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BUENOS alrRes, § 1 JUL 2012

VISTO ei Expediente N° 1-0047-0000-020631-11-8 del Registro de
esta Administraclén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OMEDIR S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracién Naclonal, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producte similar autorizado
para su consumo publico en el mercado interno de un pais integrante del Anexo I
del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracién y comercializacidén de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicltud presentada encuadra en el Art, 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y relinen los requisitos que contempia la norma legali
vigente.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 Ia
especialldad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y dei Decreto 425/10.

Por ello;

~
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de I[a especialidad medicinal de nombre comercial
PENICILAMINA OMEDIR y nombre/s genérico/s D-PENICILAMINA, la que sera
elaborada en la Reptiblica Argentina, de acuerdo 2 io solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.1, por OMEDIR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en ios Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de {a misma.
ARTICULO 49 - En jos rotulos y prospectos autorizados debera figurar {a leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO NO...”, con excluslén de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo deberd
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notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importaciéon del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de controi
correspondiente.

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

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole eptrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, 11, y 111, Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumpiido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-G000-020631-11-8 .
g
Dr. OTTO A. ORSINGHER

DISPOSICION No: 3 9 8 1
SUB-INTERVENTOR

/L\ AN M AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 3 9 8 |‘

Nombre comercial: PENICILAMINA OMEDIR

Nombre/s genérico/s: D-PENICILAMINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: SANTA ROSA N° 3676, SAN FERNANDO, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES. CORVALAN N°© 1983/85, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: CAPSULAS.

Nombre Comercial: PENICILAMINA OMEDIR.

Clasificacién ATC: MO1CCO1.

Indicacionfes autorizada/s: artritis reumatoide: debe restringirse el uso de
penicilamina a artritis reumatoide severa y cuando la enfermedad resiste a otros
procedimientos terapeuticos, debido a la posibilidad de causar reacciones

adversas severas. No es efectiva en espondilitis anquilosante o artritis psoriasica.
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Degeneracidén hepatocelular (enfermedad de wilson): se debe indicar cuando el
paciente es sintomatico o siendo asintomatico se puede asumir que la
enfermedad se desarrollara en el futuro si no se efectia el tratamiento.
Intoxicacion por metales pesados: agente quelante para ciertos metales pesados,
incluyendo cobre, plomo y mercurio. La penicilamina es menos efectiva que otros
agentes quelantes (edetato calcico disodico o dimercaprol) para el tratamiento de
la intoxicacidn plimbica severa. Se utiliza como terapia adjunta siguiendo el
tratamiento inicial con otros agentes quelantes. Puede ser usada como terapia
Unica en el tratamiento de pacientes asintomaticos con concentraciones
moderadamente elevadas de plomo en sangre. Cistinuria: puede utilizarse como
terapia adicional cuando las medidas convencionales han sido inadecuadas para
controlar 1a formacion recurrente de calcuios 0 cuando los pacientes rehusan
adberir al tratamiento convencional.

Concentracion/es: 250 mg DE D-PENICILAMINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: D-PENICILAMINA 250 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 80
mg.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: ENVASES CON 30 CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 CAPSULAS.
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 3 g 8 '1 g

Dr. OTTO A. ORSINGHEFR

gUBJNTE"VENTQH
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT NO 9 8 1
htfml'*»

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.



PROYECTO DEROTULO
PENICILAMINA OMEDIR
D-PENICILAMINA
Clonibe
INDUSTRIA: Argentine
VENTA: Bajo Receta
FORMA DE ADMINKSTRACION: Oral

Cada chpria contlenes
D-Penicilamins 250 mg

Exciplontes : Lactosa monchidrato 80 mg, Estearsto magnésica 3 mg-
CONTIENE LACTOSA

Unidad de vests:

Errvases que contiencnt 30 cépsulas por 250 mg

Lote:

Veuciutienio:

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bejo prescripoién médica y no puede
repetirse sin nueva recets médica,

Comservacito:

PENICILAMINA OMEDIR cipeiles dobe ser conservads & iamperstur Infericora 30 C, en su
estuche original ¥ al sbrigo de L fuz y del calor,

Este ytodos los medicsswnions deberin sstar fuern del slcance de Jos siios.
Especialidad medicinal sutorizade porel Minisierio de Sahud de ks Nacisn
Cartificado N*:
Laharsicrio OMEDIR, S.A.
Director téctioo: Farms. Deate Ricardo Faes, MN 14350

Direccidn: Corvalin 1933/85- CABA
Elshorado y fraccionado: Sants Rosa 3576 Peia de Buencs Ajres

E A ¥RIETO

Laboratrries ir5.A.
Apodaraifo




PROYECTO DEROTULO
PENICILAMINA OMEDIR
D-PENICTLAMINA
Chpealss
INDUSTRIA: Argwtma
VENTA: BajoRecets
FORMA DE ADMINISTRACION: Oral

Cada cipania. contiome:
D-Penicilaming 250 mg

Excipientos : Lactoss manoidrato 80 mg, Estoarsto magnésico 3 me-
CONTIENE LACTOS

Unind de venta:

Envases que contienen 30 odpslas por 250 mg

L ,

Veucknlas

Este Medicatnentio debe ser usado exclusivaments bejo prescripcion médica y no puede
repotirse sin nueva receta médicn,

Conservaciba:

PENICILAMINA OMEDIR cfpsules debo ser consarvado s emperatuns inferior 8 307 C, ensu
extuche original y al abrigo de I luz y del calor,

Ests y todas hmm_mmumbhm
Especialidad medicinal sutorizada por of Ministerio do Sahud de la Nacidn
Cartificado N
Laboestorky OMEDIR S A
Director téenico: Farm Deme Ricardo Facs, MN 14,350

