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Ministerio de Salud DISPOSICION No 0 3 6 3
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 9 2 ENE 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-021348-11-8 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica

{(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SANDOZ S.A., solicita se autorice
ta inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, ia que serd
importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumao publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que las actividades de importacion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/82 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

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

150/92 (T7.0. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitado, contando
con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicidn de venta, y los proyectos de rotulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

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

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

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

Que se actlua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

1490/92 y 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULD 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial MMF
SANDOZ y nombre/s genérico/s MICOFENOLATO DE MOFETILO, la que seréd
importada a la Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.3, por SANDOZ S.A.,, , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de ia presente Disposicion y que forma
parte integrante de fa misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo I1II
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE
SALUD, CERTIFICADO No...”, con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente,

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% sera por
cinco {5) anfos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-021348-11-8

pIsPOSICION No: - ) ) 0 3
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No;

0363

Nombre comercial: MMF SANDOZ.

Nombre/s genérico/s;: MICOFENOLATO DE MOFETILO.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: SANDQZ PRIVATE
LIMITED.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: PLOT No. 8-A/2 & 8-B, TTC
INDUSTRIAL AREA, KALWE BLOCK, VILLAGE DIGHE, NAVI, MUMBAI, INDIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96
CIUDAD AUTONOMA DE BUENQOS AIRES.

Pais de origen y procedencia: INDIA.

Pais de consumo Integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93):
ESPANA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.
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Nombre Comercial: MMF SANDOZ 250
Clasificacion ATC: LO4AADG6.
Indicacion/es autorizada/s: MICOFENOLATC DE MOFETILO ESTA INDICADO
PARA LA PREVENCION DEL RECHAZO DE ORGANOS EN LOS PACIENTES
SOMETIDOS A ALOTRANSPLANTE RENAL, CARDIACO Y HEPATICO.
MICOFENOLATO DE MOFETILO DEBE EMPLEARSE EN FORMA SIMULTANEA CON
CICLOSPORINA Y CORTICOESTEROIDES.
Concentracion/es: 250 mg de MICOFENOLATO DE MOFETILO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: MICOFENOLATO DE MOFETILO 250 mag.
Exciplentes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,00 mg, POVIDONA 6,0 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 12 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 29 mg.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PE/PVDC/AL,
Presentacién: envases conteniendo 50, 100, 200, 250, 300 y 600 comprimidos
recubiertos, siendo el ultimo para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 50, 100, 200, 250, 300 y
600 comprimidos recubiertos, siendo el Uitimo para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Gtil: 36 MESES.

Forma de conservacion: mantener fuera del alcance de los nifios; temperatura

\ ferior a 30 °C.
/M
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: SANDOZ PRIVATE
LIMITED.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: PLOT No. 8-A/2 & 8-B, TIC
INDUSTRIAL AREA, KALWE BLOCK, VILLAGE DIGHE, NAVI, MUMBAI, INDIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio. CRAMER 4130/96
CIUDAD AUTONCMA DE BUENOS AIRES.
Pais de origen y procedencia: INDIA.

Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93):

ESPANA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO.

Nombre Comercial: MMF SANDOZ 500,

Clasificacién ATC: LO4AADS.

Indicacién/es autorizada/s: MICOFENOLATO DE MOFETILO ESTA INDICADO
PARA LA PREVENCION DEL RECHAZO DE ORGANOS EN LOS PACIENTES
SOMETIDOS A  ALOTRANSPLANTE RENAL, CARDIACO Y HEPATICO.

MICOFENOLATO DE MOFETILO DEBE EMPLEARSE EN FORMA SIMULTANEA CON

CICLOSPORINA Y CORTICOESTEROQIDES.
Concentracion/es: 500 mg de MICOFENOLATO DE MOFETILO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genérico/s: MICOFENOLATO DE MOFETILO 500 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9 mg, POVIDONA 22 mg, TALCO 18 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 281 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 30 mg,
OPADRY VIOLETA 20850135 25 mg.
Origen de! producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PE/PVDC/AL.
Presentacidn: envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60 y 100 capsulas duras,
siendo este Ultimo para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60 y
100 cépsulas duras, siendo este uUltimo para uso hospitalario exclusivo,
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacion: mantener fuera del alcance de los nifios; temperatura
inferior a 30 °C,
Condicién de expendio: BAIO RECETA.
Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: SANDQOZ PRIVATE
LIMITED.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: PLOT No. 8-A/2 & 8-B, TTC
INDUSTRIAL AREA, KALWE BLOCK, VILLAGE DIGHE, NAVI, MUMBAI, INDIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96

\ CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Y
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Pais de origen y procedencia: INDIA,
Pais de consumo integrante del Anexo [ del Decreto 150/92 {t.0. Dec. 177/93):

ESPANA.

DISPOSICION Ne: 0 3 6 3
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ANEXO 1
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: e 5 6 5
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PROYECTO DE PROSPECTO

MMF SANDOZ 250 - MMF SANDOZ 500
MICOFENOLATO DE MOFETILO

Venta bajo receta
Industria India
Capsulas duras — Comprimidos recubiertos

Cada capsula dura contiene:

Micofenolato de MOTELID.......c e mrecem sttt tss e seeesensasnaseesserereaseseseers 290 TR
Excipientes:

AlmIdon pregelatinizagdo . v . .ot rcerve et s ersesrsrsss s sty aamennss s oo e ene 29500 MG
Crostarmelosa sédlca....... 12,00 mg
POVIAONG [K-GOF)... .. et ccerseretiricesesnirersass seeseesetans rveess s s set st snmsms st s s masmss snssemamsans ssmsemamanes somssm ssnass 6,00 mg
ESTEAFATO U MMBBNESI0 . vus e cecereeeer crnerrearsncs vavasmre s deeemsranre 14 memy ke ees et 100 aradds aRaSFR RS 10 LR R4 s aree e 3,00 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Micofenolato de MOFRLIO...... . i e et sraass s sravss s seness siesrssessnsssssrransens SO0 TR
Excipientas: .

