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BUENOS AIRES, 19 AGO 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-009311-10-4 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN - CILAG
FARMACEUTICA S.A. solicita la aprobacidén de nuevos proyectos de
prospectos para el producto denominado MOTILIUM / DOMPERIDONA BASE,
autorizado por el Certificado N° 35.728.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N9: 5904/96 y 2349/97.

Que a fojas 119 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 15 a 53,
desglosando de fojas 15 a 27 para la Especialidad Medicinal denominada
MOTILIUM / DOMPERIDONA BASE, propiedad de la firma JANSSEN - CILAG
FARMACEUTICA S.A. anulando los anteriores.
ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 35.728 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.
ARTICULO 39, - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de
la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese
PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-0000-009311-10-4
| pliiwme
Dr. OTTO A. Lnsmeuen

SUB-INTERVENTOR
m.b. AN.M.AT.

DISPOSICION N© B9,
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PROSPECTO
MOTILIUM
DOMPERIDONA BASE

Venta bajo receta Industria Brasileiia

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA:
Un comprimido recubierto que contiene 10 mg de domperidona base.
Lista de excipientes: Lactosa, almidén de maiz, celulosa microcristalina, almidén de papa

pregelatinizado, polividona, estearato de magnesio, aceite de algodén hidrogenado, lauril
sulfato de sodio, hipromelosa (formulacion F42).

FORMA FARMACEUTICA:

Comprimidos recubiertos.

ACCION TERAPEUTICA:

Antinauseoso. Antiemético. Antidispéptico.

INDICACIONES:

El complejo de sintomas dispépticos que habitualmente se asocian con vaciamiento
géstrico tardio, reflujo gastroesofigico y esofagitis comprende:

- sensacion de saciedad a nivel epigastrico, saciedad precoz, sensacién de
distensién abdominal, dolor abdominal superior;

- distension, eructos, flatulencias;
- nduseas y vémitos;

- pirosis con o sin regurgitaciones del contenido gastrico en la boca.

Niuseas y vomitos de origen funcional, organico, infeccioso o dietético o inducidos
por radioterapia o drogas. Una indicacién especifica son las néuseas y vomitos
inducidos por agonistas dopaminérgicos, como se emplean enlaenfermedad jde
Parkinson (como L-dopa y bromocriptina).




CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
ACCION FARMACOLOGICA:
Propiedades farmacodinimicas

La domperidona es un antagonista dopaminérgico con propiedades anti-eméticas. La
domperidona no cruza con facilidad la barrera hematoencefélica. En aquellas personas
bajo tratamiento con domperidona, especialmente adultos, los efectos colaterales
extrapiramidales son muy raros, pero la domperidona promueve la liberacién de
prolactina desde la pituitaria. Su efecto antiemético podria deberse a una combinacién
de sus efectos periféricos (gastroquinéticos) y antagonismo de los receptores
dopaminérgicos en la zona quimiorreceptora gatillo, la cual se ubica fuera de la
barrera hematoencefélica, en el 4drea postrema. Estudios en animales, junto con las
bajas concentraciones halladas en el cerebro, indican un efecto predominantemente
periférico de la domperidona sobre los receptores dopaminérgicos.

Estudios en humanos han demostrado que la domperidona administrada por via oral
aumenta la presion esofigica inferior, mejora la motilidad antroduodenal y acelera el
vaciamiento gastrico.

No ejerce ningtin efecto sobre la secrecién gastrica.

FARMACOCINETICA:
Absorcion

Después de la administracion oral, la domperidona se absorbe rdpidamente en ayunas,
con concentraciones plasmaticas maximas después de aproximadamente 1 hora. La
baja biodisponibilidad absoluta de la domperidona oral (aproximadamente 15%) se
debe a un extenso primer paso metabolico en la pared intestinal y en el higado. Si bien
la biodisponibilidad de la domperidona aumenta en individuos normales cuando se
administra después de una comida, los pacientes con trastornos gastro-intestinales
deben tomar domperidona 15-30 minutos antes de la comida. La reduccién de la
acidez géstrica altera la absorcion de domperidona base. La biodisponibilidad oral de
domperidona base disminuye con la administracién previa de cimetidina o
bicarbonato de sodio. El tiempo de absorcién méaxima se retrasa ligeramente y el drea
bajo la curva aumenta, de alguna manera, cuando se toma la medicacion después de la
comida.