Direccitn; Corvalin 1983/85- CABA
Elahorads y fiaccionndo: Sents Rosa 3676 Peia de Buonas Ajres

w0

Aplderato




FROYECTODEROTULO

PENICILAMINA OMEDIR
D-PENICILAMINA
Ciproles

INDUSTRIA: Argentiss
VENTA: Bajo Receta

FORMA DE ADMINISTRACION: Oral

Cwnda cépin  courtiene:

D-Penicilamina 250 mg

Exciplentes : Lactosa monohidrato 80 mg, Estearato magnésico 3 mg-
CONTIENE LACTGSA

TUnidad de verdia:

Enveses quo ocotienen 30 cépeuias por 250 mg

Lote:

Venclmdenso:

Este Medicamento debe ser usado exclusivameate bajo preacripeién médica ¥ no poede
repetirss sin nueva recets médica.

Canservacion:

FENICTLAMINA OMEDIR cipsulas dobe serconservado a temperntury infiriors. 30°C, a0 su
estuche original y al abrigo de Ia luz y del calor.

Egtey wdos los medicatmantos deberia eotar fuers dol sicance de kg nifion,
Eapecialidad medticinal aukcrizada por el Miniserio do Safud de fa Nacién

Laborsioric OMEDIR S.A. '
Director técnico: Fanm, Dande Ricardo Fass, MN 14.350

Direccide: Corvalin 1983/85- CABA

Elaborado y fraccionado: Santa Rosa 3676 Peia de Buesnos Aires

S

PRIETO
. ir 5.A.
Apoddyado



PROYECTO DE PROSPECTO

PENICILAMINA OMEDIR
D-PENICILAMINA

VENTA BAJO RECETA METHCA,

FORMULA POR CAPBULA
D-Peniclaming 250 Mg..- Lactoss B0 mg- Estesrato de magnesio 3 g

CONTIENE LACTOSA
ACCION TERAPEUTICA

Quelante - Anfimumdtico- Anfiuroitidsico

INDICACIONES .
Artittis reumatolide; debe resiringicse of uso de Ja Peniciiaming a arfrite reumaioide sovels
cuando la endermedad resists & ciros procedimisntos terapauticos, debide o la posibilkded de
cousar Meacciones adversas severas. No o5 efectivie sn aapondiiis anquilosants o erirtis

peoribsica,

Dageneracién hepetolenticular (erfermedad de Wilson): se debe indicer cuando el pacients
os Sinfomdtico o slendo asintomellico $8 pueds asumir que la snfemadad sa desarroliara en o
futuro sl na ey efeciia ol iratamiento. .
(Moxicacidn por metales pecados: agents quelants para Clerios metwles pesados, Incluyendo
oobre, plomo y mercurdo.

La Paniciiamine sa mencs efective que otros agentos qualantes (Edetsto cilcico disddiso o
Divarcapcol) para of tretamiendo de la inkocdeacidn pldmbica severa

Sa ubiizs como terapia sdfunia siguiando o tatemiento iniclal con oros agenies quelanies.
Puscie ser usidin coma teapia Onicm an of retemianio de pacientes ssinbomdticos con
conceriraciones moderadaments slavadss de plomo en sangre.

Clatimurin: pusads utizares como ferap adicions! cusnde las madicas convencionales han
ko inadecuncas pars controfar la formacitn recumeniae de ciloulos. o cusndo be pacianies
rehusan adhvecs at tratsmiento convencional

ACCION FARMACOLAGICA

ta D-Peniciaming parecs suprinmir tn activiiad de la enfermedad en pacientes con arbitls

reunaioide, aunque al mecanismo de acciin ain ¥ desconoce. La D-Peniciamina e un

agente quetanie de iones mebilicos, que Byuda en la sliminacidn de clerios Motales pesados,

por formar complajos solubles sstabias qus Lego e eliminan por rifidn,

PENICILAMINA OMEDIR estd recornandado en e enfemadad de Wilson pars silminar of -
axcaso da cobre, y en paciantes con cistinuria reduce of exceso de excrecidn de cigtina.

ACCION FARMACOCINETICA

Farmacockétics: la penicilaming es absorbe ripida pero incomplstarnenbe por ef tracho

digeativc (40-70%) slendo muy considerables lss varacionss imerindividusies. Los atimentos,

ks antidcidos y & hismo reducen su absorcidn. Despuds de una dosis oral de 250 myg, e

conoantaciones plesmdiicas micdmes (1 a 2 mgimi) ienan luger » las 1-3 horas. € fsrmaco

aparsce an of plasma 0omo panicliaming b, peniciaming disuliu ¥ ceieine-paniciiaming

disuiure. Aproximadamants of 80% de [a peniciiamine plesmitica ss ancusnraunida a las

proieinas, erttrockos y macrdfagos. Una pagqueiia porcidn del firmaco ss melabolizeda en el

higado & s-mati-paniciieming. La excreciin de ssts Simano se primariaments renal, en formie "
de disuffuro,

FORMA DE ADMINISTRACION

La tmas deben realizarse con of ettdmage vacio { 2 horas despuds de ks comides) ya que la
comida y algunos Birmacos como las selos de hiomo disminuyen le absorcidn gasiroiniestinal de
PENICILAMINA OMEDIR,

Las copauiss deben Ingerrse con un poco de agua pare faciiter sy deghucion.

POSOLOGIA

La dogis de Penickamina debe individusiizares en cads caso y sa racomionda administr
pequelias dosis al principio para ir sunantindolas gradusiments ¥ moniloreando sn forma
pariddica ol tratamiento.