Celulasa microcrlstaling.......ccoveo s s e e e s serins 28l mMg
POVIONA.. ..o v e creaneesenn —r % N
Taleo...... - .18,00 mg
Croscarmelosa sddica — et r oA AR A b derans e meesnera s 30,00 mg
Estearato de magnesio...... ..9,00 mg
QOpadry Violeta 20B50135 srtre e barn amen s ermeerenteposarrarnarbe b bencs e soctrnre mia red 30 ME
ACCION TERAPEUTICA

Agente inmunosupresar, inhibidor de la inosina monofosfata dehidrogenasa (IMPDH). Cédigo
ATC: LOAAADG.

INDICACIONES

MMF Sandoz estd indicado para la prevencion del rechazo de drganos en los pacientes
sometidos a alotransplante renal, cardiaco y hepatico.
MMF S5andoz dehe emplearse en forma simultdnea con ciclosporina y corticosteroides.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Acclén farmacoldglca

El micofenolato de mofetilo es una prodroga del dcido micofendlico, un antimetabolito que
inhibe una enzima critica {IMPDH) para la sintesis de novo de nucledtidos de guanina. Durante
su expansién clonal, tanto de linfocites B como de los T (responsable de buena parte del
mecanismo de reconocimiento del érgano transplantade y su ulterior rechazo) necesitan esta
enzima en tanto que otros tipos celulares tienen mayor capacldad para utilizar atras vias de
sintesis, Esta dependencia en células linfoides explica que siendo un antimetabolito, su efecto
predominante sea sobre células inmunocompetentes.,

Farmacocinética

Luego de su administracion via cral el micofenolato se absorbe rdpidamente. En pocos
minutos se biotransforma en la molécula activa, el dcido micofenélico {MPA), el cual es
selectiva, potente y reversible inhibidor de la deshidrogenasa monafosfato inosina (IMPDH),
que tiepe una vida media de alrededor de 16 hs. Este Gltimo se une a la albdmina plasmdtica
%. Su eliminacién es casl exciusivamente por biotransfarmacion. EL MPA se metaboliza

Apodirads
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por 1a enzima glucuronil transferasa mediado por conjugacién con Acldo glucurdnico hasta
formar el glucurdnico fendlico de MPA {MPAG), inactive farmacoldgicamente; se elimina
maygritariamente por orina, en el 93% y en las heces sélo el 6%.

Los alimentos no afectan el grado de absorcidn en dosis de 1,5 g 2 veces por dia, sin embargo,
la Cpy, del dcido micofendlico disminuye el 40% en presencia de allmentos.

En el postoperatorlo inmediato, los pacientes sometidos a trasplante renal, cardlaco o
hepético tienen valores medios de ABC de aproximadamente entre un 20-41% mis bajos y de
lg Cmay del MPA entre un 32-44% inferlor comparados en el perlode de postoperatorio tardie {3
a b meses posteriores al transplante}.

Q

POSOLOGIA / DOSIFICACION-MODO DE ADMINISTRACION:

Trasplante renal; el comienze de la administracién por via oral con micofenoclate de mofetlio
se debe efectuar dentro de ias 72 horas siguientes al transplante, La dosis recomendada en
pacientes con transplantes renales es de 1 g, 2 veces por dia (dosis diaria total: 2 g}.

En nifios y adolescentes {2 y 18 afios): la dosis recomendada es de 600 mg/m?, 2 veces dia,
hasta un méaximo de 2 g por dia.

El micofenclato de mofetilo debe ser prescripto (nicamente en pacientes con una superficie
corporal de 1,25 m? como minimo.

Con una superficie corporal de 1,25 a 1,5 m® deben recibir 750 mg, 2 vetes por dfa {dosis
diarla 1,5 g).

Con superficie corporal > de 1,5 m’ debe recibir 1 g, 2 veces por dia (dosis diaria 2 g}.
Trasplante cardiaco: el comienzo de la administracidn por vig oral con micofenolato mofetilo
se debe efectuar dentro de (o5 5 dias siguientes al trasptante. La dosis recomendada es de 1,5
g, 2 veces por dia (dosis dlarla 3 g).

En nifios re hay datos disponibles sobre trasplante cardiaco.

Trasplante hepdtico: se debe administrar inmuncsupresién endovenosa (en general
azatioprina) dentro de las 24 hs postransplante hepdtico, v luego comenzar con micofenolato
de mofetile por via oraf tan pronto como esta via sea tolerada.

La dosis recomendada de micofenolate de mofetilo (con trdnsito intestinal recuperado) es de
1,5 g, administrados 2 veces por dia (dosis diaria: 3 g).

En nifios no hay datos disponibles scbre su uso en transplante hepdtice.

Uso en ancionos {2 65 cfios)

En ancianos |a dosis recomendada es 1 g, 2 veces por dfa, y 1,5 g, 2 veces al dia para traspfante
cardiaco o hepdtico en este grupo etarlo,

Uso en Insuficiencia renal

En pacientes con Insuficlencia renal crénica (fiitrado glomerular menor de 25 mL/min/1,73 m*}
sometidos a trasplante renal, deben evitarse dosis maycres a 1 g, 2 veces por dla, fuera del
periodo inmediatamente posterior al trasplante. Pacientes con insuficiencia hepdtica
sometidos a trasplante renal no necesitan ajuste de dos's,

Uso en Insuficlencic hepdtica severy

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con trasplante renal y enfermedad
parenquimatosa hepatica severa. No hay datos disponibles en pacientes con trasplante
cardiaco y enfermedad parenquimatosa hepatica severa,

Trotomiento durgnte fos eplsodios de rechazo

El dctde micofendlico es el metabelito activo del micofenolato de mofetilo. En el rechaze del
trasplante renal no da lugar a camblos en la farmacocinética det dclde mlcofendlico, no se
requiere reducir o interrumpir {a dests del micofenolato de mofetifo. No existe una base para
realizar un ajuste de dosis para el micefenclato de mofetilo luego de un rechazo de trasplante
cardiaco, No hay datos de farmacocinética disponibles durante ef rechazo a trasplante
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CONTRAINDICACIONES

El micofenclato de mofetilo estd contraindicado en pacientes con hipersensibitidad conocida at
micefenolato de mefetilo, al Acido micofendlico 6 a cualquiera de sus excipientes,
Tamblén esta contraindicado en mujeres en periodo de factancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIA

La inmunosupresion conduciria a una susceptibilidad aumentada a Infecciones y posible
desarrolio de linfoma. Solo médicos experimentados en teraplas inmunosupresivas y manejo
de pacientes con trasplante renal, cardlaco o hepética deberlan usar micofenolato de mofetilo.
Los pacientes gue reciben esta droga deben ser tratados en lugares dotados de laberatorio y
medios de diagnostico auxiliar adecuados. € médico responsable de la terapiz de
mantenimiento deberd poseer Informaclén completa para el seguimiento del paciente.

tas mujeres en edad fértil deben usar métodos anticonceptivos. Los médicos deberadn informar
a los pacientes que el uso de micefenolato de mofetilo durante el embarazo esta asociado con
tasas aumentadas de abortos y malformaciones congénitas.