Distribucion

La domperidona oral no parece acumular ni inducir su propio metabolismo; un nivel
plasmético maximo después de 90 minutos de 21 ng/ml después de dos semanas de
administracion oral de 30 mg por dia fue casi el mismo que el de 18 ng/ml después de
la primera dosis. La domperidona tiene una union a las proteinas plasmdticas del 91-
93%. Los estudios de distribucion con droga radiomarcada en anjmales-han mostrado
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una amplia distribucion tisular, pero una baja concentracién en ¢l cerebro. Pequefias
cantidades de droga cruzan la placenta en ratas.

Metabolismo

La domperidona experimenta un metabolismo hepético rapido y extensivo mediante
hidroxilacién y N-dealquilacién. Los experimentos in vitro del metabolismo con
inhibidores diagndsticos revelaron que el CYP3A4 es una forma principal del
citoctromo P-450 involucrado en la N-dealquilacién de la domperidona, mientras que
CYP3A4, CYP1A2 y CYP2EI estan involucrados en la hidroxilacion aromética de la
domperidona.

Excrecion

Las excreciones urinarias y fecales suman el 31 y el 66% de la dosis oral,
respectivamente. La proporcion de la droga excretada inalterada es pequefia (10% de
excrecién fecal y aproximadamente 1% de la excrecion urinaria).

La vida media plasmédtica después de una dosis oral Unica es de 7-9 horas en
individuos sanos pero se prolonga en pacientes con insuficiencia renal severa.

Poblaciones Especiales
Insuficiencia Hepdtica

En sujetos con insuficiencia hepatica moderada (puntaje Child-Pugh 7 a 9), El AUC
y Cmax de domperidona es 2.9- y 1.5-veces mayor, respectivamente, que en sujetos
sanos. La fraccion libre se incrementa en un 25%, y la vida media de la eliminacién
terminal se prolonga de 15 a 23 horas. Sujetos con insuficiencia hepética moderada
tienen una exposicion sistémica algo menor que los sujetos sanos basados en Cmax y
AUC, sin cambios en la proteina de unién o la vida media terminal. Sujetos con
insuficiencia hepética severa no fueron estudiados. (Ver Contraindicaciones.)

Insuficiencia Renal

En sujetos con insuficiencia renal severa (creatinina sérica > 6 mg/100 mL, ej. > 0.6
mmol/L) la vida media de domperidona se incremento de 7,4 a 20,8 horas, pero los
niveles plasméticos de la droga son mds bajos que en sujetos con funcién renal
normal. La droga muy poco alterada (aproximadamente 1%) es excretada por via
renal. (Ver Advertencias y Precauciones especiales para su uso.)

Pacientes Pedidtricos

No hay datos disponibles sobre la farmacocinética en esta poblacién.
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Se recomienda tomar MOTILIUM® antes de las comidas. Si se toma después de las
comidas, la absorci6n de la droga en cierto modo se demora.

Domperidona Base

Adultos y adolescentes (de mas 12 afios de edad y con un peso de 35 kg o més)

Formulacién (domperidona por | Desis dosis Maxima
unidad) por dia
Comprimidos recubiertos (10 1 0 2 comprimidos tres 0 | 8 comprimidos
mg/comprimido) cuatro veces por dia (80 mg).

Niiios y lactantes menores de 12 afios

Formulacién (domperidona por | Dosis Dosis Maxima
unidad) por dia
Comprimidos recubiertos (10 0.25-0.5mg/kgtreso | 2.4 mg/kg pero
mg/comprimido) cuatro veces por dia no mas de 8

. comprimidos
NOTA: No se aconseja ¢l uso (80 mg)

de comprimidos en nifios que
pesen menos de 35 Kg.