IETO [En artritis reumatolde la dosis Inicial en adultos as G 128-260 mg. /dla en une sdia
sumentando despuds progresivements de 125-250 mg. dia cads 1-3 mosss sagin

Apoder FAEB
Dérmetnr Thanico
Lahewatorios OMEDIR 8 A_



E";_A-n&nﬂmm cxfleniutazong © fenibutazona puss pusden CAUSIF o

ioisrancia del paciants, hasts sicanyar uns dosls de 500 mg dia Con esta dosls s8 valorsnk de
OO le tespuseta cnica pudibndoss aumertar haste 760 myidia.

Se han empleado dosls superiores de hasta 1.5 gr.dia en algunos pacientes. En of <aso de
dosis supsricres a 500 mg.Jdla pusde adminsirarse en dos tomas al dia. Cuando sa ha
obearvixio duranie & tretamisnic remiaién da ios sintomas, se recomisnda mantener s dosls
que 98 e3tl UliEzando en ess Momento,

Atsnerss sismpre a 8 dosis afiosz méa bajs. 51 a [os 4 meses con una dosia de 1 a 1.5 ors.
dim no hay respuecsta se debe suspender el irstamiento con Penicilaming.

En ol tratamiento de la snfermedad de Wiison se inldani con una dosls diare 260 mg.
aumantindola gracusiments hasta sicenzar 750-1500 mg.dia manteniendo los niveiss de
oobre por debajo de mog. M100 mi, Pare sslpbleosr las dosis Sptima anies ds inkcier of
tratamienio y durants la peimer samans Jdai miamo, s& detesrminank la excrecidn winarie en 24
horas. Este valor debord mantonerss por sneima de 2 mg. durania 3 mases y seguidaments se
MMnMMhmmMmommuwmlama

En of Uaismiento de Clatinuria s& Iniciard con une dosis da 250 mg. dia. sumentindcls
gradusiments hasia alcanzar 1 4 gr.iifa, La dosis ususl terspéutica os de 2 gre. /dig en o
aduito y de 30 mg. 7 kg. /dia en ¢ niio, Se acorseja tomar sbuncante Hquido. La dosis dlarla
deba dividiras 8n 4 lomas y debe ser individusiizada a una cantidad que imite s Niveles de
clsling urinarios sntre 100 ¥ 200 mg./die en ios pacientes sin historigl de cdiculos y por dabejo
de 100 mg./c¢ia an los que iangan antacedanies de clicLis.

En la Intoxioacion Por plome ls dosis reconwndads en adulios os 115 g1, idla, on dosis
divididas anias de las comidas. Hasta que o! plomo urinaric se setabilice 3 mencs de 0.5
my./dia,

En anclance ia dosis recomandada =& de 20 mg. / kg, Mdin, an tomas divididas, hasta gue el
plomo wineric se esteblics 3 Mance de 0,5 mg. Adla

En nifos la dosis recomanciade ea de 20 My, / kg /dia en dosie dividide.

CONTRAINDICACIONES

Excoplo en al trstamiento de ia enfermedad de Wison o clarios casos da Cletingria la
Paniclaming estd contraindicnds durants of smbaraze.

La Panicliaming estd contraindicads durants la iacsncle. No 3¢ debe siministrer én presencia
de upus ertensetosd sitbmioo o con historizl previo de sgranuivoltosis. anemia aplisfica o
trombociinpenia Inducidas per Penicileming,

No ss recomiends su uso en arirtis reumetolde ante pressncie de insuficiencia renal o en
pacientss con historial previo de disfuncion renal.

PRECAUCIONESY ADNERTENCIAS
mmmmmmmmmmmmrm

" La Penicilamina por su sfacio scbre ol coldgeno pusde provocar un felruno ot la cloetrizacion

de las herldas ¥ por consiguients 8¢ recormiends reduck la dosis # 250 mgJdia an loe pericdos
pre y post opsratorics. El traiamisnto edio debe resfiuies cusndo In herida este ioiaiments

Al aumeniar las necesidades de pirkicxina se recomisnda administrar suplemantos Giarios de
25 mgy. de vitarine BE.
Alin no ha sido establecida is eficacia de ia Peniclamine on lis srirntis reumaeioids |uveniies. «

Embernzo y lactancia: Jos estudios wratogenicos en animaies de experimentacién han

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS
La Peniciiamina pusde potenciar o #fecio de le lscnazida, mumdonlmdmmn ia
ebsorckin inlestingl de ia Penicitamina.

Dabe evitiresg ol Usp concomitante da Penicilaming con saiss da om, inmumosupresores, aine,

sdversos hemaioligicos o refiles.
La Peniclamina podria tener Una tediica sensiiided cruzads con s Penicling.




La Penicllamina pusde prolongar lay ofecton de los agentse curarizanies, por o tanio es
aconsejsbis que en aqualios pacientes que deban someterse a intervenciones Quiringicas se
sigan lss mises precaucionss que loe que padecen miastenin gravie.