En pacientes tratados con MMF Sandoz se han informade casos de Leucoencefalopatia
MultHfocal Progresiva {LMP), a veces con desenlace fatal.

Los casos comunicados tenfan factores de riesgo para LMP que inclulan terapias
inmunosupresoras y deterioro de [a funcién inmune. En todo paciente inmunosuprimido, los
médicos deben considerar a fa LMP en diagnéstico diferencial en aquellos que refieren
sintomas neuroléglcos. En estos casos, estarla indicada la consulta con un neurdlogo.

El micofenclato mofetilo deberfa ser administrado con precaucién en pacientes enfermedad
digestiva severa.

Ef micofenolato es un inhikidor de la inosina monofosfato dehidrogenasa. Deberfa ser evitado
en pacientes con deficiencia hereditaria de {a hipoxantina-guanina fosforrdbosil transferasa,
como el sindrome de Lesch-Nyhan y el sindreme de Kelley-Seegmiller.

No se recomienda la administracién conjunta con azatioprina, debido a que esta combinacién
no ha side estudiada,

Pediatria: En niflos menores de 2 afios los datos sobre eficacia y tolerancia son limitados,
siendo insuficientes para hacer recomendaciones, no se recomienda su uso en este grupo de
edad. .

En paclentes pedidtricos mayores de 2 afios debe prescribirse dnicamente con una superficle
corperal minima de 1,25 m” Debido a que algunas reacciones adversas ocurren con mayor
frecuencia en este grupo etario, en comparacién con los adultos es posible que sea necesario
reducir la dosis o Interrumpirla teniende en cuenta los factores clinicos v la gravedad de la
reaccién.

Ancianos: usar con precaucidn, no ha sido totalmente evaluado el comportamiento
farmacocinético en ancianos. {Los paclentes anclanos tienen mdés rlesgos de infecclones,
hemarragias gastrointestinales y edema pulmonar).

Insuficiencia renal y didlisis: usar con precauclén. Aumentan los niveles tanto de 4cido
micofendlico coma de su glucurénico,

Insuficiencia hepdtica: reducir 1a desis (con control de nivetes plasmaticos).

CARCINOGENES!S, MUTAGfNESIS, TERATOGENESIS

En estudics precilnicos con animales hubo efectos teratogénicos con micofenctato de mofetilo,
Existen estudios que indicaron gue el micofenolate de mofetilo es potencialmente capaz de
inducir, aberracicnes cromosdmicas, no se demostrd actividad genotéxica en otros estudios in
a deteccidn de mutacién genédtica.

Clractord Toenica
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Malformaciones congénltas: La FDA ha rectbido informes de nifios nacides con angmalfas Q
congenitas serias, incluyendo microtia, labio leporinc y paladar hendido, después de fa
exposicidn at micofenclato de mefetilc (MMF) durante embarazo. Et MMF es un éster del
metabolito activo del dcido micofendlico {MPA). En la mayoria de los casos, fas madres
tomaban MMF luege de un trasplante de drgano para prevenir el rechazo. Sin embargo,
algunas madres que tomaban MMF eran tratadas por condiciones auteinmunes tales como
lupus eritematoso sistémico (SLE} v eritema multiforme. £l tratamiento comenzd antes de sus
embarazos y continud en el primer trimestre o hasta que el embarazo fue detectado, MMF y el
MPA aumentan el riesgo de aborto espontaneo en el primer trimestre de embarazo y pueden
causar malformaciones congénitas en nifios nacidos de mujeres que han sido tratadas durante
el embarazo. La FDA continda trabajando corn fos fabricantes de estos productos para
desarrgliar y ejecutar las medidas para atenuar {os riesgos de exposicidn fetal,

Embarazo: (categorfa C} evitar su uso durante el embarazo. Se advierte schre la produccidn de
toxicidad en animales, presentando efectos adversos en el desarrolio fetal. Se recomienda no
iniciar el tratamiento con micofenofato mofetilo hasta disponer de pruebas de embarazo
negativas.

Debe utilizarse articoncepcion eficaz, durante y hasta 6 semanas luego de la interrupclén del
tratamiento.

tactancia: no hay datos farmacoldgicos. Se recomienda evitar su administracién durante la
lactandia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Las resinas de intercambio {como la colestiramina) y los antidcidos disminuyen su
bipdisponibitidad.

— la administracldn concomitante de aciclovir 0 ganciclovir aumenta 10s niveles de
ambas drogas (el miccfenslato y ef antiviral},

— Los productos medicinales que interfieren con la circulacidn enterohepdtica pueden
reducir la eficacia del micofenolate.

— Los cambios en la farmatocinética del fendlico glucurdnido del dcide micofendlico
fueron mirimos y no son considerados de significancia zlinica.

— Inhibidores de la bomba de protones: el uso concomitante con micofenolato puede
reducir significativamente las concentraciones plasmdticas det dcido micofendlice.

- la farmacocinética de fa ciclosporina A no se ve afectada por el micofenolato mofetio.
£n contraste, si se suspende el tratamlento con la ciclosporing, se deberfa esperar un
aumenio del AUC de alrededor del 30% para el acido micofenélico.

— La farmacocindtica y la farmacodinamia de Jos anticonceptivos orales fue no afectada
por la coadministracion con micofenclato.

— los pacientes gque toman ciclosporina, concomitantemente con micofenclato y
rifampicina resultaror ep una disminucién en la exposiclén del dcldo micofenslico de
18% a 70%. Se recomienda monitorizar 10s niveles de micofenolato.

