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BUENOs AIREsS 0 AGO 2010

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000043-10-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS CASASCO S.ALC.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada
en la Republica Argentina.

Que de ia misma existe por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64,
1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 T.O.

Decreto 177/93.

AN
9

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos
que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran
aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Evaluacion
de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de administracton,
condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos se consideran aceptables y
relinen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién Nacional,
dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la
normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y

del Decreto 425/10.
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1° Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM )} de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial GLIMAREL y
nombre/s genérico/s GLIMEPIRIDA, Ia que sera elaborada en la Republica Argentina, de
acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 , por LABORATORIOS CASASCO
S.A.LC., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo [ de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes, el
Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con carécter previo a la comercializacion del producto cuya inscripeion se
autoriza por la prescnte disposicidn, el titular del mismo debera notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacion del primer lote
a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la constatacion
de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos
I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-000043-10-1

DISPOSICION N°:

\ 6925
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ANEXO
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
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DISPOSICION ANMAT N°:

Nombre comercial: GLIMAREL

Nombre/s genérico/s: GLIMEPIRIDA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BOYACA 237, C.A.B.A.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a

continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: GLIMAREL 2MG.

Clasificacion ATC: A10BB12.

Indicacion/es autorizada/s: DIABETES MELLITUS NO INSULINODEPENDIENTE TIPO
II CUANDO EL NIVEL DE GLUCOSA NO PUEDE CONTROLARSE EN FORMA
ADECUADA UNICAMENTE CON DIETA, EIJERCICIO FISICO O REDUCCION DE
PESO. PUEDE SER USADO CONCOMITANTEMENTE CON METFORMINA CUANDO

LA DIETA, EJERCICIO FISICO Y GLIMEPIRIDA O METFORMINA
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ADMINISTRADOS SEPARADAMENTE NO DAN COMO RESULTADO  UN
CONTROL GLUCEMICO ADECUADO. PUEDE ADMINISTRARSE EN
COMBINACION CON ANTIDIABETICOS NO BETACITOTROFICOS. PUEDE SER
USADO TAMBIEN CON INSULINA. NO ES ADECUADO PARA EL TRATAMIENTO
DE LA DIABETES MELLITUS TIPO I. TAMPOCO ES ADECUADO PARA EL
TRATAMIENTO DE CETOACIDOSIS DIABETICA O DE COMA O PRECOMA
DIABETICOS.

Concentracién/es: 2 MG de GLIMEPIRIDA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GLIMEPIRIDA 2 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.8 MG, LACTOSA 88.58 MG,
LAURILSULFATO DE SODIO 1.60 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 48 MG,
OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.3 MG, LACA DE ALUMINIO INDIGO CARMIN
0.12 MG, POVIDONA K 30 6.40 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 11.2 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC

Presentacion: 10, 30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 10, 30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS

DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Regulacion ¢ Tnstitatos
ANM.A.T.

Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25° C. PROTEGER DE
LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: GLIMAREL 4MG.

Clasificacion ATC: A10 BB12.

Indicacion/es autorizada/s: DIABETES MELLITUS NO INSULINODEPENDIENTE TIPO
il CUANDO EL NIVEL DE GLUCOSA NO PUEDE CONTROLARSE EN FORMA
ADECUADA UNICAMENTE CON DIETA, EJERCICIO FISICO O REDUCCION DE
PESO. PUEDE SER USADO CONCOMITANTEMENTE CON METFORMINA CUANDO
LA DIETA, EJERCICIO FISICO Y GLIMEPIRIDA O METFORMINA
ADMINISTRADOS SEPARADAMENTE NO DAN COMO RESULTADO  UN
CONTROL GLUCEMICO ADECUADO. PUEDE ADMINISTRARSE EN
COMBINACION CON ANTIDIABETICOS NO BETACITOTROFICOS. PUEDE SER
USADO TAMBIEN CON INSULINA. NO ES ADECUADO PARA EL TRATAMIENTO
DE LA DIABETES MELLITUS TIPO I. TAMPOCO ES ADECUADO PARA EL
TRATAMIENTO DE CETOACIDOSIS DIABETICA O DE COMA O PRECOMA
DIABETICOS.

Concentracion/es: 4 MG de GLIMEPIRIDA.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: GLIMEPIRIDA 4 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.8 MG, LACTOSA 86.91 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 48 MG, LACA DE ALUMINIO INDIGO CARMIN 0.09 MG,
POVIDONA K 30 6.4 MG, LAURIL SULFATO DE SODIO 1.6 MG, ALMIDON
GLICOLATO DE SODIO 11.2 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion; ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALLUMINIO/PVC - PVDC

Presentacién: 10, 30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 10, 30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25° C. PROTEGER DE LA
HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION N¢;
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ANEXO I
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
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DISPOSICION ANMAT N°



DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULQ 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
GLIMAREL
GLIMEPIRIDA, 2 mg
Comprimidos
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos.
Férmula
Cada comprimido contiene:

GLIMEPIRIDA

Excipientes

Lauril sulfato de sodio

Povidona K30

Lactosa

Laca aluminica azul indigo carmin

Oxido de hierro amarillo

Celulosa microcristalina

Almidoén glicolato de sodic

Estearato de magnesio
Posologia: ver prospecto interno.
Forma de conservacién;:

- Conservar en lugar seco y seco a temperatura inferior a 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificad

Precio de vent

2,00 mg

1,60 mg
6,40 mg
88,58 mg
0,12 mg
0,30 mg
48,00 mg
11,20 mg
1,80 mg




Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.L.C.
Boyac4 237 Buenos Aires

Nota: el mismo rétulo llevard el envase con 30, 60 y 100 comprimidos.