REACCIONES ADVERSAS

La Peniciamina pusde presenter elta Incidencia de rescciones sdversas polenciaimante
praves ¥ o6 POr ssta razén que su Use debe sstr bajo sstricta supervision médica, duranis ol
perioda de itamiento. Pmnidmhrwap.ﬁbnnmﬁndldumcnbmnhs
dosis y ol seguimiento de lay conbroles de a funcién renal, hamitica ¥ h

Efecine mmmumyubrmmum
parcial del gusio (hipogeusia) os mis fecuents e dosis supstiores & 500 mg/dia, y
gensraimenta remite & iay 5-8 samanas de cominuar ol tramisnio,

Mecion cutinece: lay mis frecusnins so reflren B erupcidn de tipp meculopspuiar o
uﬂumonnoahm“pwmmummmmk
acompafiadss de sceme, Infadencpaiias, artraigiss, fisbre y eceincfiia. También puedsn
aparscer reaccionss felacionades oon e interferencia de i elasting y &l coldgeno, tales como

tratamianto y a dosis alevadss. La Mymhlﬂﬂumnmm
Paniciiamina. &Mmmdammmmymm
Efectn renales: protesinuria dosls depsndiants que pueds scompedarsa de hemshurie
microacipica Se han deatripio casos silados do sindrome nefrdtico, aindrome de
Goodpesture, ¥ glomenilansfrite membrances relacionados con ia tecaple, slendo a vecas la
preasnals Je protainivia ol pdmer sintoma.

Efectos sobre los mdacuios ¥ sietema neuromuscular: Miositis ¥ dabiidad muscular. Se han
deacripto casos de miestenia Qravis reversibles osteopéiicas y trastorhos articulanes aunque aon
raros.

S| sa observa cuslquier oira reaccion adversa no descripls anteriormente debe consullerss =l
médica.

-

- )

SOBREDOSIFICACION
Anle ests evartusiidad debe comunicams con urgencia con una unidad tadociégion U hospiial mas
owTang.

Unidad de Taxdcologia del Hosp Ricardo Gutidrrez. (Gap, Fad.)Tel 4082-0888-4982-2247

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO {Temperaturs menor que 30°C}
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LO3 NIROS

Fapecialidad madicinal sviorizada por o) Ministerio de Salud
Cartificado N® .

Laborstarios OMEDIR, S.A.
Corvalén 1833785 (1440) Capital Federal
Tol.: (011} 4635-2507/2466/2564
adminbstraciénQomeadines. com.er

Directer Técnica: Farm. Dante Ricerda Faes — MN 14,350
Baborsdo en ; Sants Rosa 3878-Viciorie-Pule de Buencs Airss




PROYECTO DE PROSPECTO

PENICILAMINA OMEDIR
D-PENICILAMINA

VEN_'I'A BAJO RECETA MEDICA

FORMULA POR CAPBULA
D-Penicimmina 250 mg..- Laciosa 80 mg- Estsarato de magnesio 3 mp

CONTIENE LACTOSA
ACCION TERAPEUTICA

Qualante ~ Antireunditico- Antiurolitidslco

INDICACIONES

Artritie reumstoide: debe resiringiree o uee de I8 Peniclleming & arritis neumainide severg y
cuanda la enfermadad resiste 8 oiros procedimientos terapdutioos, debido u la posibilidad de
causar reaccionss adversas severss. No es ofective en espondillis snquilcssnie o artrills

pearidsics

Degeneraciin hepatolenticular (enfermedad de Wilsan): ss debas Indicar cusndo of paciente
o5 sintomitico ¢ slende asintomitico 8e pusde asumir que o snfermadad sa desprroliord en ol
futueo 3i no 2o sfectGa of imternienio.

Mwmmm mmhmmmmmmm
cobwre, ploro y mercurio.

Ls Peniclamina es menos sfactive que oros agentes quelentes (Edetato cikico disddion o
Dimercaprol) pars ol iratamiento de s intoxdcacion phimbice savena.
&dlhmmnpnthmemummhnm
Puede ser usada come terapia GOnica an ol intamisntc de pecientss asiMométicos con
conceniraciones moderadamenta slevadas de PIOMO &N SANQNS.

Chetinuria: puede uilizare como tercpia adicional cusndo 188 modides convencionaies han
wowmmmlghmmmaumommmm
rehusan adherir al tratamients convencional.

" ACCION FARMACOLOGICA

uMhmmwoumtthhmmpﬂmmmm
rsumatoide, aunque el macanismo de eccidn Km ee desconoce, Le D-Penickemine os un
agente quelante de ionas metdiicos, que ayuda on ta eliminacion de cleros melkales pesados,
por Sormer cormpisjos solubies setables que lLego 4 sliminen Por rifdn,

PENICILAMINA OMEDIR estd recomendade sn is anfermedad de Wilson pars siiminer el
a0 de cobre, ¥ an pacientsy con cistinuris reduce of wreeo de sxcrecion de clstina.

ACCION FARMACOCINETICA

Farmacocindtica: Ja peniciamine as absorbe ripida pero incomplatanmente por ol tracto
digestivo (40-70%) slendo muy considereblas ias varisciones inlerindividuales. Los alimenice,
ios antidcidos y &l hief1o reducen su absorcion, Daspuds de una dosis oral de 260 mg, ke
concenirmciones plasmitices méximas (1 a 2 mgimi) tenen ugar a las 1-3 horse, E! frmaco
mmmdﬂummnnidhnmlhm peniclaming disulfuro y cistelne-peniclamina

disuifuro. Apreadmadaments ¢ 80% de la penicllamina plasmatics 88 encuentra unida a ks
protainas, MmeummmumummMmd
hlg;aml;ﬂﬂl-pm xCTecion de eele FMACH o6 Primatismanis renal, en forma
de

FORMA DE ADMINISTRACION

La tomas debsn realizarse cen o eskimago vacic { 2 horas despuds de las comidas) ye que la
cormida y aiguncs fiymacos como ks #iles de hiemo disminuyen la abscrcion gastroinieetinal de
PENICILAMINA OMEDIR. _

Las cédpsulas daban ingerires con un poco de agua para feciitar su deglucian, .