La terapia con MOTILUM?® no debe exceder los 28 dias de tratamiento continuo sin
consulta médica




CONTRAINDICACIONES:

Domperidona base y Domperidona maleato

MOTILIUM est4 contraindicado en las siguientes situaciones:
¢ Hipersensibilidad conocida a la domperidona o a cualquiera de los excipientes
e Tumor pituitario con liberacién de prolactina (prolactinoma})

o Co-administracion con ketoconazol oral, eritromicina, u otros potentes
inhibidores del CYP3A4 los cuales prolonga el intervalo QTc tales como
fluconazol, voriconazol, claritromicina, amiodarona y telitromicina. (ver
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccién).

e Siempre que la estimulacién de la motilidad géstrica pueda ser peligrosa, por
ejemplo en presencia de hemorragia gastrointestinal, obstruccién o perforacion
mecénica,

e En pacientes con moderada o severa insuficiencia hepética. (ver
Farmacocinética)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO:

Cuando se emplean antidcidos o agentes antisecretores concomitantemente, éstos
deberian administrarse después de las comidas y no antes de las mismas, es decir, no
deberian administrarse simultdneamente con MOTILIUM comprimidos

Precauciones de uso

Los comprimidos recubiertos contienen lactosa y pueden ser inadecuados para
pacientes con intolerancia a la lactosa, galactosemia o mala absorcion de
glucosa/galactosa.

Uso durante la lactancia

Se espera que la cantidad total de domperidona excretada en la leche materna sea
menor a 7 ug por dia con el régimen de dosificacién mds alto recomendado. Se
desconoce si esto es perjudicial para el recién nacido. Por lo tanto, no se recomienda
la lactancia en madres que se encuentren bajo tratamiento con MOTILIUM.

Uso en lactantes

Los efectos neurol6gicos son poco frecuentes (ver Reacciones adversas). Dado que
las funciones metabdlicas y la barrera hematoencefélica no estin desarrolladas

completamente en los primeros meses de vida, el riesgo de efectos colateraleq
neurologicos es mayor en nifios pequefios. Asimismo, se recomienf




debe ser ajustada y estrictamente controlada en neonatos, lactantes, deambuladores, y
nifios pequeiios. Sobredosis puede causar efectos colaterales neuroldgicos en nifios,
pero otras causas deben ser tenidas en cuenta.

Los comprimidos recubiertos, las tabletas sublinguales y los granulos efervescentes
no son adecuados para su uso en nifios que pesen menos de 35 Kg. (Ver Posologia y
Método de Administracion.)

Uso en trastornos hepdticos:

Debido a que la domperidona se metaboliza en el higado, MOTILIUM debe usarse
con precaucion en pacientes con alteraciones hepéticas

Uso en insuficiencia renal:

Ya que la vida media de eliminacion de la domperidona es prolongada en la
insuficiencia renal severa, en administraciones repetidas, la frecuencia de dosificacién
de MOTILIUM debe reducirse a 1 6 2 veces por dia , dependiendo esto de la
severidad del! cuadro. La dosis puede requerir una reduccién. Los pacientes bajo
tratamiento prolongado deben ser controlados regularmente.

Efectos sobre la capacidad de manejar y operar magquinarias

MOTILIUM tiene una influencia insignificante o ninguna influencia sobre la
capacidad de manejar y operar maquinarias.

INTERACCIONES:

Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccién

Drogas antisecretoras y antidcidas no deberian administrarse simultineamente con
MOTILIUM comprimidos, ya que disminuyen su biodisponibilidad oral (ver
"Precauciones y Advertencias especiales para su uso”).

La principal via metab6lica de domperidona es a través del CYP3A4. Los datos in
vitro y en humanos muestran que el uso concomitante de drogas que inhiben
significativamente estas enzimas pueden dar como resultado un aumento en los
niveles plasméticos de domperidona. Ejemplos de potentes inhibidores del CYP3A4
incluyen los siguientes:
- Antimiclticos azdlicos, tales como fluconazol*, itraconazol,
ketoconazol* y voriconazol*.
- Antibiéticos macrélidos, tales como claritromicina* y eritromicina*.
- Inhibidores de proteasa para HIV, tales como amprenavir, atazanavir,
fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir y saquinavir, __
- Antagonistas de calcio, tales como diltiazem y verapamilo
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- Amiodarona*
- Aprepitant

- Nefazodona

- Telitromicina*

* también prolongan el intervalo QTc (ver Contraindicaciones)

Estudios separados de interaccion farmacocinética/farmacodindmica con ketoconazol
oral o eritromicina oral en individuos sanos confirmé una marcada inhibicion del
metabolismo de primer paso mediado por CYP3A4 de la domperidona por estas
drogas.

