Secnctania de Politicas, Regalaciin DISPOSICION N 037 8
BUENOS AIRES, 1 § ENE 2011

VISTO el Expebiente NO 1-0047-0000-020119-09-2 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
! .

Méedica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MR PHARMA S.A. solicita se
autorice la inscripcion en elj Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracién Nacionfal, de una nueva especialidad medicinal, la que
sera elaborada en ia Rept]bljica Argentina.

Que de la mfsma existe por lo mencs un producto similar
registrado y comercializado len la Republica Argentina.

Que las acti\}idades de elaboraciéon y comercializacion de
especialidades medicinales jse encuentran contempladas por la Ley 16.463 y
los Decretos 9.763/64, 1.%390/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y
normas complementariaé. ;

Que la solicitua presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto

150/92 T.0. Decreto 177/9:1%.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento

de Registro.
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Que consta la evaluacién tecnica producida por el Instituto
Nacicnal 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 elabeoracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia,
via de administracién, condicidon de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y relnen 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 d&reas técnicas
precedentemente citadas.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracidon
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy
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 actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal
de nombre comerciai DEXAMETASONA MR PHARMA y nombre/s genérico/s
DEXAMETASONA FOSFATO SODICO, la que sera elaborada en la Republica
'Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1 , por MR
PHARMA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de Ia
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articutos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N©¢ , con exclusion de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con caréctér previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcién se autoriza pojr la presente disposicion, el titular del mismo

deberda notificar a esta A%jministracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién o importacién%del primer lote a comercializar a los fines de

realizar la verificacion técni‘ca consistente en la constatacion de la capacidad

de produccion y de control (?:orrespondiente.

ARTICULO 6° - La vigenciagdel Certificado mencionado en el Articulo 3° sera . l
por cinco (5) anos, a partir 1de la fecha impresa en el mismo. ‘
ARTIC.ULO 70 - Registrc%se. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinalesxf al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, ﬁ\aciéndole entrega de la copia autenticada de la |
presente Disposicion, conjdntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al

Departamento de Regisﬁro a los fines de confeccionar el legajo

‘ |

correspondiente; cumplido, archivese. ‘
| |

|

EXPEDIENTE NO©:1-0047-0000-020119-09-2 AJmhiZ\ﬁ

SPOSICION Ne: 5
DISPCSICION N 0 3 7 8 Dr. OT10 A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.




ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATOIJQIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD
MEDICINAL inscripta e}n el REM mediante DISPOSICION ANMAT No:
0378
Nombre comercial: DEXAMETASONA MR PHARMA

Nombre/s genérico/s: DEXALMETASONA FOSFATO SODICO

|

| ,
Lugar/es de elaboracién:} ESTADOS UNIDOS 5105, EL TRIANGULO,

Industria: ARGENTINA.

|
|
MALVINAS ARGENTINAS, PI?OV. DE BUENQOS AIRES.

|
|
|
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion

|
se detallan a continuacion: |
|
|

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

|
|
Nombre Comercial: DEXAM&TASONA MR PHARMA .

Clasificacion ATC: HO2AB2 |
|

Indicacién/es autorizada/s: Para inyeccidn intravenosa o intramuscular
\
|

cuando la terapia oral no|es posible. Trastornos enddcrinos: insuficiencia
i

|
adrenocortical primaria o secundaria, insuficiencia adrenocortical aguda (en
|
. | . .
estos casos la hidrocortisona es de 19 eleccidn; puede requerirse
|

suplementacion con minera]ocorticoides). Previo a una cirugia o en casos de
|
i
\
|
|
|
!
|
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lesiones enfermedad grave
cuando la reserva adrenal
insuficiencia adrenal conoc
terapia convencional. Hiper
Hipercalcemia asociada a ¢
poer un corto plazo, para e

traumaticas; sinovitis de os

reumatoidea juvenil (algun

bajas); bursitis aguda y
especifica; artritis gotosa a
Enfermedades del
mantenimiento en algunos
reumatica aguda.
herpetiforme; eritema mul
m

dermatitis exfoliativa,

seborreica severa. Estad
controlados con tratamien
estacional;
enfermedad del suero; re
post-transfusiones. Enfer

inflamatorios agudos sever

colag

Enferr

asma bronquia

G
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en pacientes con insuficiencia adrenal conocida o
es dudosa. En casos de shock en pacientes con
da o sospechada, cuando no hay respuesta a la
plasia adrenal congénita. Tiroiditis no supurativa.
cancer. Trastornos reumaticos: como adyuvante,
alivio de episodios agudos de: ostoartritis post-
toartritis; artritis reumatoidea; incluyendo artritis
0s pueden requerir un mantenimiento de dosis
subaguda; epicondilitis; tenosinovitis aguda no
guda; artritis psoriatica; espondilitis anquilosante.

eno: durante una exacerbacidon o como

casos de: lupus eritematoso sistémico, carditis

nedades dermatoldgicas: Pénfigo; dermatitis

tiforme severo (sindrome de Stevens-Johnson);

cosis fungoide; psoriasis severa; dermatitis

0os alérgicos: Estados alérgicos severos no

tos convencionales: rinitis alérgicas perenne o

I, dermatitis de contacto; dermatitis atdpica;

cciones de hipersensibilidad a drogas, urticaria

medades oftdlmicas: procesos alérgicos e

0s © cronicos, tales como: conjuntivitis alérgicas,

queratitis, ulceras corneale

$ marginales alérgicas; herpes zoster oftdlmicos;

fritis e iridocicliis; corioretinitis; inflamacién del segmento anterior; uveitis y
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coroiditis difusa posterior; neuritis optica; oftalmia simpatica. Enfermedades

respiratorias: sarcoidosis sintomatica; sindrome de Loeffler no tratable por

otros medios; Berillosis; neumonitis por aspiracidon. Trastornos
|

hematoldgicos: purpura trombocitopenia idiopatica en adultos (Unicamente
por via 1V, la via IM estai contraindicada). Tombocitopenia secundaria en
adultos. Anemia hemolitica adquirida (autoinmune). Eritroblastopenia.
Anemia hipoplasica cong%énita (eritroide). Enfermedades neopldsicas:
tratamiento paliative de Iechemias y linfomas en adultos, y leucemia aguda
en nifios. Estados edematosos: para inducir la diuresis o remisién de la
proteinuria en el sindrome pefrético sin uremia, de tipo idiopatico o causado