POSOLOGIA

La dosis de Penicilemina debs individualzarse an cadis case y se recomisnda adminisir
pqm-uuhalpnuphmkmsmamvmmm-nm
mdnumm

En artritis reusmatolde la dosix iniclal an adulics as de 125-250 mg. Adia sn une solDicRINAR
simaniando despuds progresivamerds de 125-250 my. dia cada 1-2 meses saglin M|




olorancia dol paciente, hests alcanzar una dosis de 500 mg dia Con sata dosis se valorank de
nuevo ie respuesta dinice pudidadoss aumentar hasts 750 mg./dis.

Se han emplasdo dosis superiores de hasia 1.5 grAdie an Mgunce pecinies. En o caso de
dosis supwriorss # 500 mgJdis pusds sdminisirarss en dos omas o dia. Cuendo as he
obasrvado durante ¢l trelamienio remisién de los sintomas, 56 Recomisnda maniane: le dosis
que s estik utiizando en sea Mmomenio.

Alsnerse siempre a Is dosis eficaz més baje. S1 @ tas 4 meses con ue dosls de 13 1.5 gy,
dim no hay nespussta se debe suspendar ¢l tratamienio con Penickamine.

En of tratamignto de la snfermedad de Wilson ss inidiark con una dosis diaria 280 mg.
sumentandols gradusimente hasts alcanzar 750-1500 mp.Alls mantenisndo ies niveles de
cobra por debajo de mog. /{00 mi. Para establecer las dosis dptima amies da inlciar o
tratarrdanto y durents ia semana del mismo, 8 delerminad [a excrecion urinaria en 24
horas, Este valor dabard rmantenerse por encima de 2 mg. durante 3 mesas y saguidaments as
utiizarén o8 niveles séricos da cobre fbre como método de conbrol de i3 fermpls de
mantenimienio.

En ¢l tratemiento de Cletiunia 90 (niclark con una dosis de 250 my. &fa. surmenténdola
graduaiments hasta aloanzar 1 4 gr/dia. La dosis usuel terapéutios o5 de 2 grs. Adls en ¢
adultn y de 30 mg. / kg. Adia en el nifo. Se aconseja omar abundanis liquido. La dosls diaria
deba dividices en 4 tomas ¥ debs sar individusitzada & una cantidad Que limile 08 nivelss de
cistine Urinatios enire 100 y 200 mg.Alia en ias pacisntes sin historial de céiculos y por debaje
de 100 mg./dia en los que Isngan antecadenies dé chlculos.

En Ia Intoxicacidn por plomo ia dosia recomenceds en adulos a8 1-15 gre. idis, ah dosis
dividides antes de las comidas. Hesta quo ol ploma urinerio se establice a mence de 0.8

mg/dis.

En anciancs la dosls recomendada #¢ de 20 myg, / kg. Mh.mbnum huhquoe!
plomo usinario se estabilics a manos de 0,5 mg. Adia.

En niios |2 dosls recomendada es de 20 my. / kg. fdla on dogly dividida

CONTRAINDICACIONES

Excaplo en ol tralamianto de o shfenmedad de Wiaon o cierios casos de distinuda [a
Peniciaming ostd contraindicada duranie €l embarazo.

La Penicliaming esid contraindicada durante ia Isctencia. No s& debe administrer en presencia
oo upus ertematoso sleldmico © con historial previo de agranuloctiosis. anemia apldstica o
trombocitopania Inducidas por Peniclamina,

No se recomienda su uso en arbilis neumatokle ante presencia de insuficiencia renal o en
pacieniag con historial previo de disfuncidn renal,

PRECAUCIONESY ADVERTENCIAS
Los paclentes qus reciben tratamionto ocon Penicilamina deben ester esirictaments

irfahepiiicas y
Md.mmmammmmdumdMHmmm
al midicc Inmadisitsmenis siniomas pumonams como dignes, W& ineplicably ©
broncoespasmo. Seré motivo suficlante pera suspender of ratamiento In presancia de una
mﬁunmmammmummmdmmmm

renal. .
La Peniciiamina por su efecio sobre of coligena pusde provocer un relraso en la cicatrizackin
de ing hericas y por consigulants se recomiandy racueir kn dosis & 250 mg.fdia en loa perfodos
pre y post operakovios. El tatamienta sdlo debe rstituinee cuando ia harida ests tolsimonte
cicatrizada.
Al sumentar las necesidados de piridoxdng 38 recomisnda sdministrar suplemenios diarios de
25 mg. de vitamina BB,
Al no ha wilo establackie ia sficacia de i Penloliaming on les aririis mumaloida juveniies.

Emberuro y lactencin: lms sstudies fersiogénicos en animales de experimentacién han
regisirado claitas snormelidades fetales y por consiguients se comsidara un firmaoo
ummmumolmwm&bmhmmm
umhmymdgnumdommwmmmﬂnmdwm
Peniciamina dursnie of embarzo, Nempre que ei baneficio a oblenar supers claramenty’ las
rlesgos. Las madres sn fratornianio con Peniclaming no deben dar de mamar a sus hijos.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS

La Penicilaming puede potanciar si efacto da la lsonazida, Las sales de hisme disminuyen ta
absorcion intestinal de la  Panicilaming.

Debs avitarss o) uso concomitante de Peniciiamine con sales de oo, lnmuncsuprscres, sing,

o antimaldricos, corticoastercides, codfenbutazana o fenlbutazona puss puaden causar slectos

g, Apdverecs hemelciigicos ¢ renales. Or.
La Peniciamina podria tener una isdrica sensiblidied cruzada con la Peniclina.




19 89

Ls Penicllamina pusde prolongar ios ¢fectos de los sgemtos Curarizentss, por o tento es
aconssjable que sn squelios pacientss que deban somelarse a inlervenciones quinirgicas s
sigen lss mismas precaucionses que los que padecen Missienia gravis.