— En pacientes trasplantados renales, la administracién concomitante de micofenclato y
ciclosporina A resultd en una reduccion en fa exposicion del dcldo micofendlico de un
30% a 50% comparado con los pacientes que recibian |a combinacidn de sirolimus y
dosis similares de micofenolato.

— Cuando se administra en forma concomitante sevelamer con micofenolato de
mofetilo, se observa una disminucion de fa Cmax y del AUCg 1z, de! acldo micofendlico
de un 30% y 25%, respectivamente, sin consecuencias cfinicas. Sin embargo, es
recomendable administrar micefenclato al menos 1 hora antes o 3 horas después de la
toma de sevelamer para minimizar el Impacto en la absorcidn del dcido micofenglico.

Alejandro Walisgh
Farm. L Bamm Gil Apoderada
Diractora Tagnicy
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-~ la combinacién de metronidazol y norfloxacina reducen la exposicién al dcido
micofendlico aproximadamente en un 30% luego de una dosis (inlca de micofenolato
mofetilo.

~ Se han pbservado una reduccion en las concentraciones del dcido micofendlico de
alrededor del 50% en pacientes trasplantados renales en los dfas inmediatamente
siguientes de iniciar con ciprofloxacina y amoxicilina mds dcldo clavuldnico. Este efecto .
tiende a disminulr con el uso continuo del antibiético y cesar luego de unos dias desde
su discontinuacion. Normalmente no s necesario cambiar 12 dosis del micofenclato en
ausencia de evidentia clinica de rechazo. Sin embargo, se recomienda un monitoreo
cercano.

~ En patientes trasplantados hepiticos no se vio afectada significativamente ef AUC y el
Cmax del dcido micofendlico con la administracidn conjunta con tacrofimus. En
contraste, hubo un incremento de aproximadamente del 20% en la AUC de tacralimus
AUC con dosis miltiples de micoferolato. Sin embargo, en pacientes con trasplante
renal, fas concentraciones de tacrolimus no se vieron afectadas con el micofenolato.

— Las vacunas con organismos vivos no deben suministrarse en pacientes con respuesta
Inmunolégica alterada.

. EFECTOS ADVERSOS

Segln la siguiente estimacién de la frecuencia, se clasifican las reacciones adversas comao:

frecuentes >10 %, ocasionales > 1-10%, raros > 0,001-1%, en ¢asos aislados < 0,0010.

Por ser un inmunosupresor, aumenta el riesgo de infecciones oportunistas: candidiasis muco-

cutdnea, viremia, sindrome por citomegalovirus, herpes simples y zoster, y probablemente de

algunos tumares {linfomas y otras enfermedades mallgnas en especial de la piel). Al ser un
antimetabolito, €l principal evento adverso, usualmente fimitante, es la accién sobre os
tejidos de répida division como médula dsea ¢ mucosa digestiva.

Reacciones adversas probables en pacientes en tratamiento con micofenolato de mofetilo mas

clclosporing y corticoides:

Efectos adversos frecuentes: Leucopenia, trombocitopenia, anemia, sepsis, infecciones

urinarias, vomitos, nduseas, diarrea.

Efectos adversos ocasionales: reportados de acuerdo a sistemas u drganos:

Generales: maiestar general, infeccién, fiebre, escalofrios, cefalea, sindrome gripal, dolor,

astenia, pérdida de peso.

Piel_y faneras: Carcinoma cutdneo, dermatitis micética, acné, prurito, alopecia, hipertrofia
. cutanea, tumor cutdneo benigno, rash.

Metabdlices: hiper e hlpopotasemla, hipotalcemia, hipofosfatemnia, hipercolesterolemia,
hipomagnesemia, hiperlipemia, hiperglucemlas, aumenta de la fosfatasa alcaiing,
hiperuricemia, aumento de lactate deshidrogenada.

Médula ésea: pancitopenia, leucocltosls.

Aparato digestivo: hemorragias gastrointestinales, peritonitis, Glcera duodenal, colitis,
estomatitis, gastritis, anorexia, gastroenteritls, ileo, dispepsias, estrefiimiento, flatulencias,
eructos, disgeusia, he patitis, ictericia, bilimubinemia, aumenta de los niveles enzimaticos.
Aparato respiratorio: neumonia, candidiasis respiratoria, disnea, sinusitis, bronquitis, faringitis,
derrame pieurai, aumento de la tos, rinitls.

Aparato genitourinario; candidiasis vaginal, funcién renal anormal, aumento de la creatinina,
aumento de ios valores de nitrégeno ureico sanguineo.

Sistema_ nervioso: parestesias, agitacidn, ansiedad, hipertonia, convulsiones, depreslon,
alteracién del pensamiento, temblor, insomnio, somnoiencia y cefalea.

Cardlovascular: taquicardia, hiper e hipotensidn, vasodifatacion y arritmias.

Aparato logomotor: miastenia, artraiglas.




Efectos adverses postmarketing: Hiperplasia gingival, colitis (incluyendo colitis po
citomegalovirus), pancreatitis, atrofia de las vellosldades intestinales.

Meningitis, endocarditis, tuberculosis e infeccidn micobacterlana atipica. Casos del virus de BK
asociado a nefropatia y casos del virus IC asotiado a leucoencefalopatia multifocal progresiva.
Agranulocitosis y neutropenia, anemia aplasica y depresion de medula 6sea.

Reacciones de hiparsgnsibilidad, incluyendo edema angioneurdtico y reaccion anafilactica,
Enfermedad intersticial pulmonar y fibrosis pulmonar.

En caso de observar efectos colaterales en si mismo que ho se han Indicado en este prospecto
adjunto, debe informar a su médico.

SOBREDOSIFICACION ,

Se han recibido casos de sobredosls, en muchos de estos casos no se han registrado eventos
adversos, en los que se reportaron eventos adversos, los mismos corresponden a los conocidos
dentro del perfil de seguridad del producto.

Si se desarrolla neutropenia, se deberla interrumpir o reducir la dosis de micofenolato.

No se prevé ja eliminacidon de cantidades clinicamente significativas de MPA o MPAG por
hemodialisis. Los secuestradores de dcidos biliares, como la colestiramina, pueden remover &l
dcido micofendlico al disminuir la recirculatidon enterohepitica de la droga.