. | . . .
por lupus eritematoso. Edema cerebral asociado a tumor cerebral primario o
matastasico, intervencidon quirdrgica o traumatismo craneano. El uso en
edema cerebral requiere una evaluacién neuroldgica cuidadosa y no sustituye

el tratamiento definitivo mediante neurocirugia u otra terapia especifica.

Enfermedades gastrointestinales: para periodos criticos de colitis ulcerosa o

enteritis regional. Miscelf‘lneos: meningitis  tuberculosa con bloqueo
m subaracnoideo, cuando se aLdministra concomitantemente con quimioterapia
antituberculosa. Triquinosis|con complicaciones neuroldgicas o miocardicas.
Para inyeccion intra-articular en tejidos blandos: como adyuvante, por un
corto plazo, para el alivio de episodios agudos o exacerbaciones de; sinovitis

de osteoartritis, artritis, | reumatoidea, bursitis aguda y subaguda,

epicondilitis, tenosinovitis aguda no especifica, artritis gotosa aguda vy

ostoartritis post-traumatica.|Para inyeccidn intralesional: Queloides. Lesiones

"
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inflamatorias, infiltradas, hipertréficas localizadas de: liquen plano, placa

psoriatica, granuloma anular, y liquen simple crénico (neurodermatitis).
Lupus eritromatos discoicle. Necrobiosis lipoidica diabeticorum. Alopecia

Arcata. Puede ser (til en tumor quistico de aponeurosis o tendén (ganglio).

de DEXAMETASONA FOSFATO SODICO.

Genérico/s: DEXAMETASONA FOSFATO SODICO 4.4 MG.

Concentracion/es: 4.4 MG

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

CITRATO DE SODIO 10 MG, PROPILPARABENO 0.2 MG,

Excipientes:

HIDROXIDO DE SODIO 0.
SODIO 1 MG, CREATININA
Origen de! producto: Sintét
Via/s de administracion: 1V,
Envase/s Primario/s: FRAS
TAPON DE GOMA BRCMQOB

DE VIDRIO(1) C/TAPA Y

6 MG, METILPARABENO 1.5 MG, BISULFITO DE

8 MG, AGUA CALIDAD INYECTABLE 1 ML.

co 0 Semisintético.
IM/INTRAARTIC/INTRALESIONAL.

CO AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I CON
UTILO Y PRECINTO DE AL, JERINGA PRELLENADA

EMBOLO ELASTOMERICO, AGUJA EN BLISTER

AL/PVC INACTINICO PELAB

LE, FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (1) INCOLORO

CON TAPON ELASTOMERICJ) + JERINGA Y AGUJA DESCARTABLE.

Presentacién: 1, 5, 10, 5

0 Y 100 FRASCO AMPOLLA. SIENDO LOS DOS

ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 1 FRASCO AMPOLLA

CON JERINGA DESCARTAE

PRELLENADAS, SIENDQ L(

EXCLUSIVO.

3LE ESTERIL. 1, 5, 10, 50 Y 100 JERINGAS

)S DOS ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO
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Contenido por unidad de venta: 1, 5, 10, 50 Y 100 FRASCO AMPOLLA.
SIENDQO LOS DOS ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 1
FRASCO AMPOLLA CON JERINGA DESCARTABLE ESTERIL. 1,5, 10, 50 Y 100
JERINGAS PRELLENADAS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C NO

CONGELAR PRESERVAR DE LA LUZ.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. 4
I
NI Aﬁ{\
DISPOSICION Ne: @ 3 7 8 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M.a.T.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-020119-09-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon NO°
” ,s z ﬂ , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por
MR PHARMA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales {(REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: DEXAMETASONA MR PHARMA
Nombre/s genérico/s: DEXAMETASONA FOSFATO SODICO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboraciéon: ESTADOS UNIDOS 5105, EL TRIANGULO, MALVINAS
ARGENTINAS, PROV. DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
Nombre Comercial: DEXAMETASONA MR PHARMA,

Clasificacion ATC: HO2AB2.

Indicacion/es autorizada/s: Para inyeccién intravenosa o intramuscular cuando la
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terapia oral no es posible

. Trastornos enddcrinos: insuficiencia adrenocortical

primaria o secundaria, insuficiencia adrenocortical aguda (en estos casos la

hidrocortisocha es de 1¢©

eleccion; puede requerirse supiementacion con

mineralocorticoides). Previo a una cirugia o en casos de lesiones enfermedad

grave, en pacientes con

insuficiencia adrenal conocida o cuando la reserva

adrenal es dudosa. En casos de shock en pacientes con insuficiencia adrenal

conocida o sospechada, ¢

cancer. Trastornos reumat

Hiperplasia adrenal congén

alivio de episodios agud

ando no hay respuesta a la terapia convencional.

