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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
DISPOSICION No 4 9 8 8

BUENOSAIRES, 05 AGO2013

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-000520-12-2 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JUSTESA IMAGEN ARGENTINA

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (en adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva

especialidad medicinal, la que será importada a la República Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de Jospaíses que

integran el ANEXO 1 del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 40 de dicho

Decreto).

Que las actividades de importación y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.~r 1
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Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando

con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que [a indicación, posología, vía

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

. Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

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 inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 Y del Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades
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Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial

MULTIHANCE y nombre!s genérico!s GADOBENATO DIMEGLUMINA, la que será

importada a la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en ei tipo de

Trámite NO 1.2.3., por JUSTESA IMAGEN ARGENTINA S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo!s y de

prospecto!s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,

CERTIFICADO NO... ", con exclusión de toda otra leyenda no contempiada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

~ 0 ARTICULO 6° - La vigencia del Certifica:o mencionado en ei Artículo 3° será por
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cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a

los fines de "confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO: 1-0047-0000-000520-12-2

DISPOSICIÓN NO: 498 8
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICiÓN ANMAT NO:

Nombre comercial: MULTIHANCE

Nombre/s genérico/s: GADOBENATO DIMEGLUMINA

498 8

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: PATHEON ITALIA

SPA.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: VIA MOROLENSE 87, FERENTINO

(FR), ITALIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: FABlA N ONSARI 498,

WILDE, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

País de origen de elaboración integrante del Anexo I del Decreto 150/92: ITALIA.

País en que se consume el producto integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ITALIA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: MULTIHANCE 0,5 M.

Clasificación ATC: V08CA08.
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Indicación/es autorizada/s: Este medicamento es únicamente para uso

diagnóstico. Es un medio de contraste paramagnético para utilización en el

diagn6stico por imagen indicado para: RM de hígado para detecci6n de lesiones

hepáticas focales en pacientes con evidencia o sospecha de cáncer hepático

primario (por ejemplo, carcinoma hepatocelular) o de enfermedad metastásica.

RM del cerebro y de la medula espinai donde mejora la detección de lesiones y

proporciona información diagnóstica adicional a la obtenida por RM sin contraste.

Angiografía por RM con contraste en pacientes con evidencia o sospecha de

enfermedad vascular en arterias abdominales o periféricas, en quienes mejora la

fiabilidad diagnóstica para detectar enfermedad vascular este no-oclusiva

clínicamente significativa.

Concentración/es: 529 mg de GADOBENATO DE DIMEGLUMINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GADOBENATO DE DIMEGLUMINA 529 mg.

Excipientes: AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 mI.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: INTRAVENOSA.

Envase/s Primario/s: VIAL DE VIDRIO TIPO 1, INCOLORO PARA INYECTABLE.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10 mi, 15 mi Y 36 mi DE SOLUCIÓN

INYECTABLE.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10 mi, 15 mi Y 36 mi

DE SOLUCIÓN INYECTABLE.

Período de vida Útil: 36 meses~ f Forma de conservación: NO CONGELAR; TEMPERATURA DESDE 150C HASTA
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30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Nombre o razón sociai de los establecimientos elaboradores: PATHEON ITALIA

SPA.

Domicilio de los estabiecimientos elaboradores: VIA MOROLENSE 87, FERENTlNO

(FR), ITALIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: FABIAN ONSARI 498,

WILDE, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

País de origen de elaboración integrante del Anexo I del Decreto 150/92: ITALIA.

País en que se consume el producto Integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ITALIA.

DISPOSICiÓN NO: 498 8
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO: __ '_9iB__

~41~ l,
Dr. OTTO A. oIRGBEB
SUe-INTERVENTOR

AoN.M.A.T.
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s.2 Propiedadts farmacodnitkH \~ ~ /
ElmotleIDfarmacoonétiro enseres humano¡ se aJ\ISt¡ illIII modtlo de dlsmmuo6" blelp(lRerttiaL Los intmillos de dlstribud6n :~.:, ¡.,",/-
ápallntey dr'lida malia dntlmlnarl6n O'idtan dtO,0li5a 0,117 h Yde 1.17 a 1,68 h respectivamente. Elvolumen dE distrilnltión Mal'
aparrnte.lIUe05CJ"ia deo.110a o.z~g Vkg de pesa (orpor¡~ ¡ndie¡ (JI! e[compul!rtose dlstrj~uye l.'lltl plasma y en el tspacia .
utrmlulu, I