Ante la eventualidad de una sobredosiflcacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los sigulentes centros de toxicologla:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 [ 4658-7777

INFORMACION PARA EL PACIENTE

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico,

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlos.

- Siconsidera gue alguno de los efectos adversos que sufre es grave o s aprecia
cualquier efecte adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico y/o
farmacéutico.

1) Antes de usar MMF Sandox

- Qué es MMIF Sandoz y para qué se utiliza

Micofenolato de Mofelilo pertenece a una clase de medicamentos conocidos como

inmunosupresores. MMF Sandoz se utiliza para prevenir gue el organismo rechace el

trasplante de rifion, higado o corazdn.

MMF Sandoz se usa junto con otros medicamentos conocidos como ciclosporing y

corticosteroides.
No tome MMF Sandoz
- Sies alérgico al micofenolato de mofetilo, al dcido micofendlico o a cualquiera de los
demds componentes de MMF Sandoz.
- Stestd en periodo de lactancia.
Tenga especiol cuidodo con MIMF Sandox
s La inmunosupresién conducira a una susceptibilidad aumentada a infecciones y
posible desarrollo de linfoma (un tipe de cancer en el sistema linfatico). Selo
médicos experimentados en teraplias Inmunosupreslvas y manejo de pacientes con
trasplante renal, cardiaco o hepatico deberian usar micofenolato de mofetilo.

» En pacientes tratados con MMF Sandoz se han informado casos de
Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva, es una rara enfermedad producida por
virus, a veces con desenlace fatal.

DOz s
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» nforme a su médico inmediatamente si tiene o ha tenido en ¢l pasado algin
problema del aparato digestivo, por ejempla Gilcera de estérmago.

» Informe a su médico inmediatamente si padece de un defecto enzimdtico lamado
“sindrome de Lesch-Nyhan” o “sindrome de Kelley Seegmiller”.

s Limite la exposicidn a [a luz solar y UV usando ropa apropiada que lo protejay
empleando una crema para el sol con factor de proteccidn alto. Hay un mayor
riesgo de padecer cancer de piel debido a que el micofenolato de mofetilo reduce
¢l mecanismo de defensa de su cuerpo.

» Pediatria: En niflos menores de 2 aiios los datos sobre eficacia y tolerancia son
limitados, siendo insuficientes para hacer recomendaciones, no se recomienda su
uso en aste grupo de edad.

* Ancianos: usar CON precaucion.

+ |nsuficiencia renal v didlisis: usar con precaucidn,

+ Insuficiencia hepética: reducir fa dosis (con control de niveles plasméticos),

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utifizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Tenga precaucion con los siguientes medicamentos

s«  Aratioprina, tacrolimus, clclosporing u otros agentas inmunosupresares (que
algunas veces son administrados después de una operacién de trasplante).

¢ Colestiramina (utillzado para tratar pacientes can un alto contenido de colesterel
en la sangre).

s Antidcidos (para el ardor del estémago).

e Aciclovir, gancidlovir (para las infecciones viricas).

e  Algunos antibidticos como el metronidazol, la norflaxacina, amoxicilina y
ciproflaxacina,

s Deben evitarse las vacunas de organismos vivos. Su médico le acansejard la mas
adecuada para usted.

Embarazo y lactancia
No tome micofenolfato de mofetilo si estd en perigdo de lactancia. No debe usar micafenolato
durante el embarazo a menos que se |o indiqgue claramente su médico. SuU médico debe
aconsejarte que utilice un método anticonceptivo antes de empezar a tomar micofenolato de
mofetilo durante el tratamiento y hasta 6 semanas después de haber dejade de tomario. Esto
es debido a que el micofenalato de mofetlio puede causar dafio al feto, inciuyendo problemas
con el desarrollo de sus oldos. ST estd embarazada, en periodo de lactancia, si se queda
embarazada o tiene pensado tener hijos en un futuro préxime, digaselo rapidamente a su
médico.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Conduccién y uso de maquinas
Micofenolato de mofetilo no ha mostrada perjudicar fa habllidad para condudr o manefar
magquinaria.
2. Uso apropiado de MMF Sandoz
Siga exactamente las instrucciones de administracion de MMF Sandoz 250 indicadas por su
médico. Consute a su médico y/o farmacéutico si tiene dudas.

a) Cémo tomar MMF Sandoz 250 capsulas duras
La dosis normal es:

Trasplante de rifign

Adultos;

La primera dosis debe administrarse en las 72 horas posteriores a la operacién de trasplante.
La dosis diaria recomendada es de 8 cdpsulas (2 g de sustancia activa), administrada en 2
tomas separadas. Esto significa tomar 4 capsulas por la maifiana y otras 4 por la noche.




Nifios:
La dosis administrada varia en funcién del tamafio del nifio. £l médica decidird cusl es la dosis
mds adecuada teniendo en cuenta la superficie corporal (pesc y estatura). La dosis
recomendada es de 600 mg/m* administrada dos veces al dia, hasta un miximo de 2 g por dia.
El micofenolato de mofetilo debe ser prescripto Unicamente en pacientes con una superficie
corporal de 1,25 m® como minimo.
Con una superficie corporal de 1,25a15 m? deben recibir 750 mg, 2 veces por dia (dosis
diaria 1,5 g}.
Con superficie corporal > de 1,5 m? debe recibir 1 g, 2 veces por dfa {dosls diaria 2 g).
Trasplante de corazén
Adultos:
La primera dosis debe administrarse en los 5 dias posteriores a la operacién de trasplante. La
dosis diaria recomendada es de 12 capsulas (3 g de sustancla actlva), administrada en dos
tomas separadas, Esto significa tomar 6 capsulas por la mafiana y otras 6 por fa noche.
Niftos:
No se dispone de datos gue recomienden el uso de micofenolato de mofetlio en nifios que han
recibido un trasplante de corazdn.
Trasplante de higado:
Adultos:
La primera dosis de micofenolato de mofetilo oral se le debe administrar una vez administrada
inmunosupresién endovenosa (en general azatioprina) dentro de las 24 hs postransplante
hepatico, y cuando sea capaz de tragar ia medicacién oral. La dosis diaria recomendada es de
12 capsulas (3 g de sustancia activa) administrada en dos tomas separadas. Esto significa tormar
6 capsulas por la maflana y otras 6 capsulas por la noche.
Nifios:
No se dispone de datos gue recomienden el uso de micofenolato de mofetilo en nifios que han
recibldo un trasplante de higado.