ita. Tiroiditis no supurativa. Hipercalcemia asociada a

icos: como adyuvante, por un corto plazo, para el

os de: ostoartritis post-traumaticas; sinovitis de

ostoartritis; artritis reumatoidea; incluyendo artritis reumatoidea juvenil (algunos

pueden requerir un mantenimiento de dosis bajas); bursitis aguda y subaguda;

epicondilitis; tenosinovitis
psoriatica; espondilitis ang
exacerbacién o como man
sistémico, carditis reumat
dermatitis herpetiforme; ¢
Johnson); dermatitis exfoli
seborreica severa. Estados

con tratamientos convenci

aguda no especifica; artritis gotosa aguda; artritis
uilosante. Enfermedades del colageno: durante una
tenimiento en algunos casos de: lupus eritematoso
ica aguda. Enfermedades dermatoldgicas: Pénfigo;
eritema multiforme severo (sindrome de Stevens-
ativa, micosis fungoide; psoriasis severa; dermatitis
alérgicos: Estados alérgicos severos no controlados

onales: rinitis alérgicas perenne o estacional; asma

bronquial; dermatitis de contacto; dermatitis atdpica; enfermedad del suero;

reacciones de

hipersensibilidad a

drogas, urticaria post-transfusiones.
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Enfermedades oftalmicas: procesos alérgicos e inflamatorios agudos severos o
cronicos, tales como: conjuntivitis alérgicas, queratitis, ulceras corneales
marginales alérgicas; herpes zoster oftdlmicos; iritis e iridocicliis; corioretinitis;
inflamacidn del segmento anterior; uveitis y coroiditis difusa posterior; neuritis
optica; oftalmia simpatica. Enfermedades respiratorias: sarcoidosis sintomatica;
sindrome de Loeffler no tratable por otros medios; Berillosis; neumonitis por
aspiracion. Trastornos hematoldgicos: puarpura trombocitopenia idiopética en
adultos (unicamente por via IV, la via IM esta contraindicada). Tombocitopenia
secundaria en adultos. Anemia hemolitica adquirida (autocinmune).
Eritroblastopenia. Anemia hipoplasica congénita (eritroide). Enfermedades
neoplasicas: tratamiento paliativo de Ieutemias y linfomas en adultos, y leucemia
aguda en nifios. Estados edematosos: para inducir la diuresis o remisién de la
proteinuria en el sindrome nefrético sin uremia, de tipo idiopatico o causado por
lupus eritematoso. Edema cerebral asociado a tumor cerebral primario o
matastasico, intervencion quirdrgica o traumatismo craneano. El uso en edema
cerebral requiere una evaluacién neuroldgica cuidadosa y no sustituye el
tratamiento definitivo mediante neurocirugia u otra terapia especifica.
Enfermedades gastrointestinales: para periodos criticos de colitis ulcerosa o
enteritis  regional.  Misceldneos: meningitis tuberculosa con bloqueo
subaracnoideo, cuando se administra concomitantemente con quimioterapia

antituberculosa. Triquinosis con complicaciones neuroldgicas o miocardicas. Para

inyeccién intra-articular en tejidos blandos: como adyuvante, por un corto plazo,
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para el alivic de episodios i‘:\gudos 0 exacerbaciones de; sinovitis de osteoartritis,

artritis, reumatoidea, burisitis aguda y subaguda, epicondilitis, tenosinovitis

aguda no especifica, artritgis gotosa aguda y ostoartritis post-traumatica. Para
i

inyeccién  intralesional: | Queloides. Lesiones inflamatorias, infiltradas,

hipertréficas localizadas dé: liquen plano, placa psoridtica, granuloma anular, y

liguen simple cronico (neutf‘odermatitis). Lupus eritromatos discoide. Necrobiosis

lipoidica diabeticorum. Aldpecia Arcata. Puede ser util en tumor quistico de

aponeurosis o tenddn (gangﬂlio).

Concentracion/es: 4.4 MG dfe DEXAMETASONA FOSFATO SODICO.

Formula completa por unidaéd de forma farmacéutica 4 porcentual:

Genérico/s: DEXAMETASONA FOSFATO SODICO 4.4 MG.

Excipientes: CITRATO DE SEODIO 10 MG, PROPILPARABENO 0.2 MG, HIDROXIDO
DE SODIO 0.6 MG, METIELPARABENO 1.5 MG, BISULFITO DE SODIO 1 MG,
CREATININA 8 MG, AGUA CEALIDAD INYECTABLE 1 ML.

Origen del producto: Sintéti?co 0 Semisintético.

Via/s de administracidn: IV/;IM/INTRAARTIC/INTRALESIONAL.

Envase/s Primario/s: FRAS?CO AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORC TIPO I CON
TAPON DE GOMA BROMOB;UTILO Y PRECINTO DE AL, JERINGA PRELLENADA DE
VIDRIO(1) C/TAPA Y EMB;OLO ELASTOMERICO, AGUJA EN BLISTER AL/PVC
INACTINICO PELABLE, FRASECO AMPOLLA DE VIDRIO (1) INCOLORO CON TAPON

ELASTOMERICO + JERINGAEY AGUJA DESCARTABLE.

Presentacion: 1, 5, 10, 50 Y 100 FRASCO AMPOLLA. SIENDO LCS DOS ULTIMOS




DOS DE USO HOSPITALAI‘QIO EXCLUSIVO. 1 FRASCO AMPOLLA CON JERINGA
DESCARTABLE ESTERIL. 1, 5, 10, 50 Y 100 JERINGAS PRELLENADAS, SIENDO

LOS DOS ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 1, 5, 10, 50 Y 100 FRASCO AMPOLLA. SIENDO

|
LOS DOS ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 1 FRASCO

AMPOLLA CON JERINGA DéSCARTABLE ESTERIL. 1, 5, 10, 50 Y 100 JERINGAS
|

PRELLENADAS, SIENDO L}OS DOS ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C NO

CONGELAR PRESERVAR DE LA LUZ.
\

Condicion de expendio: BAJ‘O RECETA.