Con la combinacién de domperidona 10 mg cuatro veces al dia y ketoconazol 200 mg
2 veces al dia una prolongacion del intervalo QTc medio de 9.8 mseg fue visto
durante el periodo de observacion, con cambios en periodos de tiempo individual que
variaron desde 1.2 mseg hasta 17.5 mseg. Con la combinaciéon de domperidona 10
mg cuatro veces al dia y eritromicina 500 mg 3 veces al dia, el QTc medio durante el
perfodo observado se prolongé por 9.9 mseg, con cambios en periodos de tiempo
individual que variaron desde 1.6 mseg hasta 14.3 mseg. Ambos, la Cmax y el AUC
de domperidona en el estado de equilibrio aumentaron aprox1madamente tres veces en
cada uno de estos estudios. (ver Contraindicaciones)

Se desconoce la contribucion del incremento de la concentracion plasmética de
domperidona al efecto observado sobre el QTc.

En estos estudios la monoterapia con domperidona a 10 mg cuatro veces al dia resulto
en un incremento del QTc medio de 1.6 mseg en el estudio con ketoconazol y de 2.5
mseg en el estudio con eritromicina, mientras que la monoterapia con ketoconazol
(200 mg dos veces al dia) y la monoterapia con eritromicina (500 mg tres veces al dia)
condujo a incrementos en el QTc medio de 3.8 mseg y 4.9 mseg, respectivamente,
durante el periodo observado.

En otro estudio de dosis miiltiples realizado en sujetos sanos, no se observaron
aumentos significativos en QTc durante el tratamiento en estado estacionario con
monoterapia de domperidona 40 mg cuatros veces al dia (dosis diaria total de 160 mg,
que es el doble de la dosis maxima diaria) con concentraciones plasmdticas de
domperidona que fueron al menos similar a aquellas encontradas en los ramas
combinadas de los estudios de interaccion.

Teoricamente, como MOTILIUM posee efectos gastroquinéticos, podria influir la
absorcion de drogas administradas concomitantemente por via oral, en especial,
aquellas de liberacién prolongada o con recubrimiento entérico. Sin embargo, en
pacientes ya estabilizados con digoxina o paracetamol, la administracién
concomitante de domperidona no influyd sobre los niveles sanguineos de estas

drogas.



MOTILIUM puede también administrarse con:
- Neurolépticos, cuya accioén no potencian;
- Agonistas dopaminérgicos (bromocriptina, L-dopa), cuyos efectos periféricos
indeseables como trastornos digestivos, nauseas y vOmitos suprime sin
contrarrestar sus propiedades centrales.

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS:

Datos preclinicos de seguridad

Con una dosis alta, toéxica a nivel matemo (mas de 40 veces la dosis humana
recomendada), se observaron efectos teratogénicos en la rata. No se observo
teratogenicidad en ratones y conejos.

Los estudios electrofisiolégicos in vitro e in vivo han demostrado que la
domperidona, en altas concentraciones, puede prolongar el intervalo QTc.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Existen datos limitados de post-comercializacién sobre el uso de domperidona en
mujeres embarazadas. Un estudio en ratas ha demostrado toxicidad reproductiva. Se
desconoce el riesgo potencial en seres humanos. Por lo tanto, MOTILIUM sélo debe
emplearse durante el embarazo si esto justifica anticipadamente los beneficios
terapéuticos,

La droga se excreta por la leche de ratas lactantes (principalmente como metabolitos:
concentracién méxima de 40 a 800 ng/ml después de la administraci6n oral e
intravenosa de 2,5 mg/kg respectivamente). Las concentraciones de domperidona en
la leche humana de mujeres en perfodos de lactancia son de 10 a 50% de las
concentraciones plasméticas correspondientes y se espera que no excedan los 10
ng/ml. Se espera que la cantidad total de domperidona excretada en la leche materna
sea menor a 7 ug por dia con el régimen de dosificacion mas alto recomendado. Se
desconoce si esto es dafiino para el recién nacido. Por lo tanto, no se recomienda la
lactancia en madres que se encuentren bajo tratamiento con MOTILIUM.