El ión gadobmato se elimina con rap14r:z dri plarnla, lI'inripalmmtt p'ororiru y en mmor grado por la bilis. la etimiBati6n plum~t1(¡l1
tota~ qU!oscil.a de 0,098a 0,133 I/h kq dep~D rorJllll'1~YIadimln¡(1ónrtni~ lIucosdli ae~082 aO,1041/11 kg. indíCo1nqwel I

compuesto se eUmina principillmeme por tiltracldn ~ommllar. los valores de (oom!trui6n plasmálicay áTl!i1bajo la Olrvil (AU[)
rnmtr¡m dependencia [ineillest3rf~tk:aml!nt! signlfiawiI can ti dOlis adminlstratla. EI16n gidobe:nato se !mft¡ Inalterado por la
orín. en {antid.des qu ~SI!conesp~n con un 78-94% d, la dosiJ inyectada en 24 hor:lS. Otl2% ¡14 '" d~ la dosis se rtCLlp!lil en las
hK"
Etron g¡dolll!Jlílto no atraviesa la barrera hemtltc~ncef¡ftiti intictl y, porlo tanto, Mse awmllla en el cl'rebro normal o tn las lesione.,
~on ~mtril hem¡!otnceUtica nonnal Sin tmbargo, la intmllpcl6n de la barrera hemiiltoencdáliri o vascularid¡d ¡mormal permlleD
la ptnl!Indón del iOO~idaben¡to en la t,smll
f 1análisis firm¡codneti,o fumalizado ti partir d~ los datos lit conc~rrtfiu;idn sislérnil:a del medicamento-titmpo en 80 sujetos{40
VOlulltlrlO~ adultos gnos y 40 p¡dent~ pe(Hát~cosl de 2 ¡41 afios tras una .dministmi6n Intraveno53 de gadobenalc dt
dim!!(\umina, La dn~ic.1 de eliminad6n ddgadllLinllll'll¡AcleJrtes de l ifios Sf puede descl'lbir como un modela bicompartirnt'nta\ con'
corliCJmt~ iillométrk.o. t51~lIdaty un mc10 de la cevmilJlZa del aclmml«Jto de creatinína (que tdeja la tasa dtflllraoon '
glomrrular) wbl'e d ¡claramiefltode gadoUnlo. Loa¡1ore:s de los par~ml!!ro5 farmarocinhicos lreferklos al ptsO corporal de un
adultol coincidieron con IIISvalores obtEnldos pr~iammle par¡ MultiHance y {on la distribud6n y I¡ elimirlad6n PHSlIPUtsto~ dt
MultlHílncE: volumen de distribución en lf:quido o:tricelulM(aproximadamenle 15 L en i1dult05 Ó 0,21l/kg} y e6millil(i6n PI:IrfiUrilCl6n ,
glomerular(i1~nJ:(imidamentt 130 mi de Illo~m~ por Illimllo en adultlls 07 ¡, l/h y o,Ul/Wkg), El aclarami~nto y elVlllumen de .
di5trlbud6n dlsminl/)'en progrnivallltrrte en JuJeto~ m~s J6vene. debido a 5Umenor peso corpcral. Este efrcto se podrfaexpticar en
parte por 11norma!izaciólJde los par~metro~ falmaCOOn~sde puo corpor.!' En b~ a tSte anáti;:is, la administrild6n de
Uv!tiHijflct baSida en el ~tlro pacientes PNi~tric(J5 muestra UII¡ nposiri6lJ ;:i>t~mlca (AUC)y una con,pntr¡ri6n máxima (CmiU)
~imnares a liS de dultosy (tIflfirma qu~ no ~s ntcrsilm un ajuste de dosis para: los p.a,ipnles ptdi~tri[os £JI d riiln!l0dI! alad
~ropue!il.o (2 alios y mayort5).
5.3 O¡tO$ predínicm sobre sqllridílld
Lo~ datos dt los estudios no c~n¡cos no mLreStriln r~gos e~ptciiles p¡ra los serr.. humanos ;:tgún los ~tutli05 ronvencionale5 de
'rrma(ología desegtlridad. toxicidad iI dosis rrpdidiS, genotoxkkhd, potencia! cminagfnico
Unkamenfl> se Db5maron fUCGOnes en los estudios nodínkos con expo;:idortl'5 wnsdmdas SUpl!fIOresa la m~xima humana, In qtle
fldica poca rrlwJlnd. p:i1rilsuusa cUnic(t
los experimentos m modelos animates rl'Y('~on una pobrl! tolm.rda Iocalde Multiliance, especIalmente en mo de aplicilCión