~ 56057

Se extiende a MR PHARMA| S.A. el Certificado N© , en la Ciudad

de Buenos Aires, a los ___ |  dias del mes de‘l 8 ENE 20 ” de

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

DISPOSICION (ANMAT) No: 03 7 8 /‘,Aj(b“i{\”
s

Dr. CTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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PROYECTO DE PROSPECTO

DEXAMETASONA MR PHARMA
DEXAMETASONA FOSFATO SODICO

Solucién Inyectable
Industria Argentina ~ Venta bajo receta

- COMPOSICION :
Cada ml de solucién contiene: | |
Dexametasona fosfato sodico (equiv. a 4,0 mg de fosfato 4cido de Dexametasona) 4,4 mg|

Creatinina 8,0 mg
Bisulfito de sodio 1,0mg |
Citrato de sodio ' 10,0 mgi
Hidroxido de sodio 0,6 mg
Metilparabenc 1,5 rng
Propilparabeno 0,2 mg
Agua calidad inyectable : csp 1,0 mhi
ACCION TERAPEUTICA

Antiinflamatorio esteroide.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/ PROPIEDADES:
Dexametasona MR Pharma tiene un rapido comienzo de accion pero de corta duracién !en

. comparacion con preparaciones menos solubles. Debido a esto es (til para trastornos agudos. ;

FARMACODINAMIA :
La Dexametasona es un andlogo sintético de los glucocorticoides naturales (hidrocortisoﬂ'xa,
cortisona) utilizado principalmente por su potente accidn antiinflamatoria sobre mu/cléos

S. ._A%Es,

organos. Los glucgeorticoides causan efectos metabolicos profundos y vari

modifican la resp

sta inmune del organismo a diversos estimulos.




FARMACOCINETICA

La vida media bioldgica en plasma es de 190 minutos. La unién a proteinas plasmaticas es fe

alrededor de 77%. El 65% de la dosis se excreta por orina en 24 hs., y aumenta con el ULEO

concomitante de fenitoina. La dexametasona atraviesa placenta. '
|

INDICACIONES

Para inyeccidn intravenosa o intramuscular cuando la terapia oral no es posible.

| .
;. .l . . . . . . . .
Trastornos enddcrinos: Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria, insuficiengia

| :
adrenocortical aguda (en estos casos la hidrocortisona es de 1° eleccion; puede requerifse

suplementacién con mineralocorticoides). Previo a una cirugia o en casos de lesiodes
\ ;
enfermedad grave, en pacientes con insuficiencia adrenal conocida o cuando la reserva adrepal

es dudosa. En casos de shock en pacientes con insuficiencia adrenal conocida o sospechai
cuando no hay respuesta a la terapia‘l convencional.

Hiperplasia adrenal congénita. Tiro'}ditis no supurativa. Hipercalcemia asociada a cancer. .
Trastornos reumidticos: como adyuvante, por un corto plazo, para el alivio de episodios aguc['os
de: ostoartritis post-traumadticas; sinovitis de osteoartritis; artritis reumatoidea, incluyenbo

artritis reumatoidea juvenil (algunos pueden requerir un mantenimiento de dosis bajas); burs Ntis

aguda y subaguda; epicondifitis; tenosinovitis aguda no especifica; artritis gotosa aguda; artr
‘ H

psoriatica; espondilitis anquilosante,

(sindrome de Stevens-Johnson); dermatitis exfoliativa, micosis fungoide; psoriasis sev ja;
dermatitis seborreica severa.
Estados alérgicos: Estados alérgicos severos no controlados con tratamienkos
convencionales: rinitis alérgica perenne o estacional; asma bronquial; dermatitis de contadto;
dermatitis atdpica; enfermedad del suero; reacciones de hipersensibilidad a drogas, urtic i

post-transfusiones.

Enfermedades oftilmicas: procesos alérgicos e inflamatorios agudos severos o cronicos, tdles

como: conjuntivitis alérgica, queratitis, ulceras corneales marginales alérgicas; herpes-'}"d ter
S

oftalmico; iritis e iridocicliis; corioretinitis; inflamacién del segmento




otros medios; Berillosis; neumonitijs por aspiracion.

Trastornos hematolégicos: purpura trombocitopenia idiopética en adultos (inicamente por f{a

IV, la via IM esta contraindicada)‘ Tombocitopenia secundaria en adultos. Anemia hemolitica

adquirida (autoinmune). Eﬁtroblasfopenia. Anemia hipoplasica congénita (eritroide).

Enfermedades neopldsicas: tratamiento paliativo de leucemias y linfomas en adultos,

leucemia aguda en nifios.

Estados edematosos; para induci‘r la diuresis o remision de la proteinuria en el sx’ndrohne

y

nefrético sin uremia, de tipo idiopatico o causado por lupus eritematoso. Edema cerebfral

asociado a tumor cerebral prlma io o metastdsico, intervencion quirdrgica o traumatlsqho

craneano. El uso en edema cerePral requiere una evaluacidén neurologlca cuidadosa y jno

sustituye el tratamiento definitivo mediante neurocirugia u otra terapia especifica

Enfermedades gastrointestinales: para periodos criticos de cotitis ulcerosa o enteritis regionhl.

Misceldneos: meningitis tuberculosa con blogqueo subaracnoideo, cuando se¢ administra

concomitantemente con quimioterapia antituberculosa.

Triquinosis con complicaciones neuroldgicas o miocardicas.

Para inyeccién intra-articular en tejidos blandos: como adyuvante, por un corto plazo, para
el alivio de episodios agudos o exa?erbaciones de: sinovitis de osteoartritis, artritis reumatoidea,

bursitis aguda y subaguda, epicond;ilitis, tenosinovitis aguda no especifica, artritis gotosa ag ida

y ostoartritis post-traumdticas.

Para inyeccién intralesional: Queloides. Lesiones inflamatorias, infiltradas, hipertr6fi
\

as

localizadas de: liquen plano, placa psoridtica, granuloma anular, y liquen simple crénico

(neurodermatitis). Lupus eritematoso discoide. Necrobiosis lipoidica diabeticorum., Alopécia

Arcata. Puede ser util en tumor quistico de aponeurosis o tendén (ganglio).

