mad 2011. “Ajio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
inistenis de Salud
Secnetanca de Politicas,
Regulacion ¢ Tustitutos DISPOSICION N 3 8 8 9
AU A7

BUENOS AIRES, o 9 JUN 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-015951-10-1 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS RICHET S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal,
la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y
los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 T.0. Decreto 177/93.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraclon y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidén de
Evaluacién 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 contempla la
norma legal vigente,

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcibn en el REM de Ia

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial MONTELUKAST RICHET y nombre/s genérico/s
MONTELUKAST, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a
lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1,2.1 , por LABORATORIOS RICHET 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°© - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
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ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N9, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 59°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deber3
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboraciéon o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
tecnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia de| Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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 entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y 111 . Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-015951-10-1

DISPOSICION No: 3 8 8 9 D,._OTTOAeas



2011. “Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ninistenio de Salud
Secretania de Politicas,

Regulacidn ¢ Inslitutos
ARWAT.

ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: 3 8 8 9

Nombre comercial: MONTELUKAST RICHET

Nombre/s genérico/s: MONTELUKAST

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: J. A. GARCIA N¢ 5420, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.,

Nombre Comercial: MONTELUKAST RICHET.

Clasificaciéon ATC: RO3DCO3.

Indicacion/es autorizada/s: PROFILAXIS Y TRATAMIENTO CRONICO DEL ASMA
EN NINOS MAYORES DE 12 MESES Y EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE
PACIENTES ASMATICQOS SENSIBLES AL ACIDO ACETILSALISILICO Y

PREVENCION DEL ESPASMO BRONQUIAL INDUCIDO POR EJERCICIO. SE
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INDICA ASIMISMO PARA EL ALIVIO DE LOS SINTOMAS DE RINITIS ALERGICA
ESTACIONAL EN ADULTOS Y NINOS MAYORES DE 2 ANOS.

Concentracion/es: 10 mg de MONTELUKAST (COMO SAL SODICA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, LACTOSA 100 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 8 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 4 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA PH 101 65 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 10.6
MG, OPADRY WHITE 10 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentacién: ENVASES CON 30, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USC HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacidon: MANTENER EN LUGAR SECO A TEMPERATURAS NO
SUPERIORES A 30°C. PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Comercial: MONTELUKAST RICHET.

Clasificacion ATC: RO3DCO03.

Indicacién/es autorizada/s: PROFILAXIS Y TRATAMIENTO CRONICO DEL ASMA
EN NINOS MAYORES DE 12 MESES Y EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE
PACIENTES ASMATICOS SENSIBLES AL ACIDO ACETILSALISILICO Y
PREVENCION DEL ESPASMO BRONQUIAL INDUCIDO POR EJERCICIO. SE
INDICA ASIMISMO PARA EL ALIVIO DE LOS SINTOMAS DE RINITIS ALERGICA
ESTACIONAL EN ADULTOS Y NINOS MAYORES DE 2 ANOS.

Concentracion/es: 4 mg de MONTELUKAST (COMO SAL SODICA).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) 4 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 9 mg,
CICLAMATO DE SODIO 10 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 9 mg, ESENCIA DE
ANANA 5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 55.5 mg, MANITOL 203.34
mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentacion: ENVASES CON 30, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS MASTICABLES,
SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 100, 500 Y 1000
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COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER EN LUGAR SECO A TEMPERATURAS NO
SUPERIORES A 30°C. PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Comercial: MONTELUKAST RICHET.

Clasificacion ATC: RO3DCO03.

Indicacion/es autorizada/s: PROFILAXIS Y TRATAMIENTO CRONICO DEL ASMA
EN NINOS MAYORES DE 12 MESES Y EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE
PACIENTES ASMATICOS SENSIBLES AL ACIDO ACETILSALISILICO Y
PREVENCION DEL ESPASMO BRONQUIAL INDUCIDO POR EJERCICIO. SE
INDICA ASIMISMO PARA EL ALIVIO DE LOS SINTOMAS DE RINITIS ALERGICA
ESTACIONAL EN ADULTOS Y NINOS MAYORES DE 2 ANOS.