r.
llI'¡'I@nD;~ac(iclent~~ en los q~est observaron mociones loc~les ifV«as [amo Ile[rosis y maras.
o se ha ill'o'esugido la 1Ol£rallcrlJloul en CiSOde aplicación lntraarterii'l i[cidental POllo ~U~ESespecialmente importante
omprobar que la alnula a ¡gujalv, ~ insertil correctamente en ~naVMa (vefl~ s«d6n 6).
Embarazoy lactancia
fn estudios (on animales na se produjeron ef«tos in.iestidos sobre el desarrollo@mbrlonarloaMa{porlaadmínimdónintravenosa
diaria dl!gadobenalo dt dimrglllmrllJ en ram. CIl!la misma forma, IKIse olwv.ron d'«tas adv~r;:cS!obre tt dnarroUo flskoy I
conliKlu¡1 de liI de>C!Ildl!nda de las ratas lr¡lad¡s, Sin embargo. tras IJ adminislri<i6n diaria fllprli1a en {anejo, st notiliuron c¡s~ I
a¡dados devariacíonesen rl. r>qutlm y doscasos tlt malformaciones vl5(eral~, :
En ~udios (on anlmalts can cilllidi!de~ mrnimastlnf1!rlores a DJ%de la dosis suministrada) habían pmd~ de la madr" al"d/n
nacido il tmis de la (e[iIt materna,

I "POSOLOG~~CAClÓII~ MODOD£ A.E,'MtN!!!RACIÓN'

e1 de híqadq; La dosis rOOlmendJlda de MuUiHall(ll1!n adulloses deO,OS mmoVlg de p~;:o [orpor¡~ qut'comsponde a 0,1 mVkg d~ I
ud61l

~M d~1cm'broy m~dulil es!1inah li dosi;: rKollKfld"da de MultiHinre m aduUosy ~n pKientts ¡xtliS[rkm mayoles a:los 2 ili\m. de
,dad es de 0,1 mmoVkg de peso corporaL que corrtspontlt il 0.2 rnVkg d" slllud6n.
Angjografr¡ nor RM(ARf/¡I:1O1do;:~ l"e<:omendada t1PMultlhall(f en adultos es de 0,1 mlT1Gl/kgde JW!~G<orpo~~ que conespontle; 0,2 :
mVkg dmluti6n.
MultiHancf debe ¡spiram [On UIIiIjeringa inn:edlJt¡mfllt4! ames de;:u UIO' no SI drbf diluir. O~be destl;h~r5e el p-odudo RO
utilindoy no 5t debe utiliurpara otru Dplotadonrs de AA\. ;
fari! minimizar elposlble ries¡,¡ode I!IIr.IViUcl6n de Mulbllance ~n los tfjdO'> blandos es importante comprob2l' que la ánula o igUji ,
IntrMnosa 51!instrt" rorr!Cbmmt! en UlIaVmiI,
RM def.hfgado, <l!I'ebro y mftJula espina~ d pf(lduCIOdtbe S!r administrado pcr ví~ írTtravenos¡ en bolo o mediante inyeccKln lenta (lO
ml/m]n).
MM: l'l producto ddle SfI' admlnistraoov(a inlm£l1llSol en bolo, bk>nm;ll1almentf {lrnedlarltt un i!PJertor autom;itlm.
5t reromft>nd¡¡ que deb¡¡ m Sl!guido por unal"1tcd6n pn bolo de 501uci6n fisiológica,

'.: .;:..
r.~lITINA S.A.
, .RO
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Obtmtillndp imi~ne\ posÍi:ontmte,
Hfgado Imagelldin;fmka InmedIatamente desplll!s del bah

Imigt:n ,rlard~d~ lnlrf 4Uy 120 mlnutosdtspun d~ (¡
/nyKc.i6n, d~~ndiembdel tipo delm¡gl'l'l
cliagllÓruca requ~r1da.

celebro y m~duli espinal Kista 60 mfn1Jtostras ti adminlstrati6n.
"M Inmediatarnenl~ rJtspm dE la admlnlstradór¡, (on un tiempodt r!tar60 r$CiJl1 de~1

calaJ(ulo en base a la prurba ele injecd6n ni 00100 mediante una térnG dedet\!( 00
¡utom~tla elelbo\o.
~jno se ut~iZil UtJil Sfwend, de fIlllso iuto~tka paril calcular ti rntlmento(!('
alfrnlnistrac.16ndelllclo, hay que uUlllar ~'n¡ ¡:ru~,::m:l6n en bolo admlnmlMldo~ Z mI
del medio decontmte ~ra aLwlar el tiempo d~ apropiado.