b} Cémo tomar MMF Sandoz 500 comprimidos
La dosis normal es:
Trasplante de rifién
Adultos:
La primera dosls debe adminlstrarse en ias 72 horas posteriores a la operaclén de trasplante.
La dosis diaria recomendada es de 4 comprimidos (2 g de sustancia actlva}, administradosen 2
tomas separadas. Esto significa tomar 2 comprimidos por la mafiana y otros 2 por la noche,
Niilos:
La dosis administrada varfa en funcién del tamafio del nifio. El médico decidira cudl es la dosis
més adecuada teniend 6 en Cuenta la superficle corporal (peso y estatura). La dosis
recomendada es de 600 mg/m? administrada 2 veces al dia.
Trasplante de corazdn
Adultos:
La primera dosis debe administrarse en ios 5 dias posteriores a la operacién de trasplante. La
dosis diaria recomendada es de 6 comprimidos (3 g de sustancia activa) administrada en 2
tomas separadas. Esto significa tomar 3 comprimidos por la mafiana y otros 3 por la noche.
Nifios:
No se dispone de datos que recomienden ei uso de micofenolato de mofetilo en nifios que han
recibide un trasplante de corazén.
Trasplante de hipado
Aduitos:
La primera dosis de micofenolato de mofetilo oral se le debe administrar una vez
ranscgrridos, al menos, 4 dlas desde la operacion de trasplante y cuando sea capaz de tragar
icacion aral. La dosis diaria recomendada es de 6 comprimidos {3 g de sustancia activa)
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administrada en dos tomas separadas, Esto significa tomar 3 comprimidos por {a mafiana y
otros 3 porla noche.
Nifios:
No se dispone de datos que recomienden el use de micofenclate de mofetllo en nlfos que han
recibido un trasplante de higade,
Usa en ancianos (2 65 afios)
En ancianos f2 dosis recomendada es 4 cépsulas o 2 comprimidos {1 g}, 2 veces por dia, y6
cdpsulas o 3 comprimidos {1,5 g), 2 veces al dla para trasplante cardiace o hepidtico en este
grupo de edad,
Uso en Insuficiencia renal
En pacientes con insuficiencia renal crénica (fittrado glomerular menor de 25 mt/min/1,73 m?)
sometidos a trasplante renal, deben evitarse dosis mayores a2 4 cépsulas o 2 comprimidos {1
g}, 2 veces per dia, fuera del periodo inmediatamente posterior al trasplante. Pacientes con
insuficiencia hepdtica sometidos a trasplante renal no necesitan gjuste de dosis.
Usg en insuficiencia hepdtica severa
No es necesario ajustar |a dosls en paclentes con trasplante renal y enfermedad
parenquimatosa hepatica severa. No hay datos disponibles en pacientes con trasplante
cardiaco y enfermedad parerquimatosa hepatica severa.

Forma de uso y via de administracion
Tragar las cdpsulas enteras con un vasa de agua. No 1as rompa ni las triture y no tome ninguna
capsufa que se haya roto o abierto. Evite et contacto con el polve que se derrame de las
capsulas dafiadas. Si se rompe o abre accidentalmente una capsula, lavese la piel con aguay
jabdn,
Si te entra polve en fos 0jos © en |2 boca, enjudguelos con abundante agua corriente.
£l tratamiento continuard mientras sea necesaria ta inmunosupreslén para prevenir el rechazo
del érgano trasplantade.
Si toma mas MMF Sandoz del que deblera:
En caso de sobredosis o ingesta accidentat consulte a su médico o farmacéutico o llame al
servicio de toxicologla.
$l olvids tomar MMF Sandoz:
No se preocupe, témelo en cuanto se acuerde,
Si ya esté cerca del momento de tomar una préxima dosis, espere hasta entonces y después
continte a las horas habituales.
No tome una dosis doble para compensar 135 olvidadadas.
i interrumpe el tratamiento con MMF Sandoz
Lainterrupcion del tratamiento con micefenolato de mofetilo puede aumentar'las
posibilidades de rechazo del 6rgano trasplantado. No deje de tomarlo, a no serque selo
indique su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a sumédico o
farmacéutico.
3. Modo de conservacién
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
No utilice este medicamento después de |a fecha de vencimiento que aparece en el envase.
La fecha de vencimientao es el ditimo dia det mes que se indica
Después de la primera apertura del envase utilizar en los dos meses sigulentes.
No requiere condicienes especiales de conservacion.
Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a ta basura. Pregunte a su
farmacéutico cOmo deshacerse de los envases y de fos medicamentos gue no necesita. De esta
forma ayudara a proteger el medio ambiente
4, Efectos indeseables
Al igval gde todos los medicamentos, MMF Sandoz puede producir efectos adversos, aunque
b ;&aas personas los sufran,
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Efectos adversos graves

Si advierte alguno de los siguientes efectos adversos graves, informe inmediatamente a su
médico o acuda a un hospital;

Por ser un medicamento inmuncsupresor, aumenta el riesgo de infecciones como infecciones
por determinados hongos que afectan la piel y fas mucosas como la céndida, algunas
infecciones virales como el citomegalovirys, el herpes simples y zoster, y probablemente de
algunags tumores de los gangilos Hinfticos como ef linfoma y otras enfermedades malignas en
especial de la plel. Por tanto si estd tomando micofenolate de mofetilo, puede que sea objeto
de més infecciones de lo normal.

El principal eventt adverso, usualmente es fa accién scbre los tejides de rdpida division como
medula dsea o mucosa digestiva.