CONTRAINDICACIONES

Micosis sistémicas. Hipersensibil‘idad a la dexametasona o a cualquier componente idel

producto, incluyendo sulfitds. | Administracion de vacunas de virug,_.ﬁvi\;os' 4ﬂver

ADVERTENCIAS)




ADVERTENCIAS

Debido a que han ocurrido reacciones anafilactoides raramente, previo a la administracién de

corticosteroide parenteral, se deben tomar las medidas de precaucion, especialmente si

in

!el

paciente tiene antecedentes de alergia a otra droga. Dexametasona MR Pharma soluc1bn

inyectable contiene bisulfito que pue

alérgico incluyendo sintomas anafi

severos. La prevalencia de sensibilidad al sulfito en la poblacion general se desconoc

probablemente es baja. Se observa
asmaticas. En los pacientes bajo

(enfermedad recurrente, accidente

durante y después de la situacién de estrés. La suspensién brusca del tratamiento puede cau

una insuficiencia adrenocortical
gradualmente la dosificacion. Este

después de suspender el tratamient

durante ese periodo se debe reanudar la administracién de corticosteroides o, si el paciente

los esta recibiendo, puede ser n

mineralocorticoides puede estar de

mineralocorticoide. Los corticosteroides pueden enmascarar algunos signos de infeccion. ILa

supresion de la respuesta inflamat

4s frecuentemente en las personas asmaticas que en las
tratamiento corticosteroide que sufren un estrés inus

intervencién quirtirgica) debe aumentarse la dosis, an
secundaria, que se puede minimizar disminuyen
tipo de insuficiencia relativa puede persistir durante m

0, por Io que en cualquier situacion de estrés que se prese

ccesario aumentar la dosificacion, Como la secrecién

ria e inmune aumenta la susceptibilidad a infecciones y|

{écticos peligrosos para la vida o episodios asmaticos megos

i

de causar, en personas susceptibles, reacciones de tibo

~

{l

do
Ses
hte
ya
de

teriorada, se debe administrar concomitantemente sal y/oliun

su

severidad. En la malaria cerebral, ¢l empleo de corticosteroides se asocia con una prolongacién

del coma y una mayor frecuenci

corticosteroides pueden activar
enfermedad activa. Por lo tanto en
estas infecciones antes dé iniciar

provocar cataratas subcapsulares y

la amebiasis latente o estrongiloidiasis o exacerbar]

i
pacientes con sintomas sospechosos se recomienda descaftar
|

i
a de neumonia y hemorragia gastrointestinal. Los

la

la terapia. El uso prolongado de corticosteroides puéde

glaucoma con posible lesion de los nervios épticos, y puéde

favorecer el establecimiento de infecciones oculares secundarias por hongos o virus. Las d

promedio o elevadas de cortisona ¢

retencion de sal y agua, y aume

probables con los derivados sintéticos, excepto cuando se usan en dosis elevadas. Puege

necesario restringir la ingestl’(ﬁﬂ

corticosteroides aumentan la excre

/

estd contraindicada ienges q

1SiS

hidrocortisona pueden causar aumento de la presidn artefial,

nto de la excrecién de potasio. Estos efectos son megnos

o

ser

ios

VOS




administran vacunas de virus o bacterias inactivadas a estos pacientes, puede no

respuesta inmunologica esperada. La varicela es de particular importancia, debido a que pudde

ser fatal en inmunosuprimidos. Los pacientes o sus padres sin antecedentes de varicela deben

ser advertidos de evitar contacto con personas infectadas con ésta o herpes zoster, y si e#to

ocurre, buscar atencién médica inmediata. En estos casos, y hasta los tres meses posteriores jde

haber recibido terapia corticosteroide, es necesaria la inmunizacién pasiva con inmunoglobulina
. v . - . . . il

varicela/zoster. Debe administrarse dentro de los diez dias de la exposicién a contagio, Sijise

confirma el diagndstico de varicela, se requiere tratamiento inmediato. No se debe interru

el tratamiento corticosteroide y IaJ dosis puede ser aumentada. El sarampion puede ser

severo e incluso fatal en inmunosuprimidos. En estos pacientes debe evitarse la exposiciép a

contagio. Si hubiera exposiciéL, debe administrarse como profilaxis, un pool ide

inmunoglobulinas 1.M., y recibir control médico inmediato. El empleo de Dexametasona

Pharma en la tuberculosis activa se debe limitar a los casos de tuberculosis fulminanté o

diseminada en los que el corticosteroide se emplea asociado a un tratamiento antituberculpso

apropiado. Si es necesario emplear‘ corticosteroides en pacientes con tuberculosis latente o gon

de

reactividad a la tuberculina, es preciso vigilar estrechamente a esos pacientes, pues pu
ocurrir una reactivacién de la |enfermedad. Durante los tratamientos prolongados
corticosteroides, estos pacientes deben recibir quimioprofilaxis.

Existen reportes que sugieren una !aparente asociacién entre el uso de corticosteroides despl
de un infarto de miocardio reciente y la ruptura de la pared libre del ventriculo izquierdo; poj lo
tanto, se debe tener especial precaucion en estos pacientes. Los preparados con corticosteroides

de depésito pueden producir atrofia en el sitio de la inyeccion. Para reducir al minimg

probabilidad y la severidad de la atrofia, no deben administrarse por via subcutinea, se d

evitar la inyeccion en el deltoides |y asimismo, siempre que sea posible, evitar la repeticior] de

las inyecciones intramusculares en ¢l mismo sitio. Se recomienda una técnica estrictameHnte

aséptica.

No ha sido establecida la dosificacion para nifios menores de 12 afios.