Pobl~itllfl npullln. - Piidentes (00 fund6n renal comp'ometida, 1

El usede Mui.tiHaocl! no Sf' reranieoda m paciente> con insuficiEncia rtnatw.rera (GFR<3OmI/min./1,73ml), y en pacientes l!l1 el :
pttiodo ptriopef1torio al transptanle tk hí98do de no ~ qllt la lnrnrmiCi6n diagrJ6stl(j1 sea esencial y no se pu~da obtener (on RM sin 1
medio dHontmte (ver párrafoS. AOV£Rn:NCIA5~.51el uso de MultlHancus ~tridaR'lt'nte,equl!f¡do, la dosis 110 debe sersll~lor a 1
~1mmoler/kg de peso corporal paJi l~edmmsdeReslm¡nda UignftiCil drl cl1'rl1'broyde lamédula ~spinaly de AnglCl-RMy I
no debeser superioril 0,05 mmoL~kg de pes~'orpOl"iI m la Resonanc1aMagnéti,adef1fgado; tlo deb~ ('mplearse mis de unil dOlls'
duronteciKb sameTI In pattlClllar.-Arlte la faltil de informad6n 500re los sumrnislrns r~Jterado$, las aplical:ion~s de MultiHance no I
de!lf'n repethesinlln lnfervalodepor !o rntnos 7 días. I
Ancianos (,) partir dt los65 años dt edadl
~o se: considtril nert'Sario ningún ajusteen li dosis. Usar con t3uttla en pildentes ancianos (ver párrilfo9. PJlECAUlJONESj,
Pobl~d6n mn edad ogdi~trica.
No se considera ~cesario ningún ¡jusi! En la dosis.
El uso en la Runnancia Magnética dtl cft"l!!brtlydfl' la médul¡ espin¡\ no strewmlendil p~ra niños rntnor4!S ¡ tos 2 ilños de
edad.
Elmotn uResoniim:iaMagnÉlieacth'.Jadoypar .• 1il¡ng¡~.RM llI)Stl'l!ComlPndapm niños menam a los 18¡nosdewild.
Pttcau<lonu espKiillel dt administrad6n r otrils m¡nlplIlildorus
MuLtlHance Se txtrill~ tilla jeringa lnml!'lllatamentt antes del usoy no dEbe dilulrsl.', Antes del liSO,&amlnarel prodlltlo para
coml'lobal que ti mme y ~ dtrrr no nUn dañad~la solución no I'l"£'!ientialteraciones del color ni partku!as viiibl!'S.
Ot'Sde un punto d~ vistil microbiolégko. d producto d~br su utiliziido Inmediatamente dtspui5 de wgarloen lo jul nga I

Cuamlo MultiHalK~ sr utiliza (on un ~lelllil inyroOf,los tu~ qllr Sftmdan al padenttylas parte> dmchables se dtben tliminar :
&rsPUfS dt li exp\cr.ltÍ5n de cadi pac1fnte, Tambtén debesrgllirst (uall¡uJer IlIstrucU6n idkional. dd fabrkante dfl Equipo utllli:a!io.
Parilunsalausa.Sedebt.d&'chartodoelprodllctollOutililitlo. • ...•. • _ _ _ _ .. _. .,

,:',~~~..
\..:, ~t.,."~~_
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4 9 8 8. ~C"fJiJO

\t-~-9.~)l!: (ONTAAINDICACfoNES. = .,~, 9
MuttiHmeetsú ttIIlt~n6kado~ pacientes (Of'Ihipr,~U:l~ alPl'indpio at\MIl'•• !Qu1lOdtlos~eJ. NQdtkwwmt ;
'en PiKienles UlIl ametrdmhs dt: n~lUionrndyrl'Vli oiliJgitn a lJtJos qlJl'l¡t.05cJt ~adDllirio. t
l.a admlnlUrad6n d. conlrm. «lll qvrbtosdt GldolinioalmONUlTlHAN(£, dU(urttl!S lit ga4odimlid;, fn p;dclltes COl'l I
)15l1flCimtb renal5Ml'i1llna dtffitJit16n gklmrrub:r< 30 mlImln 1113rrfJ lDlOCI1brmllzmdespu\i.deuoa milnou v*¡¡([6rt
dtt bll,nrt'~.brnrfkio para(alIa pml! ro partiallat. I