Las siguientes son algunas de las reacciones adversas probables en pacientes en tratamiento
con micofenolato de mofetilo maés ciclosporina y corticoides:

Los sigulentes efectos adversos son muy frecuentes (afectan a més de 1 de cada 10
pacientaes):

Recyento de cétulas blancas y/o rojas o plaguetas bajo en ta sangre. Su médico llevard a cabo
regutarmente analisis de sangre a fin de controfar cualquier cambio en el nimero de sus
células sanguineas. También puede presentar cuadres de Infecciones que cursan con una
inflamacion sistémica importante {sepsis), infecciones urinarias, vémitos, nduseas, diarrea,

Los siguientes efectos adversos son frecuentes {afectan entre 1 y 10 de cada 100 pacientes):
Puede presentar malestar general, infeccidn, fiebre, sensacién de frio en todo el cuerpo, dolor
de cabeza, sentirse engripado, dotor, cansancio 0 disminucidn de peso.

Trastarnas en la piet como acné, algunas canceres de piel benignos o malignos, infecciones por
algunos hongos, picazdn, pérdida de pelo, aumento del grosor de {a piel, enrojecimiento.
Trastornos en algunas sustancias de la sangre como aumemnta o disminucién del potasio,
disminuclén del calcio, magnesio y fosfato en sangre, aumento de| colesterol, grasas y azdcar
en sangre, aumento del 4cido drico y otras sustanclas. Su médico tlevard a cabo regularmente
analisis de sangre a fin de controlar cualguier cambio.

Trastornos er 1a sangre como disminucién de gldbulos rojos o de todas las células sanpuineas.
Trastornos a nivel digestivo como hemerragias, inflamaclén abdominal come una peritonitis,
tlcera en el intestino, inflamacién del intestino, el estémage o la boca, disminucidn del
apetito, infecciones en intestine y el estémago, dolor en la parte alta del estdmago,
constipacién, gases, alteraciones del gusto, inflamacién del higado, color amarillento de la piel
y mucosas.

Trastornos respiratorios como Infeccidn en los pulmoenes, dificultad para respirar, sinusitls,
inflamacién de las bronquios, nariz o garganta, faringitis, liquido en los putmones, aumento de
la tos.

Trastornos a nivel de la vagina cemo Infecclones, zlteracién de la funcién renal, aumento de
sustancias relacionadas con los rifiones en sangre.

Trastornos en el sistema nervioso como sensadén de hormigueo o entumecimiento, agitacién,
ansiedad, contractura muscular sostenida, atagues (convulsiones), alteraciones en el humor y
al pensamiento, temblor, alteraciones en el suefio y dolor de cabeza.

Trastornos en ef sistema Cardiovascular come aumento del ritmo cardiace, cambics en la
presidn sanguinea y latide anormal del corazon.

Puede presentar dolores articulares o una grave enfermedad de origen autcinmune como fa
miastenia.

Ademads, se cbservaron algunos efectos adversos una vez iniciada [a comercializacion de la
droga. Comg ser un engrosamiento de las enclas, Inflamacién del intesting, Inflamacién del
dncreas, o glteracidn en la mucosa intestinal.

Tmhié se han reportado casos de meningitis, infeccién del corazdn, tuberculosis u otras
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Alteraciones en lz sangre como disminucién del ndmero de gidbules blancos, rojos y
alteraciones en la médula §sea.
Reacciones de hipersensibilidad (anafilaxis, angioedema): st se le empiezan 2 hinchar los
parpados, cara, labios, boca o lengua, empleza a tener picazsdn, tiene dificuitad para resplrar o
tragar o vértigos acusados.
También se ha visto inflamacidn y fibrosis {cicatrizacion) de las paredes de los alveolos y
engrosamiento del te)ido que los rodea, pueden producir dificultad para resplrar
Enfermedad intersticial puimonar y fibrosis pulmonar,
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o st aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico y/o farmacéutico. Sin
embargo, no interrumpa la toma de su medicamento sin haberlo comentado previamente con
su médico.
5} informaclén adicional
Composicidn de MMF Sandoz 250
- El principio activo es micofenolato de mofetilo. Cada cdpsula contiene 250 mg de
micofenolato de mofetilo,
Los demés compenentes del contenido de fa cdpsula son: almiddn pregelatinizado,
croscarmetosa sddica, povidona (K-90F} y estearato de magnesio
Compostcién de MMF Sandoz 500
- El principio activo es micofenslato de mofetito. Cada comprimido contiene 500 mg de
micofenclato de mofetilo,
Los demds compenentes det comprimido son: celulosa microcristalina, povidona, talco,
crostarmelosa sddica, estearato de magnesio, Opadry violeta 20850135

PRESENTACIONES

MMF Sandoz 250: Envases conteniendo 50, 100, 200, 250, 300 y 600 capsulas duras, siendo
este Gltimo para uso exclusivo hospitalario.

MMF Sandaz 500: Envases contenienda 10, 20, 30, 40, 50, 60 y 100 comprimidas recubiertos,
siendo este Gitimo para uso exclusivo hospitatario,

Conservar a temperatura inferior a 302C.
Mantener tos medicamentos fuera del atcance de fos nifios

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

Directora Técnica:
Vanina Barroca Git - Farmacéutica

Elaborado en:

Sandoz Private Limited

Piot No. 8-A/2 & 8-B; TTC industrial Area; Kalwe Block, Village Dighe
Navi Mumbai ~ India

Importado y 2condicionado por:
Sandoz S.A.

Cramer 4130 - C1429AJ2 - Buenos Aires
Tel: 4704-2401

: Uitima revision:

alandro Wellsch
Apodemade

Directdra Tacnicy
Maitieug 14, L4
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PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA

MMF Sandoz 250
MICOFENOLATO DE MOFETILO 250 mg

Cipsulas duras
Venta bajo receta

Industria india
FORMULA
Cada cépsula dura de MMF Sandoz 250 contlene:
Micofenolato de MOFEtilo... i 290 ME
Excipientes: Almidén pregelatinizado, Croscarmelosa sédica, Povidonz ({K-90F)
Estearato de MagnesiO.. i oo s s sssssnsssnasCaSe

POSOLOGIA: segln prescripcidn médica

Conservar a temperatura inferior a30° C

Especialidad medicinal autorizada por ei Ministerio de Salud.
Certificado N°

Conteniendo: S0 comprimidos.

Lote Nro. . Fecha de vencimiento

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios,

Elaborado por:

Sandoz Private Limited

Plot No. 8-A/2 & 8-B; TTC Industrial Area; Kalwe Block, Village Dighe
Navi Mumbal —India

Importado y acondicionado por:
Sandoz S.A.