Concentracién/es: 5 mg de MONTELUKAST (COMO SAL SODICA).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) 5 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 9 mg,
CICLAMATO DE SODIO 10 mg, ESENCIA DE FRUTILLA 5 mg,

HIDROXIPROPILCELULOSA 9 mg, ROJO PUNZO L[ACA ALUMINICA 1 mg,



2011. “Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Winisteris de Salud
Secrnetania de Politicas.
Regutaciin e Tnstitutos

ANWNAT.
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 55.5 mg, MANITOL 201.3 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL
Presentacion: ENVASES CON 30, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS MASTICABLES,
SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIQ EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER EN LUGAR SECO A TEMPERATURAS NO
SUPERIORES A 30°C, PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.
Condicién de expendio: BAJO RECETA. if
DISPOSICION No: 3 8 8 9 M uu'»e\")

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENIUN
ANMAT
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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 3 8 8 9

ity ?iﬂv

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENIT LR
ANMAT
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-015951-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

3 8 8 g , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por
LABORATORIOS RICHET S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: MONTELUKAST RICHET
Nombre/s genérico/s: MONTELUKAST
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: J. A. GARCIA N° 5420, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOQOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: MONTELUKAST RICHET.

Clasificacion ATC: RO3DCO03.
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Indicacion/es autorizada/s: PROFILAXIS Y TRATAMIENTO CRONICO DEL ASMA
EN NINOS MAYORES DE 12 MESES Y EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE
PACIENTES ASMATICOS SENSIBLES AL ACIDO ACETILSALISILICO Y
PREVENCION DEL ESPASMO BRONQUIAL INDUCIDO POR EJERCICIO. SE
INDICA ASIMISMO PARA EL ALIVIO DE LOS SINTOMAS DE RINITIS ALERGICA
ESTACIONAL EN ADULTOS Y NINOS MAYORES DE 2 ANOS.
Concentracion/es: 10 mg de MONTELUKAST (COMO SAL SODICA).
Férmuta completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) 10 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, LACTOSA 100 mag,
CROSCARMELOSA SODICA 8 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 4 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA PH 101 65 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 10.6
MG, OPADRY WHITE 10 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL
Presentacién: ENVASES CON 30, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: MANTENER EN LUGAR SECO A TEMPERATURAS NO
SUPERIQORES A 30°C. PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Comercial: MONTELUKAST RICHET.

Clasificacién ATC: RO3DCO03.

Indicacién/es autorizada/s: PROFILAXIS Y TRATAMIENTO CRONICO DEL ASMA
EN NINOS MAYORES .DE 12 MESES Y EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE
PACIENTES ASMATICOS SENSIBLES AL ACIDO ACETILSALISILICO Y
PREVENCION DEL ESPASMO BRONQUIAL INDUCIDO POR EJERCICIOQ. SE
INDICA ASIMISMO PARA EL ALIVIO DE LOS SINTOMAS DE RINITIS ALERGICA
ESTACIONAL EN ADULTOS Y NINOS MAYORES DE 2 ANOS.

Concentracion/es: 4 mg de MONTELUKAST (COMO SAL SODICA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Generico/s: MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) 4 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 9 mg,
CICLAMATO DE SODIO 10 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 9 mg, ESENCIA DE
ANANA 5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 55.5 mg, MANITOL 203.34
mg.

Qrigen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL
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Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentacion: ENVASES CON 30, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS MASTICABLES,
SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER EN LUGAR SECO A TEMPERATURAS NO
SUPERIORES A 309C. PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Comercial: MONTELUKAST RICHET.

Clasificacién ATC: R0O3DCO03.

Indicacidn/es autorizada/s: PROFILAXIS Y TRATAMIENTO CRONICO DEL ASMA
EN NINOS MAYORES DE 12 MESES Y EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE
PACIENTES ASMATICOS SENSIBLES AL ACIDO ACETILSALISILICO Y
PREVENCION DEL ESPASMO BRONQUIAL INDUCIDO POR EJERCICIO. SE
INDICA ASIMISMO PARA EL ALIVIO DE LOS SINTOMAS DE RINITIS ALERGICA
ESTACIONAL EN ADULTOS Y NINOS MAYORES DE 2 ANOS.

Concentracion/es: 5 mg de MONTELUKAST (COMO SAL SODICA).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o6 porcentual:
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Genérico/s: MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) 5 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 9 mg,
CICLAMATO DE SODIO 10 mg, ESENCIA DE FRUTILLA 5 mg,
HIDROXIPROPILCELULOSA 9 mg, ROJO PUNZQO LACA ALUMINICA 1 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 55.5 mg, MANITOL 201.3 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL
Presentacién: ENVASES CON 30, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS MASTICABLES,
SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Perfodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER EN LUGAR SECO A TEMPERATURAS NO
SUPERIORES A 30°C. PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

56300

Se extiende a LABORATORIQS RICHET S.A. el Certificado N° n

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes deP 2 JUN 2011  de

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

mismo. !

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 8 8 g 41‘{““9\35;_'

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.AT.
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PROYECTO DE PROSPECTO

MONTELUKAST RICHET
MONTELUKAST
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
10 MG
MONTELUKAST
COMPRIMIDOS MASTICABLES
4 MG -5 MG
Industria Argentina Venta bajo receta
MONTELUKAST RICHET 10 MG
Cada comprimido recublerto contiene:
Montelukast Sédico 10,40 mg
(Equivalentes a 10,0 mg de Montelukast bass)
Celulosa microcristalina PH 101 65,00mg -
Lactosa 100,00 mg
Croscaramelosa sédica 8,00 mg
Hidroxipropilcelulosa 4,00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 10,60 mg
Estearato de magnesio 2,00 mg
Opadry white 10,00 mg
MONTELUKAST RICHET 5 MG
Cada comprimido masticable contiene:
Montelukast Sédico 5,20 mg
(Equivalentes a 5,0 mg de Montelukast base)
Manitol 201,30 mg
Hidroxipropilcelulosa 9,00 mg
Croscaramelosa sbdica 9,00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 55,50 mg
Rojo punzé laca aluminica 1,00 mg
Ciclamato de sodio 10,00 mg
Esencia frutilla 5,00 mg
Estearato de magnesio 4,00 mg
MONTELUKAST RICHET 4 MG
Cada comprimido masticable contiene:
Montelukast Sédico 18 mg

(Equivalentes a 4,0 m.

Manitol 203,34 mg

Hidroxipropilceiulosa 9,00 mg
Croscaramelosa sodica 8,00 mg
Celulosa microcristalina P sh 5550mg
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Ciclamato de sodio 10,00 mg
Esencia anana 5,00 mg
Estearato de magnesio 4,00 mg
Accidn terapéutica:

Montelukast es un antagonista selectivo de los receptores de ieucotrienos que actia
especificamente sobre los receptores de cisteinli ieucotrieno y es activo por via oral.

Indicaciones:

Profilaxis y tratamiento cronico del asma en nifios mayores de 12 meses y en aduitos.
Tratamiento de pacientes asmaticos sensibles al dcido acetil salicllico y prevencién dei
espasmo bronquial inducido por ejercicio. Se indica asimismo para el alivio de los
sintomas de la rinitis alérgica estacional en adultos y nifios mayores de 2 afios.

Accion farmacolégica:

Los cisteinil leucotrienos son eicosanoides derivados del acido araquidénico y son
producldos por diversas células, incluyendo mastocitos y eosinofilos.

Receptores para estos leucotrienos han sido hallades en las vias aereas (mdsculo liso
bronquial y macréfagos pulmonares), eosinafiios y stem-cells, La actividad de los
cisteinil leucotrienos ha sido ligada a la fisiopatologla de Ia rinitis alérgica y al asma,
provocando en esta enfermedad espasmo y edema bronquial.

Montelukast es un compuesto oraimente activo que se liga con gran afinidad y
selectividad a ios receptores de cisteinil leucotrienos pulmonares, inhibiendo sus
acciones.

Farmacocinética:

Montelukast se absorbe rapidamente tras su administracion oral, alcanzandose
concentraciones plasmaticas maximas a las 3-4 hs, con una biodisponibilidad del 64%,
que no se modifica con la ingesta concomitante de alimentos. La vida media plasmatica
es de 2.7-5.5 hs. Se liga a protelnas plasmaticas en mas del 89%, con minimo pasaje a
través de la barrera hematoencefélica. Montelukast es metabolizado en higado por el
sistema del citocromo P450, elimindndose casi exclusivamente por via biliar con las
heces.

Posologia y forma de administracion:

- Niflos de 12 meses a 2 afios de edad con asma: 4 mg una vez al dia.

- Nifios de 2 a § aflos de edad con asma y/o rinitis alérgica estacional: un comprimido
masticable de 4 mg al dia, antes de acostarse.

- Nifios de 6 a 14 afios de edad con asma ylo rinitis aiérgica estacional: un comprimido
masticable de 5 mg al dia, antes de acostarse.

- Mayores de 15 aitos y adultos con asma y/o rinitis alérgica estacional; un comprimido
de 10 mg al dia antes de acostarse.

{ ABORATORIOS RICHET S.A,
VICTOR TAVOSNANSKA
PRESIDENTE
C.l. 6.301.418




388 9 toos: m
LABORATORIOS RICHET S.A.

TEL.: (011) 4585-5555 / 51205555 (RoL.) - FAX (D11} 4664-2255 / 42T7 - Web: wwwirichet.com - E-mait: {ab@richet.com - TRES ARROYOS 1629 - Cod. Postal C141600A, - Buencs Airss - Argentina

tratamientos antiasmaticos, pudiendo reducirse Ila dosis de los mismos
(broncodilatadores o corticoides inhalatorios) si se observa mejoria del cuadro general.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto.

Precauciones:

No se ha establecido la eficacia del Montelukast en el tratamiento de los ataques
agudos de asma.

Los corticoides inhalatorios no deben suspenderse bruscamente cuando se asocian
con Montelukast.

La reduccion de la dosis de corticoides sistémicos en pacientes que reciben
Montelukast puede desencadenar la aparicidon de eosinofilia, vasculitis cuténea,
empeoramiento del cuadro pulmonar, complicaciones cardiacas, enfermedad de Churg-
Strauss, y vasculitis eosinofilica. Si bien no se ha definido una relaciéon causa-efecto
entre ia administracion de Montelukast y .la aparicion de estos cuadros, se debera
monitorear cuidadosamente la reduccion de la corticoterapia sistémica.

Embarazo: No ha sido estudiado durante el embarazo por io cual debera usarse sélo si
es de extrema necesidad.

Laclancia; Se desconoce si el Montelukast se excreta con la leche materna por lo cual
debera usarse con precaucion en mujeres lactantes.

Uso pedigtrico: Se sugiere no utilizar en nifios menores de 12 meses de edad.
Pacientes de edad avanzada: No existen diferencias en cuanto a eficacia y seguridad
del Montelukast en relacion con la edad avanzada de los pacientes.

Interacciones medicamentosas: El Montelukast no tuvo efectos clinicamente
significativo sobre a famacocinética de: Teofilina, Precinisona, Precinisolona,
anticonceptivos orales, Terfenadina, Warfarina y Digoxina. La coadministracion de
Fenobarbital reduce 40% el area bajo la curva de Montelukast, pero no se recomiendan
ajustes de dosis en estos casos. El Montelukast puede ser utilizado conjuntamente con
otros tratamientos crénicos del asma y la rinitis alérgica.

Reacciones adversas:

En los distintos estudios clinicos realizados la incidencia global de efectos adversos fue
similar a la observada con placeho.

Mayores de 15 afios y adultos: En dos estudios clinicos controlados con placebo
efectuados en 2.600 pacientes sdlo se observaron como reacciones adversas, en 1 %
6 mas de los pacientes tratados y con diferencias respecto del piacebo, dolor
abdominal y cefalea.

Nifios de 6 a 14 afios de edad: En unos 320 pacientes evatuados solo se registrd la
cefalea como efecto adverso con incidencia mayor que en el grupo placebo y en mas
del 1 % de los pacientes tratados.

Nifios de 2 a 5 afios de edad: En unos 573 pacientes evaluados sélo se registré sed
como efecto adverso con incidencia mayor que en el grupo placebo y en mas del 1 %
de los pacientes tratados: -
Jiflos de™)2 a-2¢

LABORATORIOS RICHET S.A. HORACIO R.E#
VICTOR TAYOSNANSKA mnw;\lgig:g:: fan-fro.5
PRESIDENTE e s
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Experiencia post-comercializacién. A partir de su lanzamiento a! mercado, se
observaron las siguientes reacciones adversas con Montelukast. hipersensibilidad
(prurito, erupciones cutdneas, urticaria, angloedema, anafilaxis), mareos, nauseas,
vomitos, diarrea, dispepsias, irritabilidad, trastomos del suefio, parestesias, raramente
convulsiones, alucinaciones, pancreatitis, hepatitis colestdsica, artralgias, mialgias y
calambres, diatesis hemorragica y sindrome de Churg-Strauss (que debe ser tratado
con corticoides sistémicos) que, en ocasiones, puede presentarse ante la reduccion de
la corticoterapia oral.

En estos casos, los médicos deben estar alertas ante la aparicion de eosinofilia,
vasculitis, empeoramiento de los sintomas pulmonares, complicaciones cardiacas y/o
neuropatfas.

Sobredosificacion:

No existe informacién especifica sobre el tratamiento de la sobredosis por Montelukast.
Pacientes asméticos adultos con dosis de hasta 200 mg/dia por 22 semanas, 6 900
mg/dia por una semana, no presentaron efectos adversos significativos. Se han
informado casos de sobredosis aguda en nifios en la experiencia post-comercializacion,
observandose un perfil de seguridad para la droga comparable al de pacientes adultos.
Se ignora si el Montelukast es dializable.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concumir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez; (011) 4962-6666/2247.

- Hospital A. Posadas:(011) 4654-6648 // 4658-7777 // 0800-333-0160.

- Hospital Femandez; (011) 4808-2655 // 4801-7767

Presentaciones:

MONTELUKAST RICHET 10 mg: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.
Envases para uso hospitalario exclusivo conteniendo 100, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos.

MONTELUKAST RICHET 4 y 5 mg: Envases conteniendo 30 comprimidos masticables.
Envases para uso hospitalario exclusivo conteniendo 100, 500 y 1000 comprimidos
masticables.

Conservacion:
Mantener en fugar seco, a temperatura no superior a 30 °C. Protegerde laluz yla
humedad.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Especialidad Medicinai autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIQOS-RIGHET S.A.
BITE 3/59, C1416DNB.Ciudad Auténoma de Buenos Alres

{ FRGRATORIOS RICHEL'S.
LABORATORIOS RICHET SA. HORACIC R, LANCELLOTA)
VICTOR TAVOSNANSKA ARG NIED

ECY ECNICO
PRESIDENTE Dlal;::l 3?2;3.539
C.). 6.301.218
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PROYECTO DE ROTULO
MONTELUKAST RICHET
MONTELUKAST
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
10 MG
Industria Argentina Venta bajo receta
MONTELUKAST 10 MG
Cada comprimido recubisrto contisne:
Montelukast Sédico 10,40 mg
(Equivaientes a 10 mg de Montelukast base)
Celulosa microcristalina PH 101 65,00 mg
Lactosa 100,00 mg
Croscaramelosa sédica 8,00 mg
Hidroxipropilcelulosa 4,00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 10,60 mg
Estearato de magnesio 2,00mg
Opadry white 10,00 mg

Conservacién:
Mantener en lugar seco, a temperatura no superior @ 30 °C. Proteger de la luz y la
humedad. -

Presentaciones:
Envase conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Lota:
Vencimlento:
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerlo de Saiud.
Cortificado N°:
LABORATORIOS RICHET S.A.

Terrero 1251/53/59. C1416DNB
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Teléfono: 5129-5555 / Fax: 4584-159 :
Director Técnico: otti - Farmacéutico.

LABORATORIOS RICHET S.A. coiod reciu
YICTOR TAVOSNANSKA
PRESIDENTE
G.). 6,301,418
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PROYECTO DE ROTULO
MONTELUKAST RICHET
MONTELUKAST
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
10 MG
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Industria Argentina Venta bajo receta
MONTELUKAST 10 MG
Cada comprimido recublerto contiene:
Monteiukast Sédico 10,40 mg
(Equivalentes a 10 mg de Montelukast base)
Celulosa microcristalina PH 101 65,00 mg
Lactosa 100,00 mg
Croscaramelosa sodica 8,00 mg
Hidroxipropilcelulosa 4,00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 10,60 mg
Estearato de magnesio 2,00 mg
Opadry white 10,00 mg

Conservacldn:
Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 30 °C. Proteger de la luz y la
humedad.

Prosentaciones:
Envase conteniendo 100 comprimidos recubiertos. {*)

Lote:
Vencimiento:

Especlalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LLABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53/59. C1416DNB
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: 5129-5555 / Fax: 4584-158

Director Técnlco:
(") Rétulo vialido para/las pregentaciones hospitalarias conteniend 1000
comprimidos recubiertos, HLAbBSEATO
uBORMONOS RICHET 8.A F.qrnmfégq? F) - M_A, 10,264
VICTOR TAYOSNANSKA O s aas

pRF_smENTE
c.h. 6.301.4
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PROYECTO DE ROTULO
MONTELUKAST RICHET
MONTELUKAST
COMPRIMIDOS MASTICABLES
4 MG
Industria Argentina Venta bajo receta
MONTELUKAST 4 MG
Cada comprimido masticable contiene:
Montelukast Sédico 4,16 mg
(Equivalentes a 4,0 mg de Montelukast base)
Manitol 203,34 mg
Hidroxipropilcelulosa 9,00 mg
Croscaramelosa sédica 8,00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 55,50 mg
Ciclamato de sodio 10,00 mg
Esencia anana 5,00 mg
Estearato de magnesio 4,00 mg

Conservacion:
Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 30 °C. Proteger de la luz y la
humedad.