PRECAUCIONES

Este producto como otros esteroides son sensibles al calor, por lo tanto, no p
autoclavado para esterilizar ¢l exterior del frasco. Al suspender un tratamlemp;ofo gado jcon
corticosteroides puede gparecer un|sindrome de abstinencia cuyos sintornas sprf fi '

» puede suceder ain cuando no




suprarrenal. Existe un efecto i
hipotiroidismo o cirrosis. Los cort
herpes simple ocular, por la sensibili
deben usar con particular precaucié

diabetes o antecedentes de la misma,

previa, glaucoma o antecedentes,
anastomosis intestinales recientes, ulcera péptica activa o latente, trastornos afecti jos
(especialmente psicosis esteroide) o antecedentes, falla hepatica y epilepsia. En pacientes que
reciben dosis elevadas de corticosteroides los signos de irritacién peritoneal consecutivos a yna
perforacion gastrointestinal, pueden ser minimos o estar ausentes. Se ha observado embalia
grasosa como posible complicacién del hipercortisonismo. Los esteroides pueden aumentaf o
disminuir la movilidad y el nimero de espermatozoides. La inyeccion de corticosteroides por
via intraaricular puede producir reacciones adversas sistémicas, incluyendo supresion adregal.
I

La inyeccion de corticostefoides debe realizarse en ambiente aséptico, para reducir el riesgolde

infeccién bacteriana. Se debe evitar la aplicacion de inyecciones locales de esteroides en zohas
H

infectadas. Es necesario realizar un/examen aproptado de cualquier liquido articular para exchuir

un proceso séptico. Un aumento significativo del dolor acompafiado por inflamacién lo ial
mayor dificultad en la motilidad aeru]ar fiebre y malestar general, sugieren la aparicién de {lma
artritis séptica. Si se confirma el diagnostico de sepsis, se debe iniciar el tratamiento
antimicrobiano adecuado. Se debe |prevenir a los pacientes sobre la importancia de no exigjr a
las articulaciones en las cuales seé han obtenido beneficios sintomdticos mientras el procgso
inflamatorio permanezca activo. No se deben inyectar corticosteroides en las articulaciones
inestables. La inyeccion intra-arti‘cular frecuente puede dar como resultado un dafio enjlos

tejidos de las articulaciones.

Embarazo y lactancia: La dexametasona atraviesa placenta. En mujeres embarazadas la

administracién por periodos prolongados o repetidos, aumenta el riesgo de retardo {del
crecimiento intrauterino. Puede aparecer hipoadrenalismo en ¢l neonato, que en general se
resuelve espontdneamente después| del afio y raramente es de importancia clinica. Siempre debe
evaluarse la relacion riesgo-beneficio para administrar corticosteroides durante el embargzo.
Los corticosteroides | asan a lech
corticosteroides sist¢micos por

. /
supresion @drenabpor g tanto, se




irreversible. El tratamiento debe limitarse a la menor dosis durante el menor tiempo posi

Para poder minimizar la supresion del eje hipotdlamo-hipofisis-adrenal y el retardo

crecimiento, es conveniente administrar dosis tnicas en dias alternativos. En tera}jias

prolongadas se debe monitorear cuidadosamente el crecimiento de los nifios.

Uso en ancianos: en ¢l tratamiento de éstos pacientes, particularmente por tiempo prolonga‘o,

deben tenerse en cuenta los efectos colaterales especialmente osteoporosis, diabe ks,

hipertension, hipopotasemia, susceptibilidad a infecciones y afinamiento de la piel. Se requ

monitoreo clinico cuidadoso.

Interacciones con otros medicamentos:

Acido acetilsalicilico (AAS): aumenta el clearence renal del AAS, por lo tanto, al discon‘cim.laiqEL el

corticosteroide, se debe reducir la dosis del AAS.

Difenilhidantoina  (fenitoina),  barbitiricos, efedrina carbamazepina, rifampicina )

aminoglutetimida: pueden intensificar el clearence metabélico de los corticosteroides, y !

consiguiente su concentracion sanguinea y su actividad fisiolégica, por lo que puede

necesario ajustar su dosis. Esto puede interferir en las pruebas de supresion de dexametasona

Indometacina: puede dar falsos-negativos en la prueba de supresion de dexametasona.

Anticoagulantes cumarinicos: requiere controlar con frecuencia el tiempo de protrombina, r#ara

iel

iere

i

|

evitar el sangrado espontdneo ya que los corticosteroides pueden alterar la respuesta a e};os

anticoagulantes,

Heparina via parenteral: aumenta el riesgo de hemorragia con altas dosis de corticosteroide,

!

Hipoglucemiantes: se antagonizan los efectos de los hipoglucemiantes. Se dfﬂ?jﬁstm‘ la d&)sis

del hipoglucemiante. /




vigilar cuidadosamente la posible aparicion de hipopotasemia.

Digitdlicos: la posible aparicion de hipopotasemia, puede favorecer los efectos toxicos de |

digitalicos. Se debe controlar la potase mia.

Medicamentos que puedan causar “torsada de pointes” (antiarritmicos, astemisol, terfenadi

etc): en caso de hipopotasemia puede estar aumentando este efecto. —Sales, 6xido e hidréxidg

. e . . . ., . . - !
magnesio, aluminio y calcio: disminucion de la absorcion de los corticosteroides. Se delien

administrar con 2 horas de diferencia.

Antihipertensivos: disminucion del efecto hipotensor.

Prueba de nitro azul-tetrazolio para infecciones baclerianas: puede provocar resultados fal

negativos.

REACCIONES ADVERSAS

La incidencia se correlaciona con la potencia relativa de la droga, la dosis, la frecuencia{! de

administracion, y la duracién del tratamiento. !