Crédmer 4130

C1429AJ)Z - Buenos Aires, Argentina,
Tel: 4704-2400

Directora Tecnica: Vanina Barroca Gil = Farmacéutica

NOTA: El mismo rétulo se utilizard para las presentaciones de 100, 200, 250, 300, 600
capsulas duras, siendo este Gltimo de uso hospitalario.

Ultima revisién:

Direcioks Yécnica
Matrlouly 14,884



PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA

MMF SANDOZ 500
MICOFENOLATO DE MOFETILO 500 mg

Comprimidos recublertos

Venta bajo receta
Industria indla
FORMULA
Cada comprimide recubierto de MMF Sandoz 500 contlene:
Micofenolato de Mofeto......cc e teriatsarsars et eessenensen- SO0 THE
Exciplentes: Ceiulosa microcristalina, Povidona, Talco, Croscarmelosa s6dica, Estearato
de magnesio, Opadry Violeta 20B50135. ... cvimmermmrimssemsirerisarassrasoie smesnsessarer 1 5o8s

POSOLOGIA: segiin prescripclén médica

Conservar a temperatura inferlor a 30°C

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado N°

Conteniendo; 50 comgrimides.

Lote Nro. ' Fecha de vencimiento

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Elaborado por:

Sandoz Private Limited

Plot No. 8-A/2 & 8-B; TTC Industrial Area; Kalwe Block, Village Dighe
Navl Mumbal —India

importade y acondicionade por:
Sandez S.A.

Cramer 4130

C1428AlJZ - Buenos Aires, Argentina.
Tel 4704-2400

Directora Técnica: Vanina Barroca Gil — Farmacéutica

NOTA: El mismo rétulo se utilizara para fas presentaciones de 10, 20, 30, 40, 60 y 100
comprimidos recubiertos, siendo este Gltimo de uso hospitalario.

Ultima revisién:
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-021348-11-8
El Interventor de la Administracion Nacional de, Alimentos y Tecnologia Medica
{ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© “ 5 5 3 , Yy de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3, por SANDOZ S.A., se
autorizd fa inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: MMF SANDOZ.
Nombre/s genérico/s: MICOFENOLATO DE MOFETILO.
Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: SANDOZ PRIVATE
LIMITED.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: PLOT No. 8-A/2 & 8-B, T1C
INDUSTRIAL AREA, KALWE BLOCK, VILLAGE DIGHE, NAVI, MUMBAI, INDIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Pais de origen y procedencia: INDIA.
Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93):

ESPANA.

# /‘P
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA,

Nombre Comercial: MMF SANDOZ 250

Clasificacion ATC: LO4AAQG.

Indicacion/es autorizada/s: MICOFENOLATO DE MOFETILO ESTA INDICADO
PARA LA PREVENCION DEL RECHAZO DE ORGANQOS EN LOS PACIENTES
SOMETIDOS A  ALOTRANSPLANTE RENAL, CARDIACO Y HEPATICO.
MICOFENOLATO DE MOFETILO DEBE EMPLEARSE EN FORMA SIMULTANEA CON
CICLOSPORINA Y CORTICOESTERQIDES.

Concentracién/es: 250 mg de MICOFENOLATO DE MOFETILO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: MICOFENOLATO DE MOFETILO 250 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,00 mg, POVIDONA 6,0 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 12 mg, ALMIDON PREGELATINIZADQ 29 ma.

Origen det producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PE/PVDC/AL.

Presentacion: envases conteniendo 50, 100, 200, 250, 300 y 600 comprimidos

recubiertos, siendo el dltimo para uso hospitaiario exclusivo.

%{/\
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Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 50, 100, 200, 250, 300 vy
600 comprimidos recubiertos, siendo el Gltimo para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Gtil: 36 MESES.
Forma de conservacion. mantener fuera del alcance de los nifios; temperatura
inferior a 30 °C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.
Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: SANDOZ PRIVATE
LIMITED.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: PLOT No. 8-A/2 & 8-B, TIC
INDUSTRIAL AREA, KALWE BLOCK, VILLAGE DIGHE, NAVI, MUMBAI, INDIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Pais de origen y procedencia: INDIA.

Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.0. Dec. 177/93):

ESPANA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO.

Nombre Comercial: MMF SANDOZ 500.

Clasificacién ATC: LO4AAQS.

Indicacién/es autorizada/s: MICOFENOLATO DE MOFETILO ESTA INDICADO
PARA LA PREVENCION DEL RECHAZO DE ORGANOS EN LOS PACIENTES

/\ OMETIDOS A ALOTRANSPLANTE RENAL, CARDIACO Y HEPATICO,
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MICOFENOLATO DE MOFETILO DEBE EMPLEARSE EN FORMA SIMULTANEA CON
CICLOSPORINA Y CORTICOESTEROIDES.
Concentracion/es: 500 mg de MICOFENOLATO DE MOFETILO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Generico/s: MICOFENOLATO DE MOFETILO 500 mag.
Excipientes: ESTEARATC DE MAGNESIC 9 mg, POVIDONA 22 mg, TALCO 18 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 281 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 30 mg,
OPADRY VIOLETA 20B50135 25 mag.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PE/PVDC/AL.
Presentacién: envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60 y 100 cépsulas duras,
siendo este (itimo para use hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60 y
100 cépsulas duras, siendo este Ultimo para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida (til: 24 MESES.
Forma de conservacion: mantener fuera del alcance de los nifios; temperatura
inferior a 30 °C,
Condicion de expendio: BAJQ RECETA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: SANDOZ PRIVATE

LIMITED.
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Domicilio de ios establecimientos elaboradores: PLOT No. 8-A/2 & 8-B, TTC
INDUSTRIAL AREA, KALWE BLOCK, VILLAGE DIGHE, NAVI, MUMBAI, INDIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Pais de origen y procedencia: INDIA,
Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.0. Dec. 177/93):
ESPANA.

'.
Se extiende a SANDQZ S.A. el Certificado NO 5 6 C) 8 3 , en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias del mes de ZZENE .2913 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en

el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: () 6 3

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
AN M.A,T,
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