BORATORIOS CASASCO S.Al.
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DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
GLIMAREL
GLIMEPIRIDA, 2 mg
Comprimidos
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Contenido: 500 comprimidos.
Férmula
Cada comprimido contiene:
GLIMEPIRIDA 2,00 mg
Excipientes
Lauril sulfate de sodio ,,:;:(; \:\ 1,60 mg
Povidona K30 e 6,40 mg
Lactosa o 88,58 mg
Laca aluminic A2l A 0,12 mg
Oxido de hiekrd amarillo 0,30 mg
Celulosa microcristalina 48,00 mg
Almidén glicolato de sodio 11,20 mg
Estearato de magnesio 1,80 mg

Posologia: ver prospecto interno.
.Forma de conservacién:
- Conservar en lugar seco y seco a temperatura inferior a 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

i Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici ~ Farmacéutico.

ORATORIOS CABABC

COSTANZO

Or. RICARDO FEL MJH
co-Dl it

T PROF. 11.037



Lote N°
Laboratorios CASASCO S.AL.C.
Boyacd 237 Buenos Aires

Nota: el mismo rotulo llevard el envase con 1.000 comprimidos.

RATORION CASASCO SALE.




DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
GLIMAREL
GLIMEPIRIDA, 4 mg
Comprimidos
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos.
Férmula
Cada comprimido contiene:
GLIMEPIRIDA 4,00 mg

Excipientes

Lauril sulfato de sodio 1,60 mg
Povidona K30 6,40 mg
Lactosa 86,91 mg
Laca aluminica azul indigo carmin 0,09 mg
Celulosa microcristalina _ 48,00 mg
Almidén glicolato de sodio 11,20 mg
Estearato de magnesio 1,80 mg

Posologia: ver prospecto interno,
Forma de conservacion:

- Conservar en lugar seco y seco a temperatura inferior a 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDIC NTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Precio de véntf\: $ Certificado }
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Laboratorios CASASCO S.A.LC.
Boyaca 237 Buenos Aires

Nota: el mismo rotulo llevard el envase con 30, 60 y 100 comprimidos.
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DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
GLIMAREL
GLIMEPIRIDA, 4 mg
Comprimidos
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Contenido: 500 comprimidos.
Férmula
Cada comprimido contiene:
GLIMEPIRIDA 4,00 mg
Excipientes

Lauril sulfato de sodio 1,60 mg

' gy 4
Povidona K30 ,/‘;ﬁ?ﬁﬁ.ﬁx\ ‘ / 6,40 mg
bt

Lactosa 350 86,91 mg
Laca alum{ntedazul indigo carmin 0,09 mg
Celulosa microcristalina 48,00 mg
Almidén glicolato de sodio 11,20 mg
Estearato de magnesio 1,80 mg

: Posologia: ver prospecto interno.
Forma de conservacion:
- Conservar en lugar seco y seco a temperatura inferior a 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direcci6n Téenica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
| MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
}T Certificado N2
Lote

OMATORIOS CASASCO




Laboratorios CASASCO S.ALLC.
Boyacd 237 Buenos Aires

Nota: el mismo rétulo levara el envase con 1.000 comprimidos.

Dr. RIGARDO FELIPE COSTANZO
FARMACEUTICO

CO-DWECTOR TE K
MAT. PROF, §4 0




DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93

RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92

ARTICULOQ 3° - INCISO d) PROYECTO DE PROSPECTO
PROYECTO DE PROSPECTO

GLIMAREL
GLIMEPIRIDA, 2y 4 mg
Comprimidos
Venta ﬁajo Receta
Industria Argenting

Férmulas
Cada comprimido x 2 mg. contiene

GLIMEPIRIDA

Excipientes

Lauril sulfato de sodio

Povidona K30

Lactosa

Laca aluminica azul indigo carmin

Oxido de hierro amarillo

Celulosa microcristalina

Almidén glicolato de sodio

Estearato de magnesio
Cada comprimido x 4 mg. contiene

GLIMEPIRIDA

Excipientes

Lauril sulfato de sodio

Povidona K30

Lactosa

Laca aluminica azul indigo carmin

Celulg$h microcristalina

2,00 mg

1,60 mg
6,40 mg
88,58 mg
0,12 mg
0,30 mg
48,00 mg
11,20 mg
1,80 mg

4,00 mg

1,60 mg
6,40 mg
86,91 mg
0,09 mg

11,20 mg :
ORATORIOS CASASCO S.A.l




Estearato de magnesio 1,80 mg

Accién Terapéutica: antidiabético, Agente hipoglucemiante oral.