REAGCIONES ADVERSAS
La Penicilamina puede presentar sita Incidencis de rescciones adversss polenclaiments

dosia ¥ el saguimienio de los conbrcles da |a funcidn renal, hemitica y hepitica.

Efuctos gasiroinisetinales: snorede, ndusess, vimiins y dolor epigistico. La disminucitn
purcial dal gusto {(hipogeusic) s mis Mecusnie a dosis superires a 900 mg.dia,
genaraiments remite 3 1as 5-8 semanes de continuar al ratemienio,

Electos cutineos: los més fecyenies s mfleren & erupcidn de tpo meculopspuler o
uricarforme con o sin priio que por ser peneralments de afigen sldrgico pueden i
acompafiades de edema, Enfadencpatius, artraigias, febre y sosinofliy. Tamblén pueden
mrmﬁum“mhmahm:yd%mm
friablidad cutdnes, lesiones hemorrigicas. sequeded de pitl, con mendr sncia s ha
dWWMmﬂMbmmmWydm
Efecios hamiticos: tombociopenia principaimants durents los primems 5 meses
trelamients y 4 dosis slevedas. Lu  agranuicclioss y snemia aplésica ocon raras
Peniclemina. Se han descripio casos de plrpura frombocitopénica y anemia hemolitica,
Efectos rendles: proteinutia dosis dependiente que puede avompafiarse de hemsfuria

microscdpica. Se han descripio casos sulados de sindrome nefrdtico, sindrome de

Goodpatture, ¥ glomerulonefiits mambranoss relacionados con la ferapla, slendo a veces la

presencia de proteinuria «f primer sinoma.

Efecios sobre kn mdsculos y sistema neuromusculde: Micsltis y deblidad musculer. Se han

descriplo cesos de missienia gravis reversiblea ostwopdiicas y trastomnos articulares aungue son

oS, . -
&l se obeerva cusiquisr oira reaccidn mdversa no deacriple anterdorments debe consultarss af

e

K

SOBREDOSIFICACION
Ane esta sventumiidad deba camunicerse oot urpancia oot una unidad iexicokigics U hospital s
Darcana.

Unidad de Toxdcologla del Hosp Ricarde Gutidraz, (Cap. Fad.)Tel .4052-8680-4902-2247

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO (Temperaturs menor qus 30° G}
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Espaciaiidad medicinal sulorizada por ¢l Ministeric de Saiud
Certificado N* .

Laborstorios OMEDIR, S.A.

Corvaldn 1683788 (1440) Capital Fedaral

Tal: (011} 4635-2507/2466/2564
administraciin@Gomedirsa.com.ar

Director Técnico; Ferm. Dante Ricardo Fass — MN 14,250

Efsboredc en ! Sante Rosa 367% Victore-Pola de Busnos Alres

Téonle
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PROYECTO DE PROSPECTO

PENICILAMINA OMEDIR
D-PENICILAMINA

VENTA BAJO RECEVA MEDICA

FORMULA POR CAPSULA
D-Penicliaming 250 mg..- Laciosa 80 mg- Estearatn de magnesio 3 my -

CONTIENE LACTOSA
ACCION TERAPEUTICA

Quelanie - Antireurnition- Antiurolitidsico

INDICACIOMES

Artritie veumatolds: deba resiringirss #f uso de la Peniclamina & artritls reumaloice severa vy
cusndo la enfermedad mesiste @ oiros procadimienios terapduticos, debido » la posibiidad de
causar remcciones octversas saverss. No e sfectiva sn sspondiltis snquiicsante o ariritis

peditisica,

Dagansracion hepatolanticulsr (anfermedad de Wilson): se debe indicar cusndo of pacients
os sintomilico o siendo asintomético se puede asumir que le snfermedad se desamolian an 8
fUuro o no se efectta of ratamients.

Inaxicacin por molales pesados: agerde quelants para clerios metaies pesados, Incluyendo
cobre, plorno y marcurio,

La Penicilemina o3 menos afectiva que otros aganies quelantes (Edetato cdlico disddicn o
Dimercaprol) para ¢! tratamisnta de la intoodcacion pldmbica severs.

Se utim como terapa adiunta sigulendo ol ratamients inicial con olros agenies Guelanies.
Pusda sar usads como Brapia dnica sn ol tratemianie de pacienie ssintomiticos con
concentracionds moderadaments elevadsa de plomo en sungre.

Cletinuria: puade utilizerss oomo lerapla adicional cusndo les Madidas convencionakes -han
sido inadecymdes para controlar I formacian recuments de clicuios. © cuando los pacientes
rehusan adherr ol tretemianto convencionat.

ACCION PARMACOLOGICA

Ls D-Penicianina parecs suprimir ja activided de la snfermeded en pacientss con ariritls

reumatoids, mnque sl mecenismo de sccidn atn se desconoos. Le D-Peniciiamina s un

agents qualarie de iones metdlicos, que Eyuds on la elminacion de clarios metales pesndcs,
por formar complejos solubles agtables que iuego s sllminan por riAdn,

PEHIGILAMINA OMEDIR esté recomendado en la onfermedad de Wison para sliminar ol

sxcesn de cobre, ¥ an pacientes con cistinuria reduce el 8xteso de ecrecitn de cietina,

ACCION FARMACOCINETICA "

Fannacocinética: la paniciiaming 3 sbaorbe ripids par ncompletements por o fracto
wm-m;-ummymummhmmdmm
los antidcidos ¥ of hierro reducen su abearcitn, mdowmwuzsom.
mmummmu(uzmmm-nmaui-am &l flemnaco

aparece en ol plasma camo panicilamina libre, penicilaming disuifur ¥ cisteing-penicilamina
mmmmmmdmaummmm»mmumam
proleinas, evtirooiios y macrGiapos. Una pequeiia porcidn del firmaco ss matabolizads on ol
w-mmumam&nwummuml.mm

FORMA DE ADMINISTRACION
Ls lomas debsh realizarse <on sl estdmago vacio { 2 horas despude de las comidas) ya que la

" comkia y aigunos firmecos como las sales de hiamp disminuyen la abeoncidn gastroiniestinal de

PRIETO

' hmm&uMMmMna1mmmumnmm

PENICILAMINA OMEDIR,

Las copauins deben ingerirse con un paco de agua pars feclitar su deglucion.