Trastornos hidroelectroliticos: retencién de sodio; retencidon de liquidos; insuficieq
cardiaca congestiva en pacientes susceptibles; perdida de potasio; alcalosis hipocalcém

hipertension arterial, aumento de la excrecién de calcio.

ide

cia

ca;

Musculoesqueléticos: debilidad muscular; miopatia esteroide; reduccion de la masa muscqhar;

osteoporosis; fracturas vertebrales por compresion; necrosis aséptica de lds cabezas femoral

humerales; fracturas patolégicas de los huesos largos; ruptura de los tendones.

Gastrointestinales: ulcera péptica con posible perforacion y hemorragia; perforacién

intestino delgado o grueso; particularmente en pacientes con enfermedades inﬂa:;yﬁﬁas

intestino; pancreatitis; distension abdominal; esofagitis ulcerosa, -dispepsia, /¢
d "}."" /

esofagica.
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Dermatolégicos: deterioro de la cic
equimosis, eritema, estrias, telangi

reacciones a las pruebas cutineas, o

Neuroldgicos: convulsiones; vértig

de la presion intracraneal con p

(euforia, dependencia psicoldgica, d‘epresién, insomnio).

Endocrinologicos:

crecimiento en nifios; falta secundamlia de respuesta adrenocortical e hipofisiaria, particularmer

en situaciones de estrés como tr‘

tolerancia a los carbohidratos; manifestacién de la diabetes mellitus latente aumento de

necesidades de insulina o de hipoglht

Efectos antiinflamatorios ¢ inmus
infecciones con supresion de signo

de tuberculosis inactiva.

Oftilmicos: cataratas subcapsular

afinamiento comeal o esclerdtico, e

Metabélicos: balance negativo del
negativo.
Cardiovasculares: ruptura del mig

PRECAUCIONES)

Otros: hipersensibilidad incluyen

eso, aurnento de apetito, nduseas,
p

Signos y sintomas de abstines
corticosteroides despué’s‘,. tratami
y mugerte.

estasias, acné, aumento de la sudoracion, supresién de

smo dermatitis alérgica, urticaria, edema antineurético.

0; cefalea. Después del tratamiento puede aparecet aumerjto

apiloedema (pseudomotor cerebral); trastornos psiquicbs

irregularidades menstruales; sindrome de Cushing; detencion del

aumatismos, cirugia o enfermedades; disminucién de|

acemientes orales en los diabéticos; hirsutismo.

nosupresores: aumento de la susceptibilidad y severidad

. . . i
s y sintomas clinicos. Infecciones oportunistas, recurrenkia

posterior; aumento de la presion intraocular; papiloeder

xacerbacion de virosis oftdlmica, glaucoma; exoftalmos.

»cardio después de un infarto de miocardio reciente (

do anafilaxia, leucocitosis, tromboembolismo, aumento|

malestar general, hipo.

ncia: la reduccién demasiado abruptg

entos prolongados, pueden llevar a y,n‘z; 1
-~ -/’
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DOSIFICACION

agregarse a una inyeccién de cloruro de sodio o inyeccion de dextrosa, o sangre compatible para

transfusion sin pérdida de potencia

administracién [V o posteriores diluciones de este producto, deben estar libres de conservadofes

cuando se emplean en recién nacidos, especialmente prematuros. Cuando Dexametasona

Pharma se diluye, debe usarse dentro de las 24 horas.

y administrarse, por goteo intravenosa. Las soluciones para

Inyeccién intravenosa o intramuscular: la dosis inicial habitual puede variar de 0,5 mg a 20

mg por dia, de acuerdo a la enfel‘medad especifica que sea tratada. Generalmente las d i

parenterales son de 1/3 a %2 dela d‘osis oral administrada cada 12 horas. Sin embargo, en ¢

0S8

severos agudos o de riesgo de muerte se han empleado dosis superiores a las habitualmefte

recomendadas. En estas circunstancias, se debe tener en cuenta que la velocidad de absore bn

por via IM es mas lenta.

LOS REQUERIMIENTOS DE DOSIFICAION SON VARIABLES Y DEB

INDIVIDUALIZARSE EN BASE A LA ENFERMEDAD QUE SE TRATE Y LA

RESPUESTA DEL PACIENTE.

Si la droga se suspende luego de ha side administrada durante mds de unos pocos dias

recomienda abandomar el tratamiento en forma gradual antes que detener

administracién en forma abrupta.

En casos de emergencias, la dosis l‘lsual esde l mlaSml (@4 mga?20mg)lVo6IM. En caso}de

shock, utilizar via IV. Esta dosis puede repetirse hasta que se observe una respuesta adecuanha.
i

Después de la mejoria inicial, deben repetirse dosis imicas de 0,5 ml a 1 ml segin sea necesatfo.

La dosificacién diaria total necesaria generalmenie no excede los 20 ml (80 mg), ain
trastornos severos. Cuando se deLea el efecto maximo constante, la dosis debe repetirs
intervalos de 3 & 4 horas, o administrarse mediante goteo intravenoso lento. Las inyeccig
intravenosas e intramusculares se aconsejan para enfermedades agudas; cuando se ha super

el estadio agudo, se debe sustituir por la terapia oral tan pronto como sea posible.

umatico o quirdrgico): la dosis habi

sola inyeccidn intravenosa. E j{ugdé repetirse cada 2

es .dé';’zé mg,/kgE de

jse

ila
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a

fbes
}do
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inyeccion IV seguida inmediatamente por la misma dosis en una infusién intravenosa.

tratamiento con Dexametdsona MR Pharma es un adyuvante y no reemplaza al tratamie
convencional. La administracién de corticosteroides a dosis altas debe continuarse solame
hasta que el estado del paciente se haya estabilizado y, habitualmente, durante no mas de48 a

horas.

Edema cerebral: asociado con tumor cerebral primario o metastdsico, neurocirugia, d

nte

72

o}

cerebral, pseudomotor cerebral o preparacion pre-operatoria de pacientes con presj:')

intracraneana aumentada, secundaria a tumor cerebral: iniciar con 10mg en forma intravenogsa,

seguido de 4 mg en forma intramuscular cada 6 horas hasta que los sintomas del edema cered*al

desaparezcan. La respuesta se observa entre 12 a 24 horas: la dosis puede reducirse después dg 2

a 4 dias y gradualmente suspenderse por un periodo de 5 a 7 dfas. Se recomienda dosis a

para iniciar el tratamiento intesivo a corto plazo en edema cerebral agudo con compromiso

vida. Siguiendo el plan de dosis altas en el primer dia de tratamiento, la dosis se va reducieltdo

en forma escalonada hasta el 7° - 10° dia de tratamiento intesivo y subsecuente se reduce
dentro de los 7 a 10 dias subsiguientes. Cuando se requiere una terapia de mantenimiento d

continuar con comprimidos de Dexametasona.

Inyeccién intraarticular, intralesional y en tejidos blandos: se emplean habitualme
cuando las areas o articulaciones afectadas se limitan a uno o dos sitios. Alguna de las dg
unicas habituales son:

- Articulaciones grandes (rodilla): 0,5 ml a 1,0 ml

- Articulaciones pequefias (interfalangias, temporomandibular): 0,2 ml a 0,25 ml
- Bolsas serosas: 0,5 ml a 0,75 ml

- Vainas tendinosas: 0,1 ml a 0,75 ml (dentro de la vaina, no en el tenddn)

- Infiitraciones en tejidos blandos: f),S mlal,5ml %
- Ganglios: 0,25 ml a 0,5 ml

i
La frecuencia de la inyeccion varia de una vez cada 3 a 5 dias a una vez cada 2 a 3 semahas,

dependiendo de la respuesta del tratamiento.

Sindrome del distress r
4 uscular a las madres cada 12 horas myé o un total de 4 d¢

iratorio en neonatos: la dosis reco énda}d{ s 5 mg (1,25 iml)

as
de

) 0
be




La administraciéon debe iniciarse preferentemente entre las 24 horas y los 7 dias antes de|la

fecha estimada de parto.

Precaucion de uso
Antes de aplicar Dexametasona MR Pharma, inspeccionar la jeringa prellenada / el frasjpo

ampolla. No utilizar si se observa particulas en suspensién.

Jeringas prellenadas: retirar la lamina del blister por el extremo indicado en el mismo. 1‘{10

intente traspasar ¢l papel presionando la jeringa, ya que la misma puede dafiarse.

SOBREDOSIS

Los reportes de toxicidad aguda a muerte con corticosteroides, son raros.

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

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel. (11) 4962-6666/2247.
Hospital Dr. Juan P. Agram: TEL (11) 4941-6191/6012.

Hospital Dr. Juan A. Fernandez: Tel. (11) 4801-5555.

Hospital A. Posadas (11) 4654-6648/ 4658-7777.

- PRESENTACIONES:
- Frasco ampolla con 2 ml de solucién inyectable.

- Jeringa prellenada descartable estéril pirdgena con 2 ml de solucién inyectable

CONSERVACION
Conservar a temperatura inferior a 30°C y evitar el congelamiento.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

-~

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT). |
Certificado N°

cos Ariel Di|Gregorio — Farmacéutico
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PROYECTO DE ROTULO

DEXAMETASONA MR PHARMA
DEXAMETASONA FOSFATO SODICO

Solucién inyectable 2ml

Industria Argentina | Venta bajo receta

Contenido: 1 frasco-ampolla de 2 ml o jeringa prellenada 2 ml

Cada ml de solucion contiene:
Dexametasona fosfato sddico (equiv. a 4,0 mg de fosfato 4cido de Dexametasona)

Creatinina
Bisulfito de sodio
Citrato de sodio
Hidréxido de sodio
Metilparabeno
Propilparabeno

Agua calidad inyectable

Posologia: Ver prospecto interno. -

Via: Intravenosa, [Intramuscular, intraarticular, intralesional y en tejidos blandos.
Lote N° : Fecha de Vencimiento

Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C en su envase original,

Evitar congelamiento.

MANTENER/FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

4,4 mg

8,0 mg
1,0 mg
10,0 mg
0,6 mg
1,5 mg
0,2 mg

csp 1,0 mﬂ
j




Certificado N°
Director Técnico: Marcos Ariel Di Gregorio — Farmacéutico

M.R Pharma S.A - Estados Unidos 5105, localidad El Tridangulo, Malvinas Argentin

Provincia de Buenos Aires. Argentina




1374

PROYECTO DE ETIQUETA

DEXAMETASONA MR PHARMA
DEXAMETASONA FOSFATO SODICO

Solucién Inyectable 2 ml

Cada ml de solucién contiene:
Dexametasona fosfato sodico (equiv. a 4,0 mg de fosfato dcido de Dexametasona) 4,4 mg

Excipientes csp 1,0 ml

Industria Argentina Venta bajo receta

Lote N° Fecha de Vencimiento

Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EIL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°

Director Técnico: Marcos Ariel Di Gregorio — Farmacéutico

M.R Pharma S.A




Se solicita modificar las presentaciones del expediente de referencia. A continuacién se

adjuntan los puntos 4.10 y 4.11 del formulario REM:

4.10. Presentaciones: - 1, 5,10, 50 y 100 frasco-ampollas (los litimos dos
de uso hospitalario) '

-1, 5,10, 50y 100 jeringas prellenadas {los
ultimos dos de uso hospitalario)

4.11.  Contenido por unidad de venta: - - 1, 5, 10, 50 y 100 frasco-ampollas (los
titimos dos de uso hospitalario)

1, 5, 10, 50 y 100 jeringas
prellenadas (los Gltimos dos de uso hospitalario)
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