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Disposicion
Numero: DI-2018-5934-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jucves 7 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000049-17-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000049-17-3 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:.

Que por las referidas actuaciones la firma RAYMOS S.A.C.IL solicita se autorice Ja inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de ia mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica
Argentina.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion dc especialidades mcdicinales sc encuentran
contempladas cn la Ley 16.463 y en los DecrctosNros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993} y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en ¢l Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.0. 1993).

Quc cl INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Idenuificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
reteridas areas para la especiahdad medicinal cuya inscripeion se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo. dc acucrdo con lo informado por el INAME., ellos establccimiento/s que realizaran la
claboracion y ¢l control de calidad de fa cspecialidad medicinal en cuestion demucstran aptitud & esos
cfectos

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes

Que Ja DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
cempetencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal sohicitada.

Quc se actia cn ejercicio dc las lacultades conferidas por los Deccrctos Nros. 1490/92 yl0ldel 16 de
dicicmbre de 2015,

Por cllo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma RAYMOS S.A.C.I. la inscripcién cn el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) dec la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la cspecialidad medicinal de nombre comercial SUMATRIPTAN RAYMOS
y nombre/s genérico/'s SUMATRIPTAN la que serd claborada en la Republica Argentina de acuerdo con
los datos 1dentificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado dec Inscripcion, segun lo solicitado por
la firma RAYMOS S.A.C.L

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 28/03/2018
08:28:52, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO04.PDF / 0 - 14/05/2018 09:44:44, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 28/03/2018 08:28:52, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO4.PDF / 0 - 28/03/2018 08:28:52, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO7.PDF / 6 - 14/05/2018 09:44:44. PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VLERSIONOS.PDF / 0 - 14/05/2018 09:44:44 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULQ 4°.- Con cardctcr previo a la comercializacion dela especialidad medicinal cuya inscripeion s¢
autoriza por la prescnte disposicion. el utular debera notificar a csta Administracion Nacional la fecha dc
inicio de la claboracién dct primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistcnte cn la constatacion de ia capacidad de produccion y de control correspondientc.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase el nueve producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Gircsc al Departamento de Registo a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido. archivese.

EXPLEDIENTE N¢ 1-0047-2000-000049-17-3
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

SUMATRIPTAN RAYMOS
SUMATRIPTAN 50 mg/100 mg

Comprmidos recubrertos
venta bajo receta Industria Argentina

Por favor, lea esta informacion antes de comenzar el tratamiento con SUMATRIPTAN
RAYMOS y cada vez que deba comprar otro envase del producto. Puede que se incluya
nueva informaciéon de sv ulilidad. Esta informacién describe importante informacién de
seguridad acerca de SUMATRIPTAN RAYMOS. Esta informacién no reemplaza la indicacion
de su médico acerca de su condicién clinica ni de su fratamiento.

El médico tratante debe informar al paciente de la disponibilidad de esta informacién
para el paciente y debe instruilo de leerla antes de comenzar con la ingesta del
producto. ademds de la indicacién de que debe tomar el producto solo de la forma que

él lo prescriba.

Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.

¢QUE ES SUMATRIPTAN RAYMOS Y PARA QUE SE UTILIZA?
ANTES DE USAR SUMATRIPTAN RAYMOS

¢COMO USAR SUMATRIPTAN RAYMOS?

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

CONSERVACION DE SUMATRIPTAN RAYMOS
CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Ll Aol

1. QUE ES SUMATRIPTAN RAYMOS Y PARA QUE SE UTILIZA?

Cada comprimido de SUMATRIPTAN RAYMOS 50 mg contiene:

Sumatriptan {como succinato} 70 mg. conteniendo 10s siguientes excipientes: Lactosa monohidrato.
Celulosa microcristalina. Povidona K30. Croscarmellosa sédica. Didxido de silicio coloidai. Estearate
de magnesio. Hipromelosa/Dioxido de Titanio/PEG/Polisorbate 80.

Cada comprimido de SUMATRIPTAN RAYMOS 100 mg contiene:

Sumatriptan {como succinato} 140 mg. conteniendo los siguientes excipientes: Lactosa monohidrate
Celutose microcristalina. Povidona K30, Croscarmellosa sdédica. Dioxido de silicic coloidal. Estearato
de magnesio. Hipromelosa/Oioxido de Titanio/PEG/Polisorbato 80

Sumatnptan Raymos es un antmigranosc. indicade para el glivio del dolor agudo de !a migrana
que pueden ser causados por una dilatacién temporal de 10s vasos sanguineos en ic cabeza. Se
cree que el sumainptan reduce lo dilatacion de estos vasos sanguirieos
Esto ayuda o quitar los dolores de cabeza vy aliviar los sintomas de! ataque de migrana, como
nouseqs. vomitos. sensibilidad alaluz v i..f.j\;ndo.

B

2. ANTES DE USAR SUMATRIPTAN RAYMOZ '~

No tome Sumalriptan Raymos Y
« Siusted es alérgico o Sumotriptogfrﬁe S n§I§d?épo'rro ingrediente de este medicamento

» 5i usted hene un problemc cardiocc come estrechamiente de arterias (cardiopatia
isquémica) o dolores de pecho {anginal ¢ ya haya sufido un gtague cardiaco.

e Si usted tiene probiemas crculatorios en sus piernas gque producen doiores similares o
calambres cuande caming ([Enfermeaad vascular periférica;j

« Si usted hc sutndce un accidente cerebre vascular (ACV) ¢ un mini Jerrame cerebrai
{tambiér lomado Ataque isquenuco Transitono o AlT)

+ Siusted tiene presion sanguinea elevada. Usted puede usar Sumatriptan Raymaos si su presion
sanguineq elevada es leve y se encuentro b tratamiento
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» Siