomar DEFERASIROX SIDUS todos los dias durante el tiempo que le
indique su médico. Este tratamiento es de largo plazo y posiblemente dure meses o
afios. El médico controlara regutarmente su estado de salud para determinar si este
medicamento esta surtiendo el efecto deseado.
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Si olvido tomar DEFERASIROX SIDUS

Si olvidé tomar una dosis, témela tan pronto como se acuerde en el transcurso del dia.
Tome la proxima dosis segun como estaba previsto. No tome una dosis doble al dia
siguiente para compensar la dosis olvidada.

Efectos de suspender el tratamiento con DEFERASIROX SIDUS:
No deje de tomar DEFERASIROX SIDUS, salvo si su médico asi lo indica. Si usted
suspende el tratamiento, el hierro sobrante no sera eliminado de su organismo.

Si toma mas DEFERASIROX SIDUS del que debiera

Si usted ha tomado mas comprimidos de lo debido o si otra persona toma comprimidos de
DEFERASIROX SIDUS por accidente, consulte a su médico inmediatamente. Lleve
consigo el envase de comprimidos. Puede ser necesario un tratamiento médico.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
Al igual que todos los medicamentos, DEFERASIROX SIDUS puede producir efectos
secundarios, aunque no todas las personas los sufran.
Detenga la administracién de DEFERASIROX SIDUS y busque ayuda médica
inmediatamente si usted o su hijo experimentan:

Estos efectos adversos son poco frecuentes o raros (Pueden afectar hasta 1 de cada 10000
pacientes):
Sintomas que pueden ser signos de reaccién alérgica:
- Dificultad para tragar.
- Hinchazon en la cara, labios, lengua o garganta.
- Picazon severa de la piel, con rash o zonas de hinchazén.

Si usted sufre alguno de los efectos adversos enumerados a continuacion, avise a su
médico de inmediato:

Algunos efectos adversos son infrecuentes (Pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

- Si vomita sangre o si tiene deposiciones negras.

- Si sufre de frecuente ardor en pecho, esttmago o abdomen o si tiene dolor
abdominal especialmente después de comer o tomar DEFERASIROX SIDUS
{(Signos de Ulceras).

- Sinota un descenso notable de la cantidad de orina (signo de problemas renales).

- Si usted presenta una combinacién se somnolencia, dolor en region superior derecha
del abdomen, color amarillo de piel u ojos y orina oscura (signo de enfermedad de
higado)

- Si usted presenta pérdida parcial de la vision.

Algunos efectos adversos son muy frecuentes (Pueden afectar a mas de 1 de cada 10
pacientes):
- Alteraciones en los anélisis de la funcion renal (Incremento de creatinina).
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Algunos efectos adversos son frecuentes (Pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):
- Trastornos gastrointestinales, ej. nauseas, vomitos, diarrea, dolor de barriga,
flatulencia, estrefiimiento, indigestion.
Prurito. e
Dolor de cabeza.
Alteraciones en los andlisis de la funcion del higado (Incremento de la
transaminasa).
Proteinas de la orina

[}

Otros efectos adversos son poco frecuentes (Pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
- Mareo.
- Fiebre.
- Visién borrosa.
- Reduccién de la capacidad de audicion.
- Dolor de garganta.
- Hinchazén de brazos o piernas.
- Cambio de color de [a piel.
- Angustia
- Trastorno del suefio.
- Cansancio.

Si sufre alguno de estos efectos en forma grave, informe a su médico

Frecuencia no conocida (no puede calcularse a partir de los datos disponibles):
- Disminucion del ndmero de células implicadas en la coagulaciéon de la sangre
{trombocitopenia), del nimero de globulos rojos (empeoramiento de la anemia) o del

numero de todos los tipos de células de la sangre {pancitopenia).
- Pérdida de cabello.

Si sufre algun efecto adversos o si observa cualquier otra reaccidn no mencionada en
este prospecto, consulte a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE DEFERASIROX SIDUS:
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice DEFERASIROX SIDUS después de la fecha de caducidad que aparece en el
envase y el blister.

Conservar en el embalaje original para protegerio de la humedad.

Almacenar a temperatura no superior a 30°C.
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6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL.:

Composicion de DEFERASIROX SIDUS:

Cada Comprimido Dispersable de 125 mg contiene: Deferasirox 125,0 mg.
Excipientes: Lactosa monohidrato; Crospovidona; Celulosa microcristalina; Povidona;
Lauril sulfato de sodio; Silice coloidal anhidra; Estearato de Magnesio.

Cada Comprimido Dispersable de 250 mg contiene: Deferasirox 250,0 mg.
Excipientes: Lactosa monohidrato; Crospovidona; Celulosa microcristalina; Povidona;
Lauril sulfato de sodio; Silice coloidal anhidra; Estearato de Magnesio.

Cada Comprimido Dispersable de 500 mg contiene: Deferasirox 500,0 mg.
Excipientes: Lactosa monohidrato; Crospovidona; Celulosa microcristalina; Povidona;
l.auril sulfato de sodio; Silice coloidal anhidra; Estearato de Magnesio.

Contenido del envase:

Envases conteniendo: 14, 15, 28, 30, 42, 56 y 60 comprimidos dispersables.

Titular de la autorizaciéon de comercializacion y responsable de la fabricacion:

SIDUS S.A.

Administracién: Av. Dardo Rocha 944, Martinez, Pcia. de Bs. As.
Laboratorio: Ruta 8, Km, 60, calle 12 N° 985, Pilar, Pcia. de Bs.As.
Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N ..............

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Illenar Ia ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http//iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT

responde: 0800-333-1234

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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SIDUS
DOSSIER DE DEFERASIROX
PROYECTO DE PROSPECTO PARA PRESCRIBIR
DEFERASIROX SIDUS
—Comprimidoes Dispersables-
IINDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA UNITARIA

Cada Comprimido Dispersable de 125 mg contiene: Deferasirox 125,0 mg.
Excipientes: Lactosa monohidrato; Crospovidona; Celulosa microcristalina: Povidona: Lauril
sulfato de sodio; Silice coloidal anhidra; Estearato de Magnesio.

Cada Comprimido Dispersable de 250 mg contiene: Deferasirox 250,0 mg.
Excipientes: Lactosa monohidrato; Crospovidona; Celulosa microcristalina; Povidona; Lauril
sulfato de sodio; Silice coloidal anhidra; Estearato de Magnesio.

Cada Comprimido Dispersable de 500 mg contiene: Deferasirox 500,0 mg.
Excipientes: Lactosa monchidrato; Crospovidona; Celulosa microcristalina; Povidona; Lauril
sulfato de sodio; Silice coloidal anhidra; Estearato de Magnesio.

ACCION TERAPEUTICA:
Agente quelante del hierro (Cédigo ATC: VO3A C03)

INDICACIONES:

DEFERASIROX SIDUS esta indicado para el tratamiento de la sobrecarga crénica de
hierro debida a transfusiones sanguineas (hemosiderosis transfuncional) en adultos,
adolescentes o nifios (a partir de los dos afios de edad).

Las transfusiones sanguineas repetidas pueden ser necesarias en pacientes con varios
tipos de anemia (por ejemplo talasemia, anemia falciforme o sindromes
mielodisplasicos). Sin embargo, las transfusiones sanguineas repetidas pueden causar
una acumulacién de exceso de hierro. Esto es debido a que la sangre contiene hierro y
el cuerpo no tiene una forma natural de eliminar el exceso de hierro que se obtiene con
las transfusiones sanguineas.

En pacientes con sindromes talasémicos no dependientes de transfusiones, también
puede aparecer sobrecarga de hierro con el tiempo, principalmente debido a un
aumento de la absorcion del hierro procedente de la dieta en respuesta a recuentos
bajos de células en la sangre.

DEFERASIROX SIDUS también se utiliza para tratar pacientes de edad igual o superior
a 10 afos que tienen sobrecarga de hierro asociada con sindromes talasémicos, pero
que no son dependientes de transfusiones, cuando el tratamiento con deferoxamina
esta contraindicado o no es adecuado.
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A lo largo del tiempo, el exceso de hierro puede daiiar érganos importantes como el
higado y el corazén. Los medicamentos denominados quelantes del hierro se utilizan
para eliminar el exceso de hierro y para reducir el riesgo de causar dafio en los
érganos.

Se recomienda iniciar el tratamiento con DEFERASIROX SIDUS después de
transfundir aproximadamente 20 unidades de concentrado de eritrocitos (esto es,
aproximadamente 100 mL/Kg) o cuando el monitoreo clinico indica sobrecarga cronica
de hierro (p, ej,: ferritina sérica > 1000 ug/L).

Cdémo actua: DEFERASIROX SIDUS atrapa y elimina el exceso de hierro, que luego
se excreta principalmente en las heces.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de Accién: El Deferasirox es un quelante oralmente activo con gran
selectividad por el hierro (Iil). Se trata de un ligando tridentado que se une con gran-
afinidad al hierro, en proporcién 2:1(se une al hierro por medio de 3 grupos de
coordinacion). El Deferasirox fomenta la excrecion de hierro, principalmente por via
fecal. El Deferasirox presenta poca afinidad por el zinc y el cobre y no causa
concentraciones séricas constantemente reducidas de dichos metales.
Farmacodinamia:

En un estudio del balance metabdlico de hierro en pacientes adultos talasémicos con
sobrecarga de hierro, la administracién diaria de Deferasirox en dosis de 10, 20 y 40
mg/kg indujo una excrecién media neta de 0,119, 0,329 y 0,445 mg de Fe/Kg de peso
corporal/dia, respectivamente (media de valores).

DEFERASIDOX SIDUS fue estudiado en pacientes adultos y pediatricos (mayores de 2
afios) con sobrecarga cronica de hierro debida a transfusiones sanguineas.

Las enfermedades subyacentes que precisan transfusiones son la betatalasemia, la
anemia drepanocitica y otras anemias congénitas y adquiridas (sindromes
mielodisplasicos, sindrome de Diamond-Blackfan, anemia aplasica y demas anemias
extremadamente raras).

El tratamiento diario con Deferasirox en dosis de 20 y 30 mg/kg durante un afio en
pacientes aduitos y pediatricos diagnosticados de betatalasemia que recibian
transfusiones frecuentes dio lugar a reducciones en los indicadores del hierro corporal
total; la concentracién hepética de hierro se redujo en unos —0,4 y —8,9 mg de Fe/g de
higado (peso en seco de la biopsia) en promedio, respectivamente, y la ferritina sérica
se redujo en unos ~36 y —926 pg/L en promedio, también respectivamente. A esas
mismas dosis, los cocientes resultantes de dividir la excrecién de hierro por la
captacion de hierro fueron de 1,02 (indicador de un balance neto de hierro) y de 1,67
(indicador de una eliminacion neta de hierro), respectivamente. Deferasirox indujo
respuestas similares en pacientes con sobrecarga de hierro afectados por otras
anemias. Las dosis diarias de 10 mg/kg durante un afio podrian mantener las
concentraciones de ferritina sérica y de hierro hepatico e inducir un balance neto de
hierro en los pacientes que reciben transfusiones infrecuentes o exanguino
transfusiones. Las cifras de ferritina sérica, determinadas en los controles mensuales,
reflejaban los cambios de concentracién del hierro hepatico, lo cual indica que sus
tendencias pueden servir para vigilar la respuesta al tratamiento.
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Farmacocinética:
Absorcién: E| Deferasirox tarda en alcanzar su concentracion sérica maxima una
mediana de entre 1,5 y 4 horas (tmax.} tras la administracion oral. La biodisponibilidad
absoluta (AUC) del Deferasirox en los comprimidos de Deferasirox es alrededor del
70% de la biodisponibilidad de la dosis intravenosa. La exposicion total (AUC)
practicamente se duplica cuando el farmaco se toma con un desayuno rico en grasas
(contenido en grasas >50% de calorias) o aumenta en un 50% cuando se toma con un
desayuno normal. La biodisponibilidad (AUC) del Deferasirox aumenta de forma
moderada (un 13-25% aproximadamente) cuando el medicamento se ingiere 30
minutos antes de una comida de tenor graso normal o elevado. La exposicion total
(AUC) al Deferasirox tras disgregar los comprimidos en jugo de naranja o0 manzana fue
equivalente a la que se logra tras la disgregacion en agua (cocientes de AUC relativos
de 103% y 90%, respectivamente).
Distribucion: El Deferasirox se fija en gran porcentaje (99 %) a las proteinas del
plasma, casi exclusivamente a la albimina, y tiene un volumen de distribucién
pequefic, de unos 14 L, en los adultos.
Biotransformacién: La glucuronidacion, con posterior excrecion biliar, es la principal
via metabdlica del Deferasirox. Probablemente se produce una desconjugacién de los
glucuronidatos en el intestino y luego una reabsorcion (reciclado enterohepético). La
UGT1A1 y, en menor medida, la UGT1A3 son la enzimas responsables de la
glucuronidacién del Deferasirox. El metabolismo (oxidativo) del Deferasirox catalizado
por el citocromo CYP450 parece ser menos importante en los seres humanos (en torno
al 8%). No se han observado indicios de induccion o de inhibicién enzimatica a las

- dosis terapéuticas. La hidroxiurea no inhibe el metabolismo del Deferasirox in vitro.
Eliminacion:
El Deferasirox y sus metabolitos se excretan principalmente en las heces (el 84% de la
dosis). La excrecién renal del Deferasirox y sus metabolitos es minima (el 8% de la

dosis). La semivida de eliminacién media (t +,) puede variar entre 8 y 16 horas.
Linealidad o no linealidad:

La Cmax. y el AUC0-24h del Deferasirox aumenta de forma directamente proporcional
a la dosis en el estado estacionario. Tras la administracién repetida, la exposicién
aumenta con un factor de acumulacion entre 1,3 y 2,3.

Caracteristicas en los pacientes:

- Pacientes pediatricos: La exposicion general al Deferasirox en los adolescentes (de
entre 12 y 17 afios de edad) y nifios (de entre 2 y 12 afos de edad) es inferior a la de
los adultos tras la administracion de dosis (inicas o repetidas. En los menores de 6
afos la exposicion es un 50% inferior a la de los adultos. Puesto que la dosis se ajusta
en funcion de la respuesta del paciente, no cabe esperar consecuencias clinicas.

- Sexo: Las mujeres presentan un depuracion aparente del Deferasirox
moderadamente inferior a la de los varones (un 17,5%). Puesto que la dosis se ajusta
en funcion de la respuesta del paciente, no cabe esperar consecuencias clinicas.

- Pacientes de edad avanzada: No se ha estudiado [a farmacocinética del Deferasirox
en los pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afios).

- Insuficiencia renal o hepatica: No se ha estudiado la farmacocinética de Deferasirox
en los pacientes con insuficiencia renal o hepatica. Las cifras de transaminasas
hepaticas hasta 5 veces mayores que el limite superior del intervalo normal de valores
no afectan a la farmacocinética del Deferasirox.
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Datos de toxicidad preclinica: Los datos preclinicos de los estudios convencionales
de toxicidad farmacolégica, toxicidad tras dosis repetidas, genotoxicidad y poder
cancerigeno no han revelado riesgos especificos para los pacientes con sobrecarga de
hierro. Los hallazgos principales fueron la toxicidad renal y las opacidades del cristalino
{cataratas). Se observaron hallazgos similares en animales recién nacidos y juveniles.
Puesto que los animales no habian recibido una sobrecarga de hierro antes, se
considera que la toxicidad renal se debe principalmente a la privacion de hierro.

El poder toxico del Deferasirox en la reproduccién animal se estudié en la rata y el
conejo. Deferasirox no fue teratégeno, pero produjo una mayor frecuencia de
anomalias esqueléticas y crias mortinatas cuando se administraron dosis elevadas a la
rata, que ademas resultaron ser extremadamente toxicas para la progenitora que no
sufria de sobrecarga de hierro. Deferasirox no produjo otros efectos sobre la
fecundidad o la reproduccién.

DOSIFICACION Y POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION:

Posologia: Se recomienda iniciar el tratamiento con DEFERASIROX SIDUS después
de transfundir unas 20 unidades de concentrado de eritrocitos (esto es, unos 100 mifkg)
o cuando la maonitorizacién clinica indique la presencia de una sobrecarga cronica de
hierro {p. ej., ferritina sérica >1000 pg/l). Las dosis (en mg/kg) deben calcularse y
redondearse al tamafio mas préximo de comprimido entero.

DEFERASIROX SIDUS esta disponible en tres dosis farmacéuticas {comprimidos
dispersables de 125 mg, 250 mg y 500 mg).

La terapia quelante de hierro tiene por cometido retirar la cantidad de hierro
administrado en las transfusiones y, si fuera necesario, reducir la carga de hierro
existente.

Dosis inicial:

La dosis diaria inicial recomendada de DEFERASIROX SIDUS es de 20 mg/Kg de peso
corporal.

En los pacientes que reciben mas de 14 ml/Kg/mes de concentrado de eritrocitos
(aproximadamente mas de 4 unidades/mes para un adulto) con objeto de reducir la
sobrecarga de hierro, tal vez pueda administrarse una dosis diaria inicial de 30 mg/kg.
En los pacientes que reciben menos de 7 ml/Kg/mes de concentrado de eritrocitos
(aproximadamente menos de 2 unidades/mes para un adulto) con objeto de mantener
la cantidad de hierro del cuerpo, tal vez pueda administrarse una dosis diaria inicial de
10 mg/Kg.

En los pacientes que ya estén recibiendo un tratamiento adecuado con deferoxamina
tal vez puede administrarse una dosis inicial de DEFERASIROX SIDUS igual a ta mitad
de la dosis de deferoxamina (p.ej., un paciente que recibe 40 mg/Kg/dia de
deferoxamina durante 5 dias a la semana, o una dosis equivalente, podria pasar a
recibir una dosis diaria inicial de 20 mg/Kg/dia de DEFERASIROX SIDUS)

Dosis de mantenimiento: Se recomienda controlar mensuatmente la ferritina sérica v,
si es necesario, reajustar cada 3 6 6 meses la dosis de DEFERASIROX SIDUS segun
la tendencia que exhiba la ferritina sérica. Los reajustes de la dosis se pueden llevar a
cabo por pasos de 5 a 10 mg/Kg y deberan personalizarse de acuerdo con los objetivos
terapéuticos y la respuesta de cada paciente {mantenimiento o reduccion de la carga
de hierro). No se recomiendan las dosis superiores a 30 mg/Kg, pues se tienen pocos
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antecedentes de administracion de tales dosis. Si desciende la ferritina sérica a un
valor constantemente inferior a 500 pg/l podria ser necesario interrumpir el tratamiento
{(ver Advertencias y precauciones especiales de uso).

Preparacion: DEFERASIROX SIDUS debe tomarse una vez al dia con el estdmago
vacio, al menos 30 minutos antes de comer, de preferencia a la misma hora cada dia.
Los comprimidos se dispersan removiéndolos en un vaso de agua o de jugo de
manzana o de naranja {de 100 a 200 ml) hasta obtener una suspension fina. Una vez
bebida la suspensién, se debe enjuagar el vaso con un pequefio volumen de agua o de
jugo para resuspender y beber los restos de medicamento que hubiesen quedado. Los
comprimidos no se deben masticar ni tragar enteros.

No se recomienda la disgregacién en bebidas gaseosas ¢ leche debido a la formacién
de espuma y a la lentitud de la disgregacion, respectivamente.

Pacientes de edad avanzada: L.as recomendaciones posologicas para los pacientes
de edad avanzada son idénticas a las descritas anteriormente.

Pacientes pediatricos: Las recomendaciones posolégicas para los pacientes
pediatricos son las mismas que las que se indican para los adultos. A la hora de
calcular la dosis es necesario tener en cuenta las variaciones temporales de peso de
los pacientes pediatricos.

Pacientes con insuficiencia renal: E| Deferasirox no ha sido estudiado en pacientes
con insuficiencia renal. El tratamiento con Deferasirox se debera administrar con
cautela a pacientes cuyas concentraciones séricas de creatinina sobrepasen el limite
superior del intervalo de valores normales para su edad. Las recomendaciones
posolbgicas iniciales para los pacientes con insuficiencia renal son similares a las
descritas anteriormente. Es preciso controlar mensuaimente la creatinina sérica en
todos los pacientes y, si es necesario, se procedera a reducir la dosis diaria en 10
mg/kg (ver Advertencias y precauciones especiales de uso).

Pacientes con insuficiencia hepatica: E| Deferasirox no ha sido estudiado en
pacientes con insuficiencia hepatica y debe usarse con cautela en estos pacientes. Las
recomendaciones posolégicas iniciales para los pacientes con insuficiencia hepatica
son similares a las descritas anteriormente. Es preciso controlar mensualmente la
funcién hepatica en todos los pacientes (ver Advertencias y precauciones especiales de
uso).

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los
excipientes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS ESPECIALES

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO: Deferasirox no ha sido
estudiado en pacientes con insuficiencia renal o hepatica, de modo que debe usarse
con cautela en estos pacientes. El tratamiento con Deferasirox se ha instaurado
Unicamente en pacientes con cifras de creatinina sérica normales para su edad y con
concentraciones iniciales de transaminasas hepaticas hasta 5 veces por encima del
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limite superior normal. Tales concentraciones de transaminasas no modifican la
farmacocinética de Deferasirox. El Deferasirox se excreta en cantidades minimas por
via renal (el 8% de la dosis). Se elimina principalmente por glucuronidacion y se
metaboliza de forma muy exigua (en torno al 8%) a través del sistema oxidativo del
citocromo P450 (ver Farmacocinética).

Se recomienda determinar la creatinina sérica por duplicado antes de iniciar el
tratamiento y controlarla mensualmente después. En algunos pacientes tratados con
Deferasirox se han sefalado incrementos no progresivos de ia creatinina sérica, que
por lo general no se apartaban del intervalo normal de valores (ver Reacciones
adversas). En los pacientes adultos, la dosis diaria de Deferasirox se puede reducir en
10 mg/kg si se observa un incremento no progresivo de la creatinina sérica un 50%
superior al promedio de valores previos al tratamiento en dos visitas consecutivas, que
no pueda atribuirse a otras causas (ver Posologia y administracién). En los pacientes
pediatricos se puede reducir la dosis en 10 mg/kg si las concentraciones de creatinina
serica sobrepasan el limite superior normal para la edad durante dos visitas
consecutivas. Si se observa un incremento progresivo de la creatinina sérica mayor
que el limite superior de lo normal, se interrumpira el tratamiento con Deferasirox El
tratamiento con Deferasirox puede reanudarse con arreglo a ias circunstancias clinicas
de cada paciente,

Se recomienda controlar la funcion hepatica una vez por mes. Si se observa un
incremento persistente y progresivo de las transaminasas séricas no atribuible a otras
causas, se debe interrumpir el tratamiento con Deferasirox. Una vez que se haya
esclarecido la causa de las anomalias en las pruebas de la funcién hepatica o que se
hayan normalizado las cifras, se debe estimar la pertinencia de reanudar
cautelosamente el tratamiento con Deferasirox a una dosis inferior, seguido por un
aumento gradual de la dosis.

Durante el tratamiento con Deferasirox pueden parecer exantemas. Si son de una
intensidad entre leve y moderada se podra continuar el tratamiento con Deferasirox sin
proceder a reajustes de la dosis, ya que los exantemas a menudo desaparecen de
forma espontanea. En el caso de que sean mas graves y obliguen a una interrupcion
del tratamiento, se puede reanudar la administracion de Deferasirox una vez que los
exantemas hayan cedido, pero a una dosis inferior, para iuego aumentarla de forma
gradual. En casos graves, la reanudacion del tratamiento puede levarse a cabo en
combinacion con un breve periodo de administracion de esteroides orales.

Se han comunicado trastornos auditivos (deterioro de la audicién) y oculares
(opacidades del cristalino) con el tratamiento con Deferasirox (ver Reacciones
adversas). Se recomienda efectuar pruebas auditivas y oftalmologicas (incluido el
examen del fondo del ojo) antes del inicio del tratamiento con Deferasirox y, luego, a
intervalos regulares (cada 12 meses). Si se observan anomalias, tal vez sea necesario
reducir la dosis o suspender la administracion.

Se recomienda valorar fa ferritina sérica una vez por mes a fin de determinar la
respuesta del paciente al tratamiento (ver Posologia y administracion). Sila
concentracion de ferritina sérica es siempre inferior a 500 ug/l, se debe considerar la
posibilidad de interrumpir el tratamiento. :
La administracién de Deferasirox no trae aparejado un retraso de crecimiento en los
nifios. De todos modos, como medida de precaucion general, se pueden vigilar el peso
corporal y el aumento de estatura a intervalos regulares (cada 12 meses) en los
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pacientes pediatricos.

Deferasirox no debe administrarse en asociacion con otros quelantes de hierro, ya que
la inocuidad de dichas asociaciones aun no ha sido establecida.

Los comprimidos contienen lactosa (1,1 mg de lactosa por cada mg de Deferasirox).
No se recomienda su administracion a pacientes con trastornos hereditarios inusuales
de intolerancia a la galactosa, deficiencia grave de lactasa o absorcién deficiente de-
glucosa o galactosa.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad: Entre las reacciones que se observan con mayor
frecuencia durante la administracién continua de DEFERASIROX SIDUS a pacientes
adultos y pediatricos figuran los trastornos gastrointestinales, en alrededor del 26% de
los pacientes (principalmente nauseas, vomitos, diarrea o dolor abdominal), y el
exantema cutaneo, en alrededor del 7%. Estas reacciones dependen de la dosis, son
en su mayoria leves o moderadas, generalmente transitorias y casi todas desaparecen
incluso si prosigue el tratamiento. En alrededor del 34% de los pacientes se observan
incrementos leves y no progresivos de la creatinina sérica, la mayoria de las veces
dentro del intervalo normal de valores. Tales incrementos dependen de la dosis, a
menudo se resuelven de forma espontanea y a veces se pueden suavizar mediante la
reduccion de la dosis (ver Advertencias y precauciones especiales de uso).

En alrededor del 2% de los pacientes se han comunicado alzas de las transaminasas
hepaticas. Estas no dependian de la dosis y la mayor parte de los pacientes exhibian
valores elevados antes de recibir Deferasirox. Las cifras de transaminasas mas de 10
veces mayores que el limite superior del intervalo normal de valores, indicativas de
hepatitis, no son frecuentes (un 0,3%). Durante |la administracion de quelantes de
hierro, asi como de Deferasirox, ocasionalmente se han observado opacidades del
cristalino (catarata prematura) y pérdidas de audicién de las frecuencias altas (ver
Advertencias y precauciones especiales de uso).

Las reacciones adversas se han ordenado como sigue, de acuerdo con la siguiente
convencion: muy frecuentes (31/10); frecuentes (*1/100,<1/10); infrecuentes (31/1000,
<1/100). En cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se especifican por
orden decreciente de gravedad.

TABLA 1

Trastornos psiquiatricos

Infrecuentes [|Ansiedad, trastornos del suefio.

Trastornes del sistema nervioso

Frecuentes Cefalea,

Infrecuentes [Mareo.
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Trastornos oculares

Infrecuentes [Catarata prematura, maculopatia.

Trastornos del oido y el laberinto

Infrecuentes lPérdida de audicion.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Infrecuentes  [Dolor laringofaringeo.

Trastornos digestivos

Frecuentes Diarrea, estrefiimiento, vomitos, nauseas, dolor abdominal, distensién
abdominal, dispepsia.

Infrecuentes [|Gastritis.

Trastornos hepatobiliares

Frecuentes Aumento de las transaminasas.

Infrecuentes Hepatitis, colelitiasis.

Trastornos de la piel y el tejido subcuténeo

Frecuentes Exantema, prurito.

Infrecuentes [ Trastorno de la pigmentacion.

Trastornos renales y urinarios

Muy Aumento de la creatinina sérica.
frecuentes

Frecuentes Proteinuria.

Trastornos generales y afecciones en el sitio de la administracién

Infrecuentes |Pirexia, edema, fatiga.
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DOSSIER DE DEFERASIROX

PROYECTO DE PROSPECTO PARA PRESCRIBIR

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
No se ha estudiado formalmente fa administracion simultanea de Deferasirox y de

antiacidos que contengan aluminio. Si bien el Deferasirox presenta mucho menor
afinidad por el aluminio que por el hierro, los comprimidos de DEFERASIROX SIDUS
no deben tomarse con preparados antiacidos que contengan aluminio.

La biodisponibilidad del Deferasirox puede aumentar en grado variable cuando el
farmaco se administra con alimentos. Por lo tanto, DEFERASIROX SIDUS se debe
tomar con el estdbmago vacio, al menos 30 minutos antes de comer, de preferencia a la
misma hora cada dia (ver Posologia y administracién). _
No se han observado interacciones entre el principio activo de DEFERASIROX SIDUS
y la digoxina en voluntarios sanos. No se ha estudiado formalmente ta administracién
simultanea de Deferasirox con vitamina C. Las dosis de vitamina C de hasta 200 mg
diarios no se han asociado con efectos adversos.

EMBARAZQ Y LACTANCIA
Embarazo: No se dispone de datos clinicos sobre la exposicidn al Deferasirox durante

el embarazo. Los estudios realizados en animales revelan una cierta toxicidad en la
reproduccion a dosis txicas para la progenitora (ver Datos de toxicidad preclinica). Se
desconoce cual es el riesgo para los seres humanos.

Como medida de precaucién, se recomienda no administrar Deferasirox durante el
embarazo, salvo en caso estrictamente necesario.

Lactancia: Los estudios con animales revelan que el Deferasirox pasa rapidamente a la
leche materna en cantidades apreciables. No se advirtié ningun efecto en las crias. Se
ignora si el Deferasirox pasa a la leche humana. No se recomienda la administracién

de Deferasirox durante la lactancia. Deferasirox

EFECTOS EN LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y MANIPULAR MAQUINARIA
No se han estudiado los efectos de Deferasirox sobre la capacidad de conducir y

utilizar maquinas. Los pacientes gue experimenten el infrecuente efecto adverso del
mareo deben ejercer cautela a la hora de conducir o utilizar maquinas (ver Reacciones

adversas).
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SIDUS
DOSSIER DE DEFERASIROX

PROYECTO DE PROSPECTO PARA PRESCRIBIR

SOBREDOSIFICACION
Hasta la fecha no se han sefialado casos de sobredosis. Las dosis Unicas 80 mg/kg

fueron bien toleradas por pacientes talasémicos con sobrecarga de hierro,
cbservandose tan solo nauseas y diarreas leves. Las dosis Unicas de hasta 40 mg/kg
fueron bien toleradas por individuos sanos.

Los signos agudos de sobredosis pueden consistir en nauseas, vomitos, dolor de
cabeza y diarrea. En caso de sobredosis se puede inducir el vomito o proceder al

lavado gastrico, o administrar un tratamiento sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital "DR. A. POSADAS" Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

CONDICIONES DE CONSERVACION:

Conserve en el envase original a temperatura no mayor a 30 °C.

No utilizar después de la fecha de Vencimiento

PRESENTACION:

Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 42, 56 y 60 comprimidos dispersables

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia

médica y no puede repetirse sin n i~ " T@diE Carlos Alberto
W Administrador Nacional
SIDUS S.A.

Ministerio de Salud
ANMAT

Administracion: Av. Dardo Rocha 944, Martinez, Pc e
Laboratorio: Ruta 8, Km. 60, calle 12 N° 985, Pilar, | ™ &
Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico.
Esppemslidad Medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud.
Ce do N% L

TESSORE Nestor Jorge

APCDERADQ Y DIRECTOR TECNICO
SIDUS S.A.
30RAERATA 0 e 10
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Pt DOSSIER DE DEFERASIROX
SIDUS

- Comprimidos Dispersables —

ROTULO DE ENVASE PRIMARIO de comprimidos de 125 mg.

DEFERASIROX SIDUS
DEFERASIROX 125 myg

LOTE:
VENCIMIENTO:

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

THrmes
fES%ORE Nestor Jorge

APODERADO Y DIRECTOR TECNICO
SIDUS S.A.
30501317019
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DOSSIER DE DEFERASIROX
SIDUS

- Comprimidos Dispersables —

ROTULO DE ENVASE PRIMARIO de comprimidos de 250 mg.

DEFERASIROX SIDUS

DEFERASIROX 250 mg

LOTE:
VENCIMIENTO:

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

E. ”

j"irm%é'g

TESSORE Nestor Jorge

APODERADO Y DIRECTCR TECNICO

SIDUS S.A.

30501317019
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i DOSSIER DE DEFERASIROX
SIDUS

- Comprimidos Dispersables —

ROTULO DE ENVASE PRIMARIO de comprimidos de 500 mg.

DEFERASIROX SIDUS
DEFERASIROX 500 mg

LOTE:
VENCIMIENTO:

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

5

rm o

TESSORE Nestor Jorge

APODERADO Y DIRECTOR TECNICO
SIDUS S.A.

30501317019
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Z DOSSIER DE DEFERASIROX
SIDUS
- PROYECTO DE ROTULO -
Proyecto de ROTULO de envase secundario
DEFERASIROX SIDUS
Comprimidos Dispersables de 125 mg
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA UNITARIA

Cada Comprimido Dispersable de 125 mg contiene: Deferasirox 125,0 mg.
Los demas componentes son: Lactosa monohidrato; Crospovidona; Celulosa microcristalina;
Povidona; Lauril sulfato de sodio; Silice coloidal anhidra; Estearato de Magnesio.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto

LOTE: VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Conserve en el envase original a temperatura no mayor a 30 °C.

No utilizar después de ia fecha de Vencimiento

PRESENTACION:
Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 42, 56 y 60 comprimidos dispersables

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

SIDUS S.A.
Administracion: Av. Dardo Rocha 944, Martinez, Pcia. W gg&hi&gg‘gﬁ ,G;%?g,ﬁ%l
Laboratorio: Ruta 8, Km. 60, calle 12 N* 985, Pilar, Poflild  Niniterio de Saiud

Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

TESSORE Nestor Jorge
APODERADO Y DIRECTOR TECNICO
SIDUS S.A.
30501317019
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5 | DOSSIER DE DEFERASIROX
SIDU
- PROYECTO DE ROTULO —
Proyecto de ROTULO de envase secundario
DEFERASIROX SIDUS
Comprimidos Dispersables de 250 mg
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA UNITARIA

Cada Comprimido Dispersable de 250 mg contiene: Deferasirox 250,0 mg.
Los demas componentes son. Lactosa monohidrato; Crospovidona; Celulosa microcristalina;
Povidona; Lauril sulfato de sodio; Silice coloidal anhidra; Estearato de Magnesio.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto

LOTE: VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Conserve en el envase original a temperatura no mayor a 30 °C.

No utilizar después de la fecha de Vencimiento

PRESENTACION:
Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 42, 56 y 60 comprimidos dispersables

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

SIDUS S.A.
Administracién: Av. Dardo Rocha 944, Martinez, Pcia.m ggﬁrﬁlﬁfsggggf ﬁ;%?g%,
Laboratorio: Ruta 8, Km. 60, calle 12 N° 985, Pilar , Pl Jnisterio de Salud

b Tagi1)
Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico. ]

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
CertifiEﬂ\P: ..............

- me

TESSORE Nestor Jorge
APODERADO Y DIRECTOR TECNICO
SIDUS S.A.
30501317019
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DOSSIER DE DEFERASIROX

- PROYECTO DE ROTULO -

Proyecto de ROTULO de envase secundario

DEFERASIROX SIDUS
Comprimidos Dispersables de 500 mg

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
FORMULA UNITARIA

Cada Comprimido Dispersable de 500 mg contiene: Deferasirox 500,0 mg.
Los demas componentes son: Lactosa monohidrato; Crospovidona; Celulosa microcristalina;

Povidona; Lauril sulfato de sodio; Silice coloidal anhidra; Estearato de Magnesio.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto

LOTE: " VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Conserve en el envase original a temperatura no mayor a 30 °C.

No utilizar después de la fecha de Vencimiento

PRESENTACION:
Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 42, 56 y 60 comprimidos dispersables

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

SIDUS S.A.
Administracién: Av. Dardo Rocha 944, Martinez, Pcia.mﬂ CHIALE Carlos fAlberto
Laboratorio: Ruta 8, Km. 60, calle 12 N° 985, Pilar, Pc ] inisterio de Salud

Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certifiﬁiﬂ": ..............

'ﬁ;i-mmé E
TESSORE Nestor Jorge
APODERADO Y DIRECTOR TECNICO
SIDUS S.A.
30501317019
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2014 - Afio dz Homenage of, HAlmirante Guillermo Brown. en el Bicentenario del Combate Naval de Montevidea”

‘ : t A, Ministerio de
OQLDQ ' Salud

Buenos Aires, 08 DE OCTUBRE DE 2014.-

DISPOSICION N° 7184

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57553

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

Razdn Social: SIDUS S.A.

NO de Legajo de la empresa: 6157

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DEFERASIROX SIDUS 250 MG
Nombre Genérico (IFA/s): DEFERASIROX
Concentracién: 250 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DISPERSABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Tet {$54-11) 4340-0800 ~ http:f fwrwnvanmelgov.ar - Repblica Argentina

Teenologia Médica INAME INAL Edifiéio Central
Av. Belgrano 1480 Av. Casaros 2164 Estades Unidos 25 Av. de MByo 869
(C1093AAP}, CABA (CI264AAT), CABA {C1101AAR), CABA (C1084AAD}, CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DEFERASIROX 250 mg

Excipiente (s)

LACTOSA HIDRATADA 230 mg

CROSPOVIDONA 146 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA 70,4 mg
POVIDONA 22 mg

LAURIL SULFATO DE SODIO 4 mg

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL ANHIDRO 1,6 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 26 mg

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC
Contenido por envase primario: 5, 10 Y 14
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 14, 15, 28, 30, 42, 56 Y 60 COMPRIMIDOS
DISPERSABLES

Presentaciones: 14, 15, 28, 30, 42, 56, 60

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 9C hasta 30 °C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidon: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicidn de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: VO3ACO03

Ten (F54-11) 4340-0800 - htp/ fwww.anmat.gov.ar - Repitiics Argenting

Tecnologin Médies INAME INAL Edificio Central
Ay, Belgrano 1480 Ay, Caserns 2161 Estados Unidos 25 Av, de: Mayo B6S
{CI093AAPY, CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C10844AD), CABA
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Clasificacién farmacoldgica: OTROS AGENTES HEMATOLOGICOS
Via/s de administracién: QRAL

Indicaciones: DEFERASIROX SIDUS estd indicado para el tratamiento de la
sobrecarga crénica de hierro debida a transfusiones sanguineas (hemosiderosis
transfuncional) en adultos, adolescentes o nifios (a partir de los dos afios de edad).
Las transfusiones sanguineas repetidas pueden ser necesarias en pacientes con
varios tipos de anemia (por ejemplo talasemia, anemia falciforme o sindromes
mielodisplasicos). Sin embargo, las transfusiones sanguineas repetidas pueden
causar una acumuiacion de exceso de hierro. Esto es debido a que la sangre
contiene hierro y el cuerpo no tiene una forma natural de eliminar el exceso de
hierro que se obtiene con las transfusiones sanguineas. En pacientes con sindromes
talasémicos no dependientes de transfusiones, también puede aparecer sobrecarga
de hierro con el tiempo, principalmente debido a un aumento de la absorcién del
hierro procedente de la dieta en respuesta a recuentos bajos de células en la
sangre. DEFERASIROX SIDUS también se utiliza para tratar pacientes de edad
igual o superior a 10 afios que tienen sobrecarga de hierro asociada con sindromes
talasémicos, pero que no son dependientes de transfusiones, cuando el tratamiento
con deferoxamina esta contraindicado o no es adecuado. A lo largo del tiempo, el
exceso de hierro puede dafiar 6rganos importantes como el higado y el corazén.
Los medicamentos denominados quelantes del hierro se utilizan para eliminar el
exceso de hierro y para reducir el riesgo de causar dafio en los 4rganos. Se
recomienda iniciar el tratamiento con DEFERASIROX SIDUS después de transfundir
aproximadamente 20 unidades de concentrado de eritrocitos (esto es,
aproximadamente 100 mL/Kg) o cuando el monitoreo clinico indica sobrecarga
crénica de hierro (p, ej,: ferritina sérica > 1000 pg/L). Cdmo actlGa: DEFERASIROX
SIDUS atrapa y elimina el exceso de hierro, que luego se excreta principalmente en
las heces.

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

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Niamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

Tek {+54-11) 4340-DB00 - http/ fwwuhanmat-gov.ar - Repibilea Argenting

Tecnologlia Médica INAME INAL Edificio Central
Av, Belgrano 1480 Ay, Caserss 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mavo B62
{C1093AAP}, CABA {C12B4AAD), CABA {C1T01AAA), CABA (CEOBAAAD}, CABA
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SIDUS SA 3282/14 CALLE 12 N° 985, ALMIRANTE REPUBLICA
PQUE. IND, DE PILAR IRIZAR - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Ndmero de Disposicidn Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

SIDUS SA 3282/14 CALLE 12 No 985, ALMIRANTE REPUBLICA
PQUE. IND. DE PILAR IRIZAR - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

c) Acondicionamiento secundatio:

Razdn Social Ndmero de Disposicién Domicilio de [a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
5IDUS SA 3282/14 CALLE 12 Ne 985, ALMIRANTE REPUBLICA
PQUE. IND. DE PILAR IRIZAR - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

Nombre comercial: DEFERASIROX SIDUS 500 MG
Nombre Genérico (IFA/s): DEFERASIROX
Concentracioén: 500 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DISPERSABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DEFERASIROX 500 mg

[ Excipiente (s)

Yol {+54-11) 4240-0800 - http:/ fwnww.anmatgov.ar - Replbliica Argentina

Teenologla Médics INAME THAL Edificlo Centrai
Av. Belgrano 1480 Av. Caspros 2161 Estados Unidos 25 Av. dg Mayg B69
{C1093A4P), CABA {C12640AD), CABA {C11DIAARY, CABA [CLOB4AAD], CABA
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LACTOSA HIDRATADA 460 mg
CROSPOVIDONA 292 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA 140,8 mg
POVIDONA 44 mg

LAURIL SULFATO DE SODIO 8 mg

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL ANHIDRO 3,2 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 52 mq

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC
Contenido por envase primario: 5, 10 Y 14
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 14, 15, 28, 30, 42, 56 Y 60 COMPRIMIDOS
DISPERSABLES

Presentaciones: 14, 15, 28, 30, 42, 56, 60

Periodo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacidon: Desde 15 °C hasta 30 °C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidn: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: VO3ACO03

Clasificacién farmacoldgica: OTROS AGENTES HEMATOLOGICOS
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: DEFERASIROX SIDUS esta indicado para el tratamiento de la

Tel. (+54-11) 4340:0800 - hirp:/ /www.anmat.gov.or - Repliblien Argeatina

Teenologla Médica INAME INAL, "Edificio Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caservs 2161 Estados Unides 25 Av. de Mayo 869
{C1053AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1084AAD}, CABA
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sobrecarga crénica de hierro debida a transfusiones sanguineas (hemosiderosis
transfuncional) en adultos, adolescentes o nifios (a partir de los dos anos de edad).
Las transfusiones sanguineas repetidas pueden ser necesarias en pacientes con
varios tipos de anemia (por ejemplo talasemia, anemia falciforme o sindromes
mielodisplasicos). Sin embargo, las transfusiones sanguineas repetidas pueden
causar una acumulacion de exceso de hierro. Esto es debido a que la sangre
contiene hierro y el cuerpo no tiene una forma natural de eliminar el exceso de
hierro que se obtiene con las transfusiones sanguineas. En pacientes con sindromes
talasémicos no dependientes de transfusiones, también puede aparecer sobrecarga
de hierro con el tiempo, principalmente debido a un aumento de la absorcion del
hierro procedente de la dieta en respuesta a recuentos bajos de células en la
sangre. DEFERASIROX SIDUS también se utiliza para tratar pacientes de edad
igual o superior a 10 afos que tienen sobrecarga de hierro asociada con sindromes
talasémicos, pero que no son dependientes de transfusiones, cuando el tratamiento
con deferoxamina estd contraindicado o no es adecuado. A lo largo del tiempo, el
exceso de hierro puede dafiar érganos importantes como el higado y el corazén.
Los medicamentos denominados quelantes del hierro se utilizan para eliminar el
exceso de hierro y para reducir el riesgo de causar dafio en los érganos, Se
recomienda iniciar el tratamiento con DEFERASIROX SIDUS después de transfundir
aproximadamente 20 unidades de concentrado de eritrocitos (esto es,
aproximadamente 100 mL/Kg) o cuando el monitoreo clinico indica sobrecarga
cronica de hierro (p, ej,: ferritina sérica > 1000 pg/L). Cdmo actla: DEFERASIROX
SIDUS atrapa y elimina el exceso de hierro, que luego se excreta principalmente en
las heces.

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

d) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

SIDUS SA 3282714 CALLE 12 N© 985, ALMIRANTE REPUBLICA
PQUE. IND. DE PILAR IRIZAR - ARGENTINA
BUENOS

AIRES

e) Acondicionamiento primario:

Tl (+54-11) A330-0B00 - eep:/ /ovww,.nnmatgov.nr - Replblica Argentina

Tecnologia Médica INAME TNAL, Edificio Central
Ay, Belgrano 1480 e, Caserog 2161 - -Estados Unidas 25 Av. dé Mayg 869
{CItI3AAP], CABA (Ci268AALY, CABA {r A1AAL), CABA (CLOBAAAD), CABA
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Razdn Social Niamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

SIDUS SA 3282/14 CALLE 12 N© 985, ALMIRANTE REPUBLICA
PQUE. IND. DE PILAR IRIZAR - ARGENTIMNA
BUENOS
AIRES

f) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

SIDUS SA 3282/14 CALLE 12 N° 9585, ALMIRANTE REPUBLICA
PQUE. IND. DE PILAR IRIZAR - ARGENTINA
BUENQS
AIRES

Nembre comercial: DEFERASIROX SIDUS 125
Nombre Genérico (IFA/s): DEFERASIROX
Concentracion: 125 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DISPERSABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DEFERASIROX 125 mg

Excipiente (s)

LACTOSA HIDRATADA 115 mg

CROSPOVIDONA 73 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA 35,2 mg
POVIDONA 11 mq

LAURIL SULFATO DE SODIO 2 mg

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL ANHIDRO 0,8 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 13 mg

Solventes: No corresponde

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

Tak {+54-11) 4340:0800 - hwp://www.anmal.yov.ar - Replivtics Argenting

Tecnologin Midica . INAME : INAL Edificio Central
A, Belgrano 1480 Av, Coseros 2161 ‘Estados Unidos 25 v de Mayo 869
{CI093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {CI101AANY, CABA {(C10B4AAD), CABA.
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SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC
Contenido por envase primario: 5, 10 Y 14
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 14, 15, 28, 30, 42, 56 Y 60 COMPRIMIDOS
DISPERSABLES

Presentaciones: 14, 15, 28, 30, 42, 56, 60

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15 °C hasta 30 °C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: VO0O3AC03

Clasificacién farmacoldgica: OTROS AGENTES HEMATOLOGICOS
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: DEFERASIROX SIDUS estd indicado para el tratamiento de la
sobrecarga crénica de hierro debida a transfusiones sanguineas (hemosiderosis
transfuncional) en adultos, adolescentes o nifios (a partir de los dos afios de edad).
Las transfusiones sanguineas repetidas pueden ser necesarias en pacientes con
varios tipos de anemia (por ejemplo talasemia, anemia falciforme o sindromes
mielodisplasicos). Sin embargo, las transfusiones sanguineas repetidas pueden
causar una acumulacién de exceso de hierro. Esto es debido a que la sangre
contiene hierro y el cuerpo no tiene una forma natural de eliminar el exceso de
hierro que se obtiene con las transfusiones sanguineas. En pacientes con sindromes

Tel, (#54-117 4340-0800 - htrp:f fepwweanmat.gov.or - Repiibiicn Argentina

Tecnologin Médica INAME INAL Edificlo Ceniral
Av, Belgrano 1480 Av. Casaros 2161 Esiados Unldas 25 Av, d& Mayo B6S
{C1053AAP}, CABA {CIIG4AAD], CABA {C11D1AAR), CABA {CI0BMAADY, CABA
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talasémicos no dependientes de transfusiones, también puede aparecer sobrecarga
de hierro con el tiempo, principalmente debido a un aumento de la absorcidn del
hierro procedente de la dieta en respuesta a recuentos bajos de células en ia
sangre. DEFERASIROX SIDUS también se utiliza para tratar pacientes de edad
igual o superior a 10 afios que tienen sobrecarga de hierro asociada con sindromes
talasémicos, pero que no son dependientes de transfusiones, cuando el tratamiento
con deferoxamina estd contraindicado o no es adecuado. A lo largo del tiempo, el
exceso de hierro puede dafiar 6rganos importantes como el higado y el corazdn.
Los medicamentos denominados quelantes del hierro se utilizan para eliminar el
exceso de hierro y para reducir el riesgo de causar dafio en los organos. Se
recomienda iniciar el tratamiento con DEFERASIROX SIDUS después de transfundir
aproximadamente 20 unidades de concentrado de eritrocitos {esto es,
aproximadamente 100 mL/Kg) o cuando el monitoreo clinico indica sobrecarga
crénica de hierro (p, ej,: ferritina sérica > 1000 pg/L.). Cémo actlia: DEFERASIROX
SIDUS atrapa y elimina el exceso de hierro, que luego se excreta principalmente en
las heces.

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

g) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

SIDUS SA 3282/14 CALLE 12 N¢ 985, ALMIRANTE REPUBLICA
PQUE. IND. DE PILAR IRIZAR, - ARGENTIMA
BUENOS

AIRES

h} Acondicionamiento primario:

Razén Social Ni{mero de Disposicidn Domicilio de la Localidad Pals

auterizante y/o BPF planta

SIDUS SA 3282/14 CALLE 12 N% 985, ALMIRANTE REPUBLICA
PQUE. IND. DE PILAR IRIZAR - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

i) Acondicionamiento secundario:
Tel {45411 4340-0800 - htp:/ /fwww,anmal.gov.or - Replblica Argentina

Teenologia Médica INAME INAL Edificio Ceatral
for. Belgrans 1480 Av. Caseras 2161 ‘Eslades Unidos 25 Av. d& Mayo B69
{C1093A4P), CABA (CIi264AAD), CABA {C1101AAAY, CABA (C1DB4AAD), CABA
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Razén Social Ndamero de Disposicién Domiclifo de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
SIDUS SA 3282/14 CALLE 12 N9 985, ALMIRANTE REPUBLICA
PQUE. IND, DE PILAR IRIZAR - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

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

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000445-13-0

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Tel, {+54-11) 43400800 - btrp:/ fwww.anmat.gov.sr - ftepiblica Argentina

Tecnologia Médien INAME INAL Ediffeio Central
Ay, Belgrano 1480 #v, Cospres 2161 Extados Unkdos 25 Av, de Mayo B69
{C1DITAAPY, CABA {C1264AA0), CABA (1 101AARY, CABA. {C1LUB4AAD), C‘ABFL
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