POSOLOGIA

Le dosis de Peniciamine debe indwicdusizares en Cads caso y se recornienda sdministrar
pequales dowls o principio para ik aumentindolas gredugiments ¥ monitoresnda an fonma
periédica uf atamiento.

sumentendo despuds progresivaments de 128-280 mg, dia cada 1-3 messs segin mepu




olerancia del pacierts, hysis slcanzar una dosls de 500 mg dia Con aste dosis sa valorard de
nueve la respussia clinica pudibndoss sumentar hasts 750 mgidia

Se han smpleado &oeis superiores o hasia 1.5 gridis en algunos pacientas. En of caso de
dosls superioras » 500 mgJdia pueds adminieirarse en dos tomes st dis. Cuando se ha

En of iratamiantn de la sclermedad de Wilson se iniciard con una dosls diaria 250 mg.
swmnontindols gradusiments hasta sicenzer 760-1200 mg/dia mantsniendo los niveios de
cobro por debajo de meg. /100 mi. Paa esiablecar ias dowis Optima antes de iniclar of
fratamisnto y durente la primer semans de! mismo, 58 delerminard |8 sxorecion urinana of 24
hores. Este valor deberd mantsnerss por sncima de 2 mg. duranis 3 messs y seguidamants se
uilizarin fos niveles sdricos de cobre fibre como midodo de control de i ferapia de

3

En of tratamisnto de Glatinuria e Inicierd con una dosis de 250 mg. dia. sumentindoia
pradusiments haste alcanzsr 1 -4 gridla Ls dosis usual terapdittics ae de 2 grs. /dis on of
adulfto y de 30 mg. / kg, /dia en ¢ niNC. Se aconseja tomar ehundante liquido. La dosis digria
mman4mymwwm“manﬁddmmmmm
dstina urinarios enire 100 mg Kiia en ko pacientes sin histortal de cictlos ¥ por debejo
dﬂOOdelunblqumnMdodhulm

En s intoxdcacién por plomo 8 dosis recomendede an adufios ea 1-16 grs. Adia, en dosis
divididas anies de lae comidas. Hasia que ol plomo winario ee estabiiics a menos de 0.5

mg/dia.

En ancianos & dosis recomendads es de 20 mg. / kg, Adls, en tomas divididas, heata que of
plomo urinario se aainbilcs @ manos de 0,5 mg_ dia.

En niiow la dosis recomencads sa de 20 mg. / kg, Ais en dosis dividida.

CONTRAINDICACIONES

Excepto wn o ratamionto de la enfermedad de Wison 0 cierios casos dp cistnuils i
Poniciiamina esth contralndicade durante si smbarszo.

La Peniciamina ssté coniraindicads durants = lactancia. No se debe administrar en presencia
de lupus sriternalosc sishienico o oon hislorial previo de agranuiccitosis. anemia apideéca o
frombocitopenis Inducidas por Penicllamine.

No s9 rscomienda su uso an arbritis reumselcide ante pressncia de insuficiencis rensi o en
pacientes con historial pravio de disfuncidn renal.

PRECAUCIONESY ADVERTENCIAS

Los pacieniss que mciben tratamients oon Peniciiamine deben esiar estrictaments
moniftoreados, fundamentsimaenia en o que respecia & funcién hemética., hepatics y renal, A
MQMMMMMWMHmmMmVW
del tratamionto, deben sfechuarse de rutisa anilisis urinados, hemograms y recuento
mmmzmwbmumem ¥ [uago mansiualments.
Cebido a reportes raros da coleciasis infrahepiticas y hepelitis thdca s recomiends slectuar
toat de furicidn hepatica cads & meses misntras dure ol stamisnto. El pacients debe reportar -
& midico Inmadigtemenis sirtomas pulmonares come dsnoq, tos  inexplicabis o
broncosspasmo. Seré motive suficienie para suspender of irstamientc ja presencia de una
mlm del nimenc de leucocios yo piagueias, asl como o deferoro progresivo de

renal.

La Penickamina por su sfactd sobre el colbgeno puede provocar un retrees on ke cicatrizacion
da las hetidey y por consiguients se recomiends raduci is dosis a 250 mg./dle an 108 paricdos
pre y post operaiorios. Ei irmtemiento 3dio debe restituirss cuando la herile asie lotsimento

Al aumeninr les nacosidades de piridoxing se recomiends adminisirar suplementos disrics de
2§ myg. da vitamine BS.
mmmuuouhbhddnhmuhmummmmmwm;

Embarazo y lactancis: los cstudios terplogénkos en animaes de experimantacion han
registrado ciwine anormalidades fetals y por comsiguisnte sa considerm un frmeco

Peniciiamina duirante o embarezs, siempre gue ¢ beneficlo a obianer supens ciaraments os
Hesgos.Las madres on iraiamienio con Peniciamina nc daben dar de mamar a sus hijos.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS
la Penickamina pusde polenciar o) efecto de ia iscnuzida Lae sales oo hismo disminuyen: la
sbsorcidn inestinal de i Peniciamina. _

evitarse o} uso concorniiante e Penicliamina con sales de oo, [NMmUNCsuprescres, sine,

Debe
IETO mmmmthnacmummpMnm

rios it 3.4 advarsos hemaioligicos o rehaies.