Presentaciones:
Envase conteniendo 30 comprimidos masticables.

Lote:
Vencimiento:
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NIROS.
Especialldad Medicinal autorizada por el Minlstsrlo de Sajud.
Certificado N°:
LABORATORIOS RICHET S.A.

Terrero 1251/563/59. C1416DNB
Ciudad Autdnoma de Buenos Alres
Telafono: 5129-58

Director Técnico: Horaclo R

seellotti - Farmacéutico.

BT S.A.
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PROYECTO DE ROTULO
MONTELUKAST RICHET
MONTELUKAST

COMPRIMIDOS MASTICABLES
4 MG

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Industria Argentina Venta bajo receta
MONTELUKAST 4 MG

Cada comprimido masticabla contiene:

Montelukast Sédico 4,16 mg
(Equivalentes a 4,0 mg de Montelukast base)

Manitol 203,34 mg
Hidroxipropilcelulosa 9,00 mg
Croscaramelosa sédica 9,00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 55,50 mg
Ciclamato de sodio 10,00 mg
Esencia anana 5,00 mg
Estearato de magnesio 4,00 mg

Conservacion:
Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 30 °C. Proteger de la luz y la
humedad.

Prosentaclones:
Envase conteniendo 100 comprimidos masticables. (*)

Lote:
Vencimiento:

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53/59. C1416DNB
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Teléfono: 5128-5555 / Fax: 4584-1593
Director Técnico: Horacio R. Lancellotti -.Farmacéutico.

() Rotule vélido para las p
comprimidos masticables.
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PROYECTO DE ROTULO
MONTELUKAST RICHET
MONTELUKAST
COMPRIMIDOS MASTICABLES
5 MG
Industria Argentina Venta bajo receta
MONTELUKAST 5 MG
Cada comprimido masticable contiene:
Monteiukast Sédico 5,20 mg
(Equivalentes a 5,0 mg de Montelukast base)
Manitol 201,30 mg
Hidroxipropilcelulosa 9,00 mg
Croscarameiosa sédica 9,00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 55,50 mg
Rojo punzé laca aluminica 1,00 mg
Ciclamato de sodio 10,00 mg
Esencia frutilla 5,00 mg
Estearato de magnesio 4,00 mg

Conservacion:
Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 30 °C. Proteger de ia luz y la
humedad.

Presentacionas:
Envase conteniendo 30 comprimidos masticables.

Lote:
Vencimiento:
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.
Especlalidad Medicinal autorizada por &l Ministerio de Salud.
Certificado N°:
LABORATORIOS RICHET S.A.

Terrero 1251/53/59. C1416DNB
Ciudad Auténoma de - sk
Teléfono: 5129-5555 / Fax: 45 4
Director Técnico: Horacio R, 4

- Farmacéutico.
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PROYECTO DE ROTULO

MONTELUKAST RICHET
MONTELUKAST
COMPRIMIDOS MASTICABLES
5 MG
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Industria Argentina Venta bajo receta
MONTELUKAST 5§ MG
Cada comprimido masticable contiene:
Montelukast Sédico 5.20 mg
(Equivalentes a 5,0 mg de Montelukast base)
Manitol 201,30 mg
Hidroxipropilcelulosa 8,00 mg
Croscaramelosa sédica 8,00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 55,50 mg
Rojo punzé iaca aluminica 1,00 mg
Ciclamato de sodio 10,00 mg
Esencia frutilla 5.00mg
Estearato de magnesio 4,00 mg
Conservacion:
Mantener en Jugar seco, a temperatura no superior a 30 °C. Proteger de la luz y la
humedad.
Presentaclones:

Envase conteniendo 100 comprimidos masticables. (*)

Lote:
Vencimiento:

Especlalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53/59. C1416DNB
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: 5128-5555 / Fax: 4584-1583
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