(~'."""'0.} : • . _ : ~
.ElÍsle.lto ringo de1lidn"(l'"'nIJroJlss;sthri!llI NtfroabJiti' d~dr la illImlnlstrlld6n dt !5I:ou!Jtntrs cSc,onlrastt ~'l I
r~Il¡¡1'lÑ milg~ ruduren pmln con IllSIIficItnd"tllillsnm rMl Ocr6nir;.(fi!lr.óón!\orntrullr ~JOmVmil\o'1.73mJJyI
pi p3d@ntes (on ln~u1idertda mul 'gUClldt Q1!lqulr:rgmo de smIkIad ~bklo .hindrcu Iwp¡tt(rful Ofll pIfild6 ~
p,lf1l1l1lSsplmdehbadD. 1
U Fibrom »st~miurkrrog~nla n ~ mfenmJad dttlVt2ntey. t'lulgara;QSGS,plJfdml' bt¡t genmlmrrt, aflldl b pi!'l ~ I
I11Í1M05yalgunos.6rgirmlntmm. I

Ji PRI(AUCIONES . =1
lOl ~it'ntesdeben manlalmf ~p$UpmisIontstrkta durillltr 15 mlnutO$clesplle'Sd. Y lnyra:iDlI, plltSÍo qur IJ m;ryaria" I
lfilCOontSldrerns!fiIYr5 w~o m ale~, ElpmM dtbellerTllilllfCCT(fI el tmpltal haslJ 1 hora~ de lil inytCdon. 1
UI ptortdfll'lk!lttosd, ~llrldaid ~ml KtpUdClS~,~ resomncb ~lItI:iea.l!~ partfrulM~clt'usloll deo~j«osfm«ll3gnrtb5. 1
tomo maru~ anllacos llCli¡nann¡rig,gt1r:O'S.50na¡l\icaNrs f/\ talltil11atiUn eleMuhiflall('l.. :
líe K.Or1S$ p1«.iUÓOl1 en paclm1tsCM mtl'm1l!dade1onfilMsctl\ires,.
lJ 1I1l1lz¡donde rr'Il!dios~contr¡'lte 1I1ilglllntkC\, (omDNvtUHan:lI, lld!ft¡ ml~il'V 1 tm.¡IItiIet o ctlnlm ClJnJ'nsond :
~allradotrllllgendascle aridados l~tmst.oo~ yque dispongan de tc¡1l1pctpiril Ifilnirnacbn ardjllPlllmonar. 1
~ g¡doknlto de (untglumln. ParedfIbrill pequmu unlidad", 6t a1r:oholbmdtico«O,2%)durantf &Uconsrrtidon 1
,Par'g anta, MulliHante node\l( ub'lizml! en pacitlf.fS cml!ltl!tflk",n de wnsibilidill aa!cohol bmi\iw. 1
Comatoll otmqutbtm drg;dolinJo.llOdfhtIlPlarw:anba urg oplcndotl4f r~ndam:a9nrtb cCllcontJastehacta al mmK I
., horas d~ues dI!f1naHm b I.':IPtndondr RMQm fAulIlHaru, p¡ra pmnrthl.aclafilmlmto tDrpJJiI\ de UIdtIKance. 1
9,1 Intarcd&n 'l1n DbOUledlul'lltflbnycrtr~tvmmclc InlrmcJó" :
MuttiH.me 1» dtbeme¡:dJnttonn. otn fannKQ. I
NoSlIwl re¡\iz~cIGutvdio$ de inlerudlln conotros lnfdiQmmtot durante ddnarToIlll CÜ'IkOdrMultlHanCf. I
S¡"mnlmgo.l1ll SI!han notlficaw Int,na:iDlrrs roofOme~)\ dut1r1lfd program, d, desarrvllll,linlco. 1
UEm!rlrllC', t