Indicaciones: diabetes mellitus no insulinodependiente (tipo 2) cuando el nivel de
glucosa no puede controlarse en forma adecuada unicamente con dieta, ejercicio
fisico o reduccién de peso. GLIMAREL puede ser usado concomitantemente con
metformina cuando la dieta, el ejercicio fisico y GLIMAREL o metformina
administrados separadamente no dan como resultado un control glucémico adecuado.

GLIMAREL puede administrado en combinacion con antidiabéticos orales no
betacitotroficos.

GLIMAREL puede ser usado también junto con insulina.

GLIMAREL no es adecuado para el tratamiento de diabetes mellitus (tipo 1)
insulinodependiente {por ej. para el tratamiento de diabéticos con antecedentes de
cetoacidosis). Tampoco es adecuado para el tratamiento de cetoacidosis diabética o
de coma o precosa diabéticos.

Accién Farmacolégica

Farmacodinamia

a) Mode de accidén

La glimepirida disminuye la concentracién de glucosa en sangre (tanto en personas
sanas como en pacientes con diabetes mellitus tipo 2), principalmente por la
estimulacién de la liberacién de insulina de las células beta pancreaticas. Este efecto
se basa, predominantemente en una respuesta mejorada de las células beta
pancreaticas al estimulo fisiologico de la glucosa. Aun logrando una reduccién
equivalente de la glucosa sanguinea, la administracion de dosis bajas de glimepirida a
animales y a voluntarios sanos produce la liberacién de cantidades mds pequefias de
insulina (comparado con glibenclamida). Este hecho sefiala la existencia de efectos

extrapancredticos de la glimepirida (insulina-sensibilizadores e insulina-miméticos).

M4s atin, comparada con otras sulfonilureas, la glimepirida tiene menor efecto sobre




Liberacién de insulina: como todas las sulfonilureas, la glimepirida regula la secrecién
de insulina por interaccion con el canal de potasio ATP-sensible en las células beta de
la membrana. A diferencia de otras sulfonilureas, la glimepirida se une
especificamente a la proteina 65kDa ubicada en la membrana de la célula beta. Este
interaccién de la glimepirida con su proteina ligante determina la probabilidad de que
el canal de potasio de ATP-sensible pueda abrirse o cerrarse.

La glimepirida cierra el canal de potasio. Esto induce la despolarizacién de la célula
beta y resulta en la apertura de los canales de calcio voltaje-sensitivos, produciéndose
asf el ingreso de calcio a la célula. El incremento de la concentracién intracelular de
calcio activa la liberacién de insulina por exocitosis.

La glimepirida se une y desune a su protefna ligante mucho mas rapidamente y, por lo
tanto, mas frecuentemente que la glibenclamida. Se asume que esta alta velocidad
caracteristica del intercambio con la proteina ligante es la responsable de su efecto
sensibilizador de glucosa y de la proteccion de las células beta de la desensibilizacién
y del agotamiento prematuro.

Efecto insulina-sensibilizante: la glimepirida aumenta la accién de la insulina sobre la
captacion periférica de glucosa (datos en humanos y en animales).

Efecto insulina-mimético: la glimepirida mimetiza la accién de la insulina sobre la ;
captacion periférica de glucosa y sobre la produccion de glucosa hepatica.

La captacién periférica de glucosa ocurre por su transporte hacia el interior de las
células musculares y grasas. La glimeprida incrementa directamente el nimero de
moléculas transportadoras de glucosa en las membranas plasmaticas de las células
musculares y grasas. El mayor ingreso de glucosa produce la activacién de la
glicosilfosfatidilinositol-fosfolipasa C especifica. Como consecuencia, los niveles de
cAMP celular decrecen, causando la reduccion de la actividad de la proteinquinasa A;
esto a su vez, produce la estimulacion del metabolismo de la glucosa.

La glimepirida inhibe la produccién hepética de glucosa aumentando la concentracién

de fructosa 2,6-bifosfato (que es un inhibidor de la glucogénesis).
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probablemente, resultado de una inhibicion selectiva de la ciclooxigenasa (que es la
responsable de la formacion de tromboxano A, un importante factor endégeno de
agregacién plaquetaria).

La glimepirida reduce significativamente la formacién de placas ateroscleréticas en
animales. El mecanismo no ha sido determinado todavia.

Efectos cardiovasculares: a través de los canales de potasio ATP-sensibles (ver mas
arriba), las sulfonilureas afectan también el sistema cardiovascular. Comparada con
las sulfonilureas convencionales, la glimepinda tiene efecto significativamente menor
sobre el sistema cardiovascular (datos en animales). Esto podria ser ¢xplicado por la
naturaleza especifica de su interaccién con la proteina ligante del canal de potasio
ATP-sensible,

b} Caracteristicas farmacodindmicas

En personas sanas, la dosis oral minima efectiva es aprox. 0,6 mg. El efecto de
glimepirida es dosis-dependiente y reproducir. La respuesta fisiolégica al ejercicio
fisico intenso (reduccion de la secreciéon de insulina) sigue existiendo en presencia de
gimepirida.