REACCIONES ADVERSAS:
Datos de Ensayos Clinicos
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La seguridad de MOTILIUM® fue evaluado en 1221 pacientes con gastroparesia,
dispepsia, trastorno de reflujo gastro-esofagico (RGE), u otras condiciones
relacionadas en 45 Ensayos Clinicos incluidos en la base de datos de seguridad.
Todos los pacientes eran > 15 afios y recibieron al menos una dosis oral de
MOTILIUM® (domperidona base). Un poco menos de la mitad (553/1221) de los
pacientes eran diabéticos. La dosis total media diaria era de 80 mg (rango de 10 a 160
mg), con 230 pacientes que recibieron una dosis mayor de 80 mg. La duracién de la
exposicion media fue de 56 dias (rango de 1 a 2248 dias).

Reacciones Adversas a la Droga (ADRs) reportada por >1% de los pacientes tratados
con MOTILIUM® oral en estos 45 estudios clinicos son mostrados en la Tabla 1.

Tabla 1. Reacciones Adversas a las Drogas Reportadas por > 1% de los
Pacintes Tratados con MOTILIUM®-en 45 Ensayos Clinicos de
Domperidona Base Oral
Sistema/Clase de Organo - MOTILIUM®
Reacciones Adversas (n=1221)

Yo

Trastornos Psiquistricos

Depresién 25

Ansiedad 1.6

Disminucién de la Libido/Pérdida de Libido 1.5
Trastorno Sistema Nervioso

Dolor de Cabeza 5.6

Somnolencia 2.5

Acatisia 1.0
Trastornos Gastrointestinales

Diarrea 5.2
Trastornos de Piel y Tejido Subcutineo

Rash 2.8

Pririto 1.7
Trastornes en Sistema Reproductor y en mamas

Crecimiento de mamas/Ginecomdstia 53

Sensibilidad de Mamas 4.4

Galactorrea 3.3

Amenorrea 2.9

Dolor de Mamas 2.3

Menstruacién Irregular 20

Trastornos de Lactdncia 1.6
Trastornos Generales y Condiciones en el sitio de
Administracién

Astenia 1.9

Las Reacciones Adversas a la Droga (ADRs) occurrieron en <1% de los
pacientes tratados con MOTILIUM® en los 45 Ensayos Clinicos (n=1221), las
mismas se enumeran a continuacion en Tabla 2.
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Tabla 2. Reacciones a las Drogas Reportadas por <1% de los pacientes
tratados con MOTILIUM® en 45 Ensayos Clinicos

Sistema/Clase de Organo MOTILIUM®

Reacciones Adversas (n=1221)

%

Trastornos del Sistema Immune

Hipersensibilidad 0.2
Trastornos de Piel y Tejido Subcutineo

Urticaria 0.7
Trastornos en Sistema Reproductor y en Mamas

Secrecion de Mamas 0.8

Hinchazén de Mamas 0.5

Las siguientes reacciones adversas fueron reportadas con el uso sin receta: Sequedad
Bucal.

Postmarketing

Ademis de los efectos adversos reportados durante los estudios clinicos que se
enumeraron anteriormente, las siguientes reacciones adversas a los medicamentos se
han reportado (Tablas 3 y 4). En cada Tabla, las frecuencias son provistas de acuerdo
al siguiente criterio:

Muy comin >1/10

Comiin >1/100 and < 1/10

Poco comiin > 1/1,000 and < 1/100

Raro >1/10,000 and < 1/1,000

Muy raro <1/10,000,incluyendo
Reportes Aislados

En la Tabla 3, Las Reacciones Adversas a la Droga (ADRs) se presentan por orden
de frecuencia basados en las tasas de reportes espontaneos, mientras que en la Tabla
4, los mismos ADRs son presentados por orden de frecuencia basados en la incidencia
en ensayos clinicos o estudios epidemioldgicos, cuando se conocen.