~o 'oC diSllOfteda dlltos lIdl!(UadllSparilel IISOdf fldgbelUlO dt.rntglllmina ftl mujncs ~"ZlIdn L.ouswdm m Inimale hin I
lffmew:ado t~rid4al! $Gbr113rtpmducdon (wt 5tCclOlI SJPI desconoun II)UI~O$po1l11d;1ts tri humanos. '
MultlH~ncero debe lMI1e ~rJml! l!lmr!¡¡fiWll tl'lI!rosqlll!Stll ~dcUmmle n!Ct!WkL '
. I
i.3LlCuncia.
Fwnc¡1ll' SIl dc:sCOll(lCf elgrado dt«attiondrlg;wlabm'la dedimtglumin:am la l~ huTTllM, tos nludiol: fIllllitNln ,£
frperilllflltfdon han demomado que s~trllnsMm canlld,dn mlnimiH,lnffrious al o.S" dt l~dosis ¡l!mlnmda, p« la t«he
.11la1fl'NlIlos nl!'01lllos,AullllUl!W deKCIfIK£'(¡¡ ~fI'i1n:1a cllnlca deest~cbwrvadol1ei, IIEW5lIspm!frSe 1, Iacl¡nda mlrs;dl! la
,i1dmlnistrllCion de M~¡m;lJ'Y no debe relnkime hast, ¡Irnms" tKlrasdnpm de \i ,dministndond,lhttiHancf.
9.4AncilIlos.
C,doqut en!DsJn(b~ liIrilaran" ftr\Olldd gadoknftodrTltgtumll\i1 ~~ SEr~.iI, ti d,vir.\ ImpofUfOilSOmtU ralos
padmtrs. ptlir dllas6S aii~d,@lfal!¡lscree~rogde b fvncl&lrt'1'IiI1
9.5 Po1cJttltt1 con tuncl6n "oat compmnrtld;L
Ante: d~ suminrslro c!tMullitlfllCl!, sr r«Omi1!/ld;I qKtDdo$lo5p'óm!f'S son ~amriÍlkr!ilsuffringdt lis furl(i:llln ranlts con
Inl di! laboratorio.
El r1rsgo ~i1 d dC'Sarrd.lo di rlbRl"iGSlstknb Nrt'rog4nir:~ rn l»d!nfn con loslllJdmm nllillmodl2l"díÍaf$ dl!KllnlXi:Io.ptJ" ID
hntowdtbrUlilil<ilT (OOorttJudiSn tnpacimlel(OIllnsvficlrndi ,mili modtracU (dlrfd6rtglomtlUlJr 3O-S~mVmW173rn1). ,
Enl~n llKiSos rlnfitlksMlll 1 afiOlItf'dad&dtbnll.lliziIlsedesplódtUIliCUkladDlI tDmldtrmdd!ilJDala InmacllWUdt:
lafllnd6nrtnal
St d'!tle nilar d uso de com¡pu~ dmmosddg~dolin¡¡' i1meno~cttlt (¡¡ Idwrmcidndilgfl6sti(f In eil'llCialy no dil"JXI1Iibltcon :
\l~ !magtn de tcsonlftCllllIIgnltlQslnCl'ntmle. AI,drnlnlstr¥g,da\lnlo no d~bt medrru la dosism:Drntlllbdi. Otbeptrmltln~ I
'un plazo sufidfnll f\ilfilla rr[[mlucl6ndtl9fdoUrrio mIS de tuat¡uIer readmi~lW~ 1
~~ lmpartilntr qurrel mfidi(ll, prM:i ,1, fJi.bd6ndthgm1E deconlJastr jlil"' rl5Otlillld~magnftita rtUde~fque poserrgildoUrdo m I
~urslrucltlla,cletmnlm la fu~ rlllf ldt 1mpldl'lltl!S"ya;o iItr.".ñ; d! (ti hlltrrla cUnJa y/O ror prurlas dlfllboritolb lasO/alB
medilin b hmddrllrnal, I
El titn1lO Irln~alJ'IifDmtn (¡¡ ilIIlllInistraridndtl,gnd.e ele(f)Iftrastrr pilli1llSOOandill'llllgnaka nud!,r quepos«' gadoUnio ensu I
t'Stnlctur, J eld~n6slico dt la .FibI95is~fmiwl rtd"ro,!nb~ es y¡rj,~1fvud'ltTIdoíd~dtu11/Il'$('S. ,
Las dMk rtJlftlduo dosk mayorf& que tal rt'tomeIIdadu son fañer« qlll! plltdfn aumfl'd# •.l tltsgo para la -FíbrostSlstlmb I
Nrlrog~"lca~. r
!'mlos padmtl5qtlt n'illI2In Ilml'GIjjlis;1s, 'M prllfnl~ dd~o 6ftill4l!udpum UlMilrnrrtaliz.fJInml.'lllal:l!Tl('nlt I
h!mlldUlfsrsluf90drla idninblucl6n dtgilful.bWJ pm itlrnrnl¡rb ftininati6n det ilg!Otede UllltmlE. D! la prfmE¡¡¡il la lrraril :
sm d! hmIlII~lilis. bts lunch dimlnKi6n ¡rOffl!dIort;Qltada~ fuft'Dn7ft. 9~11.,Y99%. Ill)l)bstantlst deconoct sita ,
I1e'modl.ll.~1sPTniml!Liapartd&lclrlil fibfO$bs!stlmb nf'flogEoka 1
~ dlStolKlCteln!Sgoplla dmllv\lv fmosi5 li5timÍQ nrittgfnQ fM los PlIdent~(oni~fiQcOOi IClNllM I maclnao I
runcldn nnf! norm¡l I
,.nftctg, Stbn:b (;lllid4Bdpilf ortdudrrMq¡¡11lls. I
b~.1:o5 pcrlilnfalmllCocineli filml¡wdn~mk~no n pro~bI!qIlf Muttifa,," inflll)'i.~ilmenosno Infl~ drfonllf I
im¡¡ortantl,tnlaupllCi:l,dp'f' . utililarmiJquinas. '
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! 10. REAUIONEUtmiSAS_ ::!... ~
5f' h¡~ obs.2m.!lo ~ sigtlÍl!me¡ IOOntNimil!nlD~i1dvrmos duranl\! ddeurmllo cUni~ollt!NultiHan(ll'entrt" 26)7 sujáOs i1dultGs. No
St prcdujmm feacoonn ¡d~1!'r5~Scon UfWIrr«um::la suP'0ior íIl.2%.