No hubo ninguna diferencia significativa en el efecto cuando la droga se administro
30 minutos o inmediatamente antes de la comida. En pacientes diabéticos puede
lograrse buen control metabélico durante 24 horas con una dosis Gnica. Mas ain, en
un estudio clinico, se logrd buen control metabolico en 12 de 16 pacientes con
insuficiencia renal (clearance de creatinina: 4 a 79 ml/min).

Aunque el “hidroxi” metabolito de la gimepirida causa pequefio pero importante
decrecimiento de la glucosa sérica en personas sanas, este hecho explica solamente
una parte menor del efecto total de la droga.

Tratamiento combinado con insulina: en pacientes no controlados adecuadamente con
la dosificacion méxima de glimepirida se¢ puede iniciar terapia concomitante con
insulina, En dos estudios, La combinacién logré igual control metabdlico que la
insulina por si sola; sin embargo, se necesité una dosis promedio de insulina més baja

en el uso de terapia combinada,

Farmacocinética: la biodisponibilidad absoluta de la glimepijrida es completa.
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La ingesta de alimentos no tiene influencia relevante en la absorcién. Las
concentraciones séricas méaximas (Cpg) se alcanzan aproximadamente 2,5 horas
después de la ingestién oral (309 ng/rni durante la dosificaciéon miltiple de 4 mg
diarios) y hay una relacién lineal entre “Cra” y “AUC” (4rea bajo la curva
“tiempo/concentracién”, por sus siglas en inglés). El volumen de distribucién {(aprox.
8,8 litros) de glimepirida es muy bajo (es igual, de un modo general, al espacio de
distribucién de albimina). La glimepirida se liga a proteinas en mas del 99% y tiene
bajo clearance (aprox. 48 ml/min). La vida media promedio dominante en suero, que
es de relevancia para las concentraciones séricas bajo condiciones de multiples dosis,
es de alrededor de 5 a 8 horas. Se notaron vidas-media apenas un poco més largas
después de dosis altas.

Después de una dosis simple de glimepirida radiomarcada, se recobré el 58% de la
radioactividad en orina y 35% en heces. No se detectd droga sin cambios en orina.
Fueron identificados dos metabolitos (con mayor probabilidad resultantes dei
metabolismo hepatico, cuya principal enzima es ¢l CYP2C9), ambos en orina y
heces; el “hidroxi” derivado y el “carboxi” derivado. Después de administracién oral
de glimepirida, las vidas-media terminales de estos metabolismos fueron3 a6y 5a6
horas, respectivamente.

La comparaciéon de la misma dosificaciéon diaria total administrada en dosis dnica o
en varias dosis no revelé diferencias significativas en la farmacocinética y [a
variabilidad intraindividual fu¢ muy baja. Tampoco hubo acumulacién relevante.

La farmacocinética es similar en ambos sexos, y entre jévenes y ancianos (mayores
de 65 afios).

En pacientes con bajo clearance de créatinina hubo tendencia al incremento del
clearance de glimepirida y al decrecimiento de su concentracion sérica promedio, con
mayor probabilidad resultante de una eliminacién mas rapida (debida a una union
méas baja a proteinas). La eliminacién renal de los dos metabolitos fue deciente. A
pesar de todo no debe asumirse ningun riesgo adicional de acumulacién en tales

pacientes.




En animales, la glimepirida se excreta ¢n la leche materna.
Pacientes pedidtricos: un estudio que evalia la farmacocinética, seguridad y
tolerabilidad de una dosis inica de 1 mg de glimepirida en 30 pacientes pediatricos
(de 10 a 17 afios de edad) con diabetes tipo 2, mostré una AUC (0-altimos) media,
Chax ¥ ti2 similares a aquellos previamente observados en adultos.
Posologia y Modo de administracién

a) Dosificacién
En principio, 1a dosificacién de GLIMAREL se regula segtin el nivel buscado de
glucosa en sangre. La dosis de GLIMAREL debe ser la minima suficiente para lograr
el control metabdlico deseado.
Durante el tratamiento con GLIMAREL deben medirse regularmente los niveles de
glucosa en sangre y orina. Ademds,  se recomienda realizar regularmente la
determinacion de hemoglobina glicosilada.
El olvido de la ingesta de una dosis nunca debe ser corregido incrementando la dosis
siguiente, Las medidas para solucionar errores (especialmente olvido de una dosis ,
saltear una comida o cuando la dosis no puede ingerirse en ¢l horario prescripta)
‘deben ser acordadas de antemano entre médico y paciente,

= Dosis inicial y titulacidn de la dosis
Dosis inicial usual: 1 mg de glimepirida diario. Si es necesario, la dosis diaria puede
ser aumentada. Se recomienda que el incremento sea guiado por control regular de la
glucosa sanguinea y que la dosis sea aumentada gradualmente (por ¢j., en intervalos
de una a dos semanas) y de acuerdo con los siguientes pasos: | mg~2 mg —3mg -4
mg -6 mg (hasta 8 mg).