Tabla 3. Reacciones Adversas ala Droga Identificadas Durante la experiencia
Postmarketing con MOTILIUM® por categoria de frecuencia estimada a
partir de las Tasas de Notificacién Espontinea.

Trastornos del Sistema Inmune
Muy raro Reaccion Anafilictica (incluido Shock Anafilactico)

Trastornos Psiquidtricos
Muy rare Agitacién, Nerviosa

Trastornos del Sistema Nervioso
Muy raro Trastornos Extrapiramidales, Convulsiones

Trastornos Cardiacos
Muy raro Muerte Cardiaca Repentina* Arritmias Ventriculares

Serias*

Trastornos en Piel y Tejidos Subcutineos

Muy raro Angiodema

Trastornos Renales y Urinarios

Muy raro Retencion Urinaria

Investigaciones

Muyraro Test Anormal de Funcién Hepética, Incremento de

Prolactina en Sangre.

*Basado en datos epidemioldgicos (ver més adelante)




Tabla 4. Reacciones Adversas a la Droga Identificadas Durante 1a Experiencia
Postmarketing con MOTILIUM® por Categoria de Frecuencia Estimada
A partir de la Incidencia de Ensayos Clinicos

Trastornos del Sistema Inmune

No Conocidos Reaccién Anafilactica (incluye Shock Anafiléctico)
Trastornos Psiquidtricos

Poco Comiin Agitacién, Nerviosa

Trastornos del Sistema Nervioso

Raro Trastornos Extrapiramidales, Convulsiones.

No Conocido

Trastornos Cardiacos
Muy raro Muerte Cardiaca Repentina*, Arritmias Ventriculares Serias*

Trastornos de Piel y Tejido Subcuténeo
No Conocido Angioedema

Trastornos Renales y Urinarios

Poco Comin Retencién Urinaria

Investigaciones

Poco Comim Test Anormal de la Funcién Hepética
Raro Incremento de Prolactina en Sangre

*Basado en datos epidemiologicos (ver mas adelante

Los trastornos Extrapiramidales se presentan principalmente en neonatos y Lactantes.
Otros efectos relacionados con el Sistema Nervios Central son convulsiones y
Agitaciones, tambien se reportan principalmente en bebes y nifios.

En algunos estudios epidemioldgicos, se reportd un aumento en el riesgo de arritmias
ventriculares graves y muerte subita cardfaca. Debido a las limitaciones de estos
datos, los factores de riesgo y las frecuencias exactas de estas reacciones adversas no
pudieron ser definidas.

SOBREDOSIS
Sintomas

Sobredosis ha sido reportada originalmente en lactantes y nifios. Los sintomas de
sobredosis pueden incluir somnolencia, desorientacion y reacciones extrapiramidales,
convulsiones y agitacion.
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Tratamiento

No existe un antidoto especifico para la domperidona, pero en el caso de sobredosis,
el lavado gastrico, asi como también la administracién de carbdn activado, puede ser
itil. Se recomienda estricta supervision médica y terapia de soporte. Los
anticolinérgicos o drogas antiparkinsonianas pueden resultar utiles en controlar las
reacciones extrapiramidales.

En caso de ingestién accidental concurrir al centro asistencial més préximo o
comunicarse con el Centro de Intoxicaciones del HOSPITAL RICARDO
GUTIERREZ, teléfonos (011) 4962-2247 & 4962-6666 o al HOSPITAL
POSADAS, teléfonos (011) 4658-7777 6 4654-6648.

PRESENTACIONES

MOTILIUM se presenta en estuches conteniendo 20 comprimidos.
Condiciones de almacenamiento:

No requiere condiciones especiales de almacenamiento.

Mantener alejado del alcance de los nifios.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

NUMERO DE CERTIFICADO: 35.728

Elaborado bajo licencia de JANSSEN PHARMACEUTICA n.v. Beerse, Bélgica, en
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA. Rod. Presidente Dutra, km 154, Sao
José dos Campos, SP, Brasil.

Importado por Janssen Cilag Farmacéutica SA
Mendoza 1259 (1428) — Buenos Aires — Argentina.

Director Técnico: Miguel Larroca, Farmacéutico.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION:

&