Skttmu FfrCllrnlts ttoI:ofr((IItntl's ,,,"
orgmltos ~Ul",<l/1'1 ~"~<¥I"1 ~U1'''''''IL'''1
Illfw;ionesy pal'l5.ltosls 1l1nof3rfngltll

A.l!nadms dtl úf¡lea I'aresu::sla, niu~m. H¡~ratt!la.l:tmbltr,
Si1tema Nerviow 5fncopr. p¡rosml¡ hipertemi6n

inlnaa ncal, hemipleJia
Tf;¡Slorno, oculare, (on;.mtl\titr~

Trastornosaudilrm AWfenos
yd.,U¡berinlo

Tm!Ol'nos (ard¡a((l~ Taqubrdia, IWrIlación Arritmla.lsqumda
aurkulilr. tJlr.qUto ilurlc.ukl' mKlc~rdica,
Ye'lItrirulardc primer grado. alilflJarrim!o del
mr;i!,tolnwnlJk:¡jilfe,- inlf!ll/illo PR
bri'dimdia siMal

TrilstDrllMVilmllares Hlp"rhnsló" hlpotensi6n

Traítor nos rtsp ¡rilar los, Rinhis OiYlfi l1J especifkada.
tOl'ádrosydd Iaring06JIiB1IV,
metli¡r¡tlno sibilancías, congestión

pl1manar, tdfma pulmooar
Tr;¡sIDHl~ N~lISl!ili 5equellad butiL, alteraclonl!S Eslr¡;j,imiEntf),
gastrol" testína les ~el gusto¡' lIi~m", v(\mitos, lnccll\t!nrnc:~fe:al

~¡spep¡ia, salJv¡¡dón, dolor p¡ntrealllit nl1Ootlz¡ nll'
¡bd"mlrtal

TmtOl'lICIsdelapie( Prurito¡ ra.h. ed~ml ra(ia~
J t(jíio $ubtlltán~o urtimlil, .udorawn

TrlstorllOsd,¡ slstrn1i Oo~olumbi:1gÍi. mÍillgii
mL1uulD@SQlIl!l!tltD,
Illji40 conectivo) óseo

Trastoroosdetriiíón IncMtlnen~la urlnari¡,
y vÍil~lJTi"aría~ u"9tJ'1(la mledo".[

TraslolllOsgromles ReoJtCi6n(n d Á51mi a..f1fbre, f5calafnos. lnltamadónrntllug~r
ymellugardl' Iuqarde¡~m:i~ ~olOJtorácico. dol", doler del~mldn
Q<dmini5trad6n srnsatión t ullH' fn eUllgit lit inyeallin,

txtl1lvlWci&n m ti lugar
delnyKti6n

ExplomiOfltS AUm<ÍOflI!i d, 1a5 pruebas
(Ompl~mutui¡s di! Iabontcrw, ECGarmna~

QT prokmgido
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las iUUiQvnn im,titíl;u Inkriormmb: Utada$ illd.uyen ;memia hipotrÓm iti.lI:w:ouw$is, tWWVfnia, basofi~", hipoprlJtencml" ¡

h"ocalctmia, hi¡tttpota:il:l'lli" fiperyluctmia O hlJXJ9\urrmia, atbllJnrmria. gkl1:osui¡¡, hernibda. hípeJlipidemia, hllll:rbíli¡rubinmll<t,:
illlnlfnlDd",l"snivE!ts sbkos.dt twro. tr;lIl'samina'iil}, fosf¡tilsaaltalini.dehldrogt'llasal~ctkir de trtatlrllnil en Igualomtl'los del I
b,4% de !os.paáente5tra5 ~ ~dml•.llltrad6n de MultiHmct. Sin embil'go, ctos h.allazqlJS se'observaron princlflilmtntt en parirntc5 I
'ton nídenda dl!a1tl'r.tdon~ pnvi;n d", la funci6n hep.klca o ellfermroad mdabébca p.rmklmte I
¡.a mayoría de ntosacontmmimto~ futron transitorios, no graves y se resolvieron espo!dlltil1t1f1l[l! sin efed05 rniduan. No hubo ¡