*  Rango de dosis en pacientes con diabetes bien controlada
El rango de dosis habitual es de 1 a 4 mg diarios de GLIMAREL. Dosis diatias de
mas de 6 mg son efectivas solamente en una minoria de pacientes.

= Distribucion de dosis
La frecuencia y distribuci6n de las dosis deben ser decididas por el médico, teniendo
en cuenta el estilo de vida del paciente. Habitualmente una dosijg ia \inica de
GLIMAREL es §
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de un desayuno sustancioso o si no se desayuna, inmediatamente antes de la primera
comida principal.
Es muy importante no saltear comidas una vez que se han tomado los comprimidos.
Los requerimientos de glimepirida podrian caer (a medida que avanza el tratamiento)
debido a que un mejoramiento en el control de la diabetes estd (por si mismo)
asociado con sensibilidad mds alta a la insulina. Por lo tanto, debe considerarse
oportunamente la reduccién de la dosis o la suspensién de GLIMAREL para evitar
hipoglucemia.
También debe considerarse correccién de la dosificacién cada vez que:
- cambie el peso corporal del paciente
- cambie el estilo de vida del paciente
- aparezcan otros factores que causen aumento de la susceptibilidad a la hipo- o
a la hiperglucemia (ver Precauciones).
a  Duracion del tratamiento
El tratamiento con GLIMAREL es habitualmente una terapia de larga duracion,
s Sustitucion de otros antidiabéticos orales con GLIMAREL
No hay relacidn exacta de dosificacién entre GLIMAREL y otros antidiabéticos
orales, Cuando se va a reemplazar con GLIMAREL algin otro antidiabético oral, se
recomienda que el procedimiento sea el mismo que para la dosificacion inicial,
-empezando con dosis diarias de 1 mg. Esto se aplica aun cuando el paciente esté
sustituyendo la dosis méxima de otro antidiabético oral.
Debe considerarse la potencia y la durécién de la accién del agente antidiabético
precedente. Podria requerirse una interrupcién de medicacién para evitar cualquier
sumatoria de efectos que conllevara a hipoglucemia.
= Uso combinade con metformina
En pacientes no controlados adecuadamente con las dosis maximas diarias ya sea de
glimepirida o metformina, se puede iniciar un tratamiento que combine ambos

‘antidiabéticos orales. Mientras que el tratamiento establecide ya sea con glimepirida

‘0 metformina contina en el mismo nivel de dosis, se debe iniciar la terapia




iniciar la terapia combinada con baja dosis de metformina o glimepirida adicional.
Dicha dosis adicional serd luego titulada hasta la méxima dosis diaria segin sea el
nivel deseado de control metabélico. El tratamiento combinado debe iniciarse bajo
estricto control médico.

*  Uso combinado con insulina
En pacientes no controlados adecuadamente con la dosificacién diaria maxima de
glimepirida se puede iniciar terapia concomitante con insulina. Sin interrumpir la
administraciéon de glimepirida, se debe iniciar el tratamiento con dosis bajas de
insulina e ir titulando hasta alcanzar el nivel desecado de control metabdlico. La
terapia combinada debe iniciarse bajo estricta supervision médica.

*  Poblaciones especiales

» Insuficientes renales
La informacién disponible respecto del uso de glimepirida en pacientes con
insuficiencia renal es limitada. Los pacientes con deterioro de la funcién renal pueden
ser més sensibles al efecto reductor del aziicar de glimepirida (ver Farmacocinética)
-« Niflos
Los datos son insuficientes como para recomendar el uso peditrico de GLIMAREL.
b) Via de Administracién
Oral. Los comprimidos de GLIMAREL deben ingerirse sin masticar, con
-aproximadamente medio vaso de agua.
Contraindicaciones
'GLIMAREL no debe usarse:

e en pacientes con hipersensibilidad a glimepirida, a otras sulfonilureas, a otras

sulfonamidas o a cualquiera de los excipientes del producto

e durante embarazo o lactancia.
No hay evidencia respecto del uso de GLIMAREL en pacientes con deterioro severo
de la funcién hepética o en didlisis. En pacientes con deterioro severo de la funcién
hepdtica sc¢ indica la sustitucién por insulina, especialmente para alcanzar control

metabélico dptimo.

Advertencias:/er] situaciones excepcionalmente g a, cirugia,
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infecciones febriles) podria deteriorarse la regulacién de la glucosa sanguinea y
podria ser necesario un cambio temporario a insulina para mantener buen control
metabolico.
Precauciones; en las semanas iniciales de tratamiento, el riesgo de hipoglucemia
podtia estar incrementado y necesitar control especialmente cuidadoso,
Los factores que favorecen hipoglucemia son:
- renuencia o (més comunmente en pacientes mayores) incapacidad de
cooperacion
- alimentaci6n deficiente, horarios irregulares de comida o saltear comidas.
- Desequilibrio entre €l ejercicio fisico y la ingesta de carbohidratos
- Alteracién de la dieta
- Consumo de alcohol, especialmente cuando se combina con omision de
comidas '