Apod7ﬁ Lu Penicliamina podria tener Una tedrica sensbiidad cruzada con i& Panicilina.




La Peniciiamina pusde prolongsr ios efecios de los agenies curdmanias, por o tanto es
aconssjabia que o1 aquelios pacianies qua deben Komelsres B intervenciones quinirgions 3o
sigan las miamas precaucionss qué ios qus padecen misstende gravis,

REACCIONES ADVERBAS

La Peniciamina pusde pressrmiar akta incidencia de reaccionss adversas potencisimenia
graves y os por sats ezdn qua su uso debe eater belo estricta supervision médion, durante o
pariodo de tratamiendo. anhmhuwmrﬂhsmwnhﬂadhmhwﬁuimh
dosis y ol seguimiento de los controles de fa funcidn renal, hemica y hepticn.

Efectos gaetrointestingles: ancrexin, ndusess, vimios v dolor epigdsirico. La disminucidn
parcial del pust> (hipogeusia) o8 mds frecuente a dosis superores » GO0 mg.idia, y
generaiments remite a ins G-8 semungs de continuar ol tretamientc.

Electos outinecs: 06 més fecuentes a0 refieren 8 srupcidn de tpo maculopepuier o
urticasiforme oon ¢ sin prurd que por ser generaimente de orgen aldmpico pueden i
mﬂldademnl.lnfldmouﬂln ertraigine, flobre y scsinofila. Tembin pusden
apRNCET reacciones relacionadas con ta interferencia de la elsstina y el coliigeno, tales como
friabllidad cutdnea, esionss hemomigicas. sequadad de con menor frecusncia ae ha

Efecios sobre los mdacuios y sistema neuromuscular: Micalts y debiiided musculer, S¢ han
deecripio cascs de miastonia gravis reversibles asleopiticss y rastomos articulares sungue son
raros.

§1 o obwerva cusiquier otra reaccion adversa no descripta anteriomments debs consulinms of

SOBREDOSIFICACION
mmmmmmmwmm uns unided toxiooidgica L hoapltal més
" carcano.

Unided de Tcedeologia del Hosp Ricardo Gutidmez. (Cap. Fed.)Tel. 4962-0006-4962-2247

CONSERVAR EN LUGAR FRESLO Y S8ECO (Temperatura mencr que 30° C)
. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialided medicinal sutorizade por ol Ministario de Balud
Cartihcado N* .

Laborstorios OMEDIR, 5.A,
Corvalin 1983/85 (1440) Capltal Federal
Tel.: {011) 4635250724 30/2564
administracidngomadines.com.ar

Director Técnico: Ferm. Danie Ricardo Fass — MN 44,350
Elabaorado sn : Sanin Raaa 3878-Vicioria-Poia de Buoenos Ales
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-020631-11-8
Ei Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnoiogila Médica (ANMAT)  certifica que, mediante l|a Disposicion N©
5 a a ll‘ , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trédmite N°© 1.2.1, ,
por OME‘D.IR S.A., se autorizd la inscripcidon en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiflcatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: PENICILAMINA OMEDIR
Nombre/s genérico/s: D-PENICILAMINA
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: SANTA ROSA N° 3676, SAN FERNANDQ, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES., CORVALAN N°¢ 1983/85, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.
Los sigulentes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULAS.
Nombre Comercial: PENICILAMINA OMEDIR.

Clasificacion ATC: MO1CCO1.

["')
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Indicacion/es autorizada/s: artritis reumatoide: debe restringirse el uso de
penicilamina a artritis reumatoide severa y cuando la enfermedad resiste a otros
procedimientos terapéuticos, debido a la posibilidad de causar reacciones
adversas severas. No es efectiva en espondilitis anquilosante o artritis psoriasica.
Degeneracion hepatocelular {enfermedad de wilson): se debe indicar cuando el
paciente es sintomético o siendo asintomético se puede asumir que la
enfermedad se desarroffard en el futuro si no se efectia el tratamiento.
Intoxicacion por metales pesados: agente quelante para ciertos metales pesados,
incluyendo cobre, plome y mercurio. La penicilamina es menos efectiva que otros
agentes quelantes (edetato calcico disodico o dimercaprol) para el tratamiento de
la intoxicacidn plumbica severa. Se utiliza como terapia adjunta siguiendo e}
tratamiento inicial con otros agentes guelantes. Puede ser usada como terapia
tnica en el tratamiento de pacientes asintomdticos con concentraciones
moderadamente elevadas de plomo en sangre. Cistinuria: puede utllizarse como
terapia adicional cvando las medidas convencionales han sido inadecuadas para
controlar la formacion recurrente de calculos o cuando los pacientes rehusan
adherir al tratamiento convencional,

Concentracién/es: 250 mg DE D-PENICILAMINA,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: D-PENICILAMINA 250 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 80
mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
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ANMAT.

Via/s de administracion; ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: ENVASES CON 30 CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 CAPSULAS.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERICOR A 30°C,
Condiclén de expendio: BAJQ RECETA.

Se extiende a OMEDIR S.A. el Certificado N° > 5 67 7 0 , en la Ciudad
dias del mes de 11 JUL 2012de L

siendo su vigencia por cinco (5} afos a partir de la fecha impresa en el mismo.

de Buencs Aires, a los

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 g &’Il

hhighy

Or,"OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN.MAT