,f!Yi~tnci¡¡algunidecorretac:i6ncon lal!did, sexoodoslsadmlniJtradil. I
Edad pedi~l:¿ .En ~imtesped~rlcose'n I3tudilKdÍlIcn!ii de In Ifacdon\!i 4ldvergs notl6(adal wnmayor frecuencia incluyen _ I
liómll:o(l,.4%l pirem(O,9"'1l!t.i!'@rhklrMi~[~'!l%j_l41 fl\?CUerm yl~IIOltlltalt!z;dQlatrmcIOl\ualf'leB.sJ¡¡ ~dosimil¡r a bs lltIew
h.Jn wrifiti:do en los aduLtos. I
OUrilnte b comerclwclón, se nolifJcmn reaCCia:ne5adlmis m ml!lllls drl 0,1% de PiltlUltes. I
liS m;1s frewentes fueron: niuse¡s, v6mltos. signos ~ dntoma¡ de rnOClones de hip~lsensillllidad iJlduyen<lo sflotk anafili1ctico, I
n;tciones al'iilfll.actoides,ang iOtdi'm;,[¡rln~smG y ,asll, :
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-000520-12-2

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que, mediante ia Disposición NO '4 9 8 8 ,y de

acuerdo a lo solicitado en ei tipo de Trámite NO 1.2.3, por JUSTESA IMAGEN

ARGENTINA S.A., se autorizó la Inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: MULTIHANCE

Nombre/s genérico/s: GADOBENATODIMEGLUMINA

Nombre o razón social de los establecimientos eiaboradores: PATHEON ITALIA

SPA.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: VIA MOROLENSE87, FERENTINO

(FR), ITALIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: FABIAN ONSARI 498,

WILDE, PROVINCIA DE BUENOSAIRES.

País de origen de elaboración integrante del Anexo I del Decreto 150/92: ITALIA.

País en que se consume el producto integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ITALIA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

9
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Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comerciai: MULTIHANCE 0,5 M.

Clasificación ATC: VOSCAOS.

Indicación/es autorizada/s: Este medicamento es únicamente para uso

diagnóstico. Es un medio de contraste paramagnético para utilización en el

diagnóstico por imagen indicado para: RM de hígado para detección de lesiones

hepáticas focales en pacientes con evidencia o sospecha de cáncer hepático

primario (por ejempio, carcinoma hepatoceluiar) o de enfermedad metastásica.

RM del cerebro y de la medula espinal donde mejora la detección de lesiones y

proporciona información diagnóstica adicional a la obtenida por RM sin contraste.

Angiografía por RM con contraste en pacientes con evidencia o sospecha de

enfermedad vascular en arterias abdominales o periféricas, en quienes mejora la

fiabilidad diagnóstica para detectar enfermedad vascular esteno-oclusiva

~ clínicamente significativa.

Concentración/es: 529 m9 de GADOBENATO DE DIMEGLUMINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: GADOBENATO DE DIMEGLUMINA 529 mg.

Excipientes: AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 mI.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: INTRAVENOSA.

Envase/s Primario/s: VIAL DE VIDRIO TIPO I, INCOLORO PARA INYECTABLE.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10 mi, 15 mi Y 36 mi DE SOLUCIÓN

INYECTABLE.r 10
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10 mi, 15 mi Y 36 mi

DE SOLUCIÓN INYECTABLE.

Período de vida Útil: 36 meses

Forma de conservación: NO CONGELAR; TEMPERATURA DESDE 150C HASTA

30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: PATHEON ITALIA

SPA.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: VIA MOROLENSE 87, FERENTINO

(FR), ITALIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: FABIAN ONSARI 498,

WILDE, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

País de origen de elaboración integrante del Anexo I del Decreto 150/92: ITALIA.

País en que se consume el producto integrante del Anexo I deí Decreto 150/92:

ITALIA.

Se extiende a JUSTESA IMAGEN ARGENTINA S.A. el Certificado NO

, _5__7_2__2_5 .,en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del

mes de O_5_A_GO_10_13__ de , siendo su vigencia por cinco (5) años a

partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 4988

11

Dr. OTTO A. ORSINGBEB
SUB-INTERVENTOR

A.N.lIf. •.A..T.
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