- Funcién renal deficiente

~  Deterioro severo de la funcién hepatica

- Sobredosis de GLIMAREL
- Ciertas alteraciones no compensadas del sistema endécrino que afecten el |
metabolismo de carbohidratos o la contrarregulacion de la hipoglucemia I
(como, por ejemplo, desérdenes de la funcion tiroidea e insuficiencia a
pituitaria anterior o corticoadrenal) |

- Administraciébn  concomitante con  algunos  medicamentos  (ver

“Interacciones™)

- Tratamiento con GLIMAREL cuando no corresponde a ninguna indicacién.
Podria ser necesario ajustar la dosificacién de GLIMAREL o el tratamiento integro si
estan presentes estos factores de riesgo de hipoglucemia. Esto también se aplica cada
vez que se presente alguna enfermedad o que cambie ¢l estilo de vida del paciente.
Los sintomas de hipoglucemia que reflejan la contrarregulacién adrenérgica del

‘cuerpo (ver Reacciones Adversas) podrfan ser mas suaves o estar ausentes cuando la

‘hipoglucemia se desarrolla gradualmente en ancianos, cu

neuropatia
autonémica o cpando el paciente estd recibiendo con

LABORATORIOS CASASCO\S.ALC.
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betabloqueantes, clonidina, reserpina, guanetidina u otras drogas simpaticoliticas.
Casi siempre la hipoglucemia puede ser rdpidamente controlada con la inmediata
ingesta de carbohidratos (glucosa o aziicar). Se sabe (por otras sulfonilureas) que, a
pesar de contramedidas inicialmente exitosas, la hipoglucemia puede, recurrir. Por lo
tanto, los pacientes deberdn permanecer bajo riguroso control.

La hipoglucemia severa ademds requiere tratamiento inmediato y posterior
seguimiento con un médico, también - en ciertas circunstancias — con internacién del
paciente,

El alerta y las reacciones podrian estar deteriorados debido a hipo-o hiperglucemia,
especialmente al principio del tratamiento, cuando este s¢ modifica o cuando
GLIMAREL no es ingerido regularmente. Esto podria, por ejemplo afectar la
capacidad para conducir o para operar maquinarias.

E! tratamiento con sulfonilureas de pacientes con déficit de glucosa-6-fosfatasa pucde
desencadenar una anemia hemolitica. Dado que glimepirida pertenece a la clase de
agentes sulfonilureicos, se debe tener precaucion en pacientes con déficit de glucosa-
6-fosfatasa y una alternativa distinta a las sulfenilureas debiera ser considerada.

Interacciones medicamentosas: las interacciones que a continuacién se detallan se

basan en la experiencia obtenida con glimepirida o con otras sulfonilureas.

e La glimepirida se metaboliza a través del citocromo P450 2C9 (CYP2C9).
Tener en cuenta este hecho al administrar glimepirida conjuntamente con
inductores (por ¢j. rifampicina) o inhibidores (por ¢j. fluconazol del CYP2C9.

e Puede ocurrir potenciacién del efecto hipoglucemiante y por lo tanto, en
algunos casos, podria presentarse hipoglucemia cuando se ingiere junto con
alguna de las siguientes drogas: insulina u otros antidiabéticos orales,
inhibidores de la ECA, esteroides anabolicos u hormonas sexuales
masculinas, cloranfenicol, derivados cumarinicos, ciclofosfamida,
disopiramida, fenfluramina, feniramidol, fibratos, fluoxetina, guanetidina,

ifosfamida, inhibidores de la MAO, miconazol, fluconazol, acido para-

quinolonas,
LABORATORIOS CASASC
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sulfinpirazona, claritorimicina, antibidticos sulfonamidicos, tetraciclinas,
tritocualina, trofosfamida.

¢ Podria ocurrir debilitamiento del efecto antidiabético y asi aumentar el nivel

sanguineo de glucosa cuando se ingiere junto con alguna de las siguientes
drogas: acetazolamida, barbituratos, corticosteroides, diazéxido, diuréticos,
epinefrina (adrenalina) y otros agentes simpaticomiméticos, glucagén,
laxantes (después de uso prolongado), dcido nicotinico (en dosis altas),
estrgenos y progestiagenos, fenotiazinas, fenitoina, rifampicina, hormonas
tiroideas.

¢ Bajo la influencia de drogas simpaticoliticas tales como betabloqueantes,

clonidina, guanetidina y reserpina, podrian estar reducidos o ausentes los
signos de contrarregulacién adrenérgica a la hipoglucemia.

e Tanto el consumo agudo como crénico de alcohol podrian potenciar o

debilitar el efecto hipoglucemiante de GLIMAREL en forma impredecible,

s El efecto de los derivados cumarinicos podria verse potenciado o debilitado.
Embarazo: no ingerir GLIMAREL durante el embarazo ya que hay riesgo de daflo
para el feto. La paciente debe cambiar a insulina durante la gestacién. Las pacientes
que estén planeando quedar embarazadas deben informérselo a su médico. En estas
pacientes se recomienda pasar a insulina.

Lactancia: las mujeres que amamantan no deben ingerir GLIMAREL (previniendo la
posible excrecidn de la droga con la leche materna). La paciente debe cambiar a
insulina o dejar de amamantar,

Uso pedidtrico: no se han establecido la seguridad y eficacia de su empleo en nifios.
Reacciones adversas: '
Hipoglucemia: puede presentarse como consecuencia de la accién reductora del nivel
de glucosa sanguinea de GLIMAREL y podria ser de duracién prolongada (segin lo
,que se conoce de otras sulfonilureas). ' }

‘Los posibles sintomas de hipoglucemia son cefaleas, hambre voraz, njuseas, vomitos,

Jaxitud, modorra, suefio desordenado, desasosiego, agresivid en la |

icultad al hablar, afaia,
ORATORIOB CABASCO SAF
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desordenes visuales, temblor, paresia, disturbios en los sentidos, vértigo, desamparo,
pérdida del control personal, delirio, convulsiones cerebrales, somnolencia y pérdida
de conciencia hasta e incluyendo estado de coma, respiracién superficial y bradicarda.
Ademés, podrian presentarse signos de contrarregulacién adrenérgica tales como
sudoracidn, picl pegajosa, ansiedad, taquicardia, hipertensién, palpitaciones, angina
de pecho y arritmias cardiacas. El cuadro clinico de un ataque hipoglucémico severo
puede parecerse al de¢ un stroke. Los sintomas de hipoglucemia casi siempre
desaparecen cuando esta se corrige.

Ojos: especialmente al comienzo del tratamiento, podria haber deficiencia visual
temporaria debida al cambio del nivel de azvicar en sangre. La causa ¢s la temporaria
alteracion de la turgencia, y por lo tanto del indice de refraccién de los cristalinos
(todo esto dependiendo del nivel sanguineo de glucosa).

Tracto digestivo: pueden presentarse, ocasionalmente, sintomas gastrointestinales tales
como nduseas, vomitos, sensacién de presién o plenitud en el epigastrio, dolor
abdominal y diarrea. Raramente podria haber elevacion del nivel de las enzimas
hepéticas. Las sulfonilureas, entre ellas glimepirida, pueden — en casos aislados —
causar deterioro de la funcién hepdtica (por €). con colestasis ¢ ictericia) y hepatitis,
que podrian también llevar a insuficiencia hepética.

Sangre: podria haber cambios en el esquema sanguineo. Estos cambios pueden incluir
— raramente — trombopenia y — en casos aislados — leucopenia, anemia hemolitica,
eritrocitopenia, granulocitopenia, agranulocitosis o pancitopenia.

Otras reacciones adversas: ocasionalmente podrian presentarse reacciones alérgicas o
pseudoalérgicas, por ¢j. picazon, urticaria o rash. Tales reacciones moderadas
podrian desarrollar a reacciones serias con disnea y caida de la presion sanguinea,
llegando algunas veces hasta el shock. Por lo tanto, en caso de urticaria, se debe
llamar al médico inmediatamente.

En casos aislados, pueden aparecer disminucion de la concentracion del sodio sérico

y vasculitis alérgica o hipersensibilidad de la piel a la luz.

Sobredosificacién:

ORATORIOS CASASCO S.ANC.
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Tanto la sobredosificacién aguda como un tratamiento prolongado con dosis
demasiado altas pueden llevar a hipoglucemia severa, prolongada y con riesgo de
vida.

Tratamiento

Tan pronto como se descubre la sobredosificacién con GLIMAREL se debe avisar a
un médico sin demora. El paciente debe recibir inmediatamente azicar, si es posible
como glucosa, a menos que un médico haya ya tomado la responsabilidad de tratar la
sobredosificacion.

Un control cuidadoso es esencial hasta que el médico esté seguro de que el paciente
esta fuera de peligro. Debe recordarse que la hipoglucemia puede recurrir después de
la recuperacién inicial.

Algunas veces es necesaria la internacién, aunque sea como medida precautoria. Las
sobredosificaciones significativas y las reacciones severas con signos tales como
pérdida de la conciencia y ofros desérdenes neurolégicos, serios son emergencias
médicas y requieren inmediato tratamiento e internacién. Si, por ejemplo, el paciente
estd inconsciente se sugiere administrar (por via intravenosa) una inyeccién de
solucién concentrada de glucosa (para adultos: empezar con 40 ml de solucién al
20%, entre otras posibilidades). Ajternativamente en adultos, puede considerarse la
administracion de glucagdn (por ej. en dosis de 0,5 a 1 mg, intravenosa, subcutinea o
intramuscular),

Cuando se trata de hipoglucemia debida a la ingestién accidental de GLIMAREL en
lactantes y nifios pequetlos, la dosis de glucosa a administrar debe ser ajustada
cuidadosamente (considerando la posibilidad de producir wna hiperglucemia
peligrosa), y se debe controlar con el atento monitoreo de la glucosa en sangre.

Los pacientes que hayan ingerido cantidades de GLIMAREL que implican riesgo de
vida requieren detoxificacion (por ej. lavado gastrico y carbén medicinal).

Una vez completado el reemplazo agudo de glucosa, habitualmente es necesario
administrar una infusion intravenosa de glucosa en menor concentracidn para

asegurar que la hipoglucemia no recurrird. El nivel de glucosa en sangre del paciente

se debe monit cuidadosamente durante 24 horas inimo. 508
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severos, con una evolucién prolongada, la hipoglucemia o el riesgo de recaer en una
hipoglucemia puede persistir durante varios dias.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: |
Hospital A. Posadas: (011} 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (Oll) 4962-6666/2247.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
Presentacién: envases con 10, 30, 60 y 100 comprimidos.
Fecha de tultima revision: ../../..
Forma de conservacién:

- Conservar en lugar seco y seco a temperatura inferior a 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N°

Laboratorios CASASCO S.A.L.C.

Boyacd 237 Buenos Aires
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N° 1-0047-0000-000043-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidén N° 4 g 2 5 y de acuerdo a
lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por LABORATORIOS CASASCO S AIC., se
autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: GLIMAREL

Nombre/s genérico/s: GLIMEPIRIDA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BOYACA 237, C.A.B.A.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detalian a

continuacion:

Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: GLIMAREL 2MG.

Clasificacion ATC: AI0BBI12.
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WMinistenio de Salud
Seenctania de Politicas,

Regulacion ¢ Tustitutos
ANMAT.

Indicacién/es autorizada/s: DIABETES MELLITUS NO INSULINODEPENDIENTE TIPO
II CUANDO EL NIVEL DE GLUCOSA NO PUEDE CONTROLARSE EN FORMA
ADECUADA UNICAMENTE CON DIETA, EJERCICIO FISICO O REDUCCION DE
PESO. PUEDE SER USADO CONCOMITANTEMENTE CON METFORMINA CUANDO
LA DIETA, EJERCICIO FISICO Y GLIMEPIRIDA O METFORMINA
ADMINISTRADOS SEPARADAMENTE NO DAN COMO RESULTADO UN
CONTROL GLUCEMICO ADECUADO. PUEDE ADMINISTRARSE EN
COMBINACION CON ANTIDIABETICOS NO BETACITOTROFICOS. PUEDE SER
USADO TAMBIEN CON INSULINA. NO ES ADECUADO PARA EL TRATAMIENTO
DE LA DIABETES MELLITUS TIPO [. TAMPOCO ES ADECUADO PARA EL
TRATAMIENTO DE CETOACIDOSIS DIABETICA O DE COMA O PRECOMA
DIABETICOS.

Concentracion/es: 2 MG de GLIMEPIRIDA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GLIMEPIRIDA 2 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.8 MG, LACTOSA 8838 MG,
LAURILSULFATO DE SODIO 1.60 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 48 MG,
OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.3 MG, LACA DE ALUMINIO INDIGO CARMIN
0.12 MG, POVIDONA K 30 6.40 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 11.2 MG,
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL
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Minioteris de Salud
Seenetarca de Politicas,

Regulacion ¢ Tuotitutos
ANTH.AT.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC

Presentacion: 10, 30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, STENDO LOS DOS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Contenido por unidad de venta: 10, 30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25° C. PROTEGER DE
LA HUMEDAD,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS,

Nombre Comercial: GLIMAREL 4MG.

Clasificacién ATC: A10 BB12.

Indicacion/es autorizada/s: DIABETES MELLITUS NG INSULINODEPENDIENTE TIPO
II CUANDO EL NIVEL DE GLUCOSA NO PUEDE CONTROLARSE EN FORMA
ADECUADA UNICAMENTE CON DIETA, EJERCICIO FISICO O REDUCCION DE
PESO. PUEDE SER USADO CONCOMITANTEMENTE CON METFORMINA CUANDO
LA DIETA, EJERCICIO FISICO Y GLIMEPIRIDA O METFORMINA
ADMINISTRADOS SEPARADAMENTE NO DAN COMO RESULTADO  UN
CONTROL GLUCEMICO ADECUADO. PUEDE ADMINISTRARSE EN

COMBINACION CON ANTIDIABETICOS NO BETACITOTROFICOS. PUEDE SER
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USADO TAMBIEN CON INSULINA. NO ES ADECUADO PARA EL TRATAMIENTO
DE LA DIABETES MELLITUS TIPO 1. TAMPOCO ES ADECUADO PARA EL
TRATAMIENTO DE CETOACIDOSIS DIABETICA O DE COMA O PRECOMA
DIABETICOS.

Concentracidn/es: 4 MG de GLIMEPIRIDA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GLIMEPIRIDA 4 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.8 MG, LACTOSA 8691 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 48 MG, LACA DE ALUMINIO INDIGO CARMIN 0.09 MG,
POVIDONA K 30 64 MG, LAURIL SULFATO DE SODIO 1.6 MG, ALMIDON
GLICOLATO DE SODIO 11.2 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIG/PVC - PVDC

Presentacién: 10, 30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 10, 30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25° C. PROTEGER DE LA

HUMEDAD.




2010. “Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

55730

Se extiende a LABORATORIOS CASASCO S ALC. el Certificado N° ™ ,enla

Ar
Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes d& *' AGG 2010 de , siendo

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

DISPOSICION (ANMAT) N°:
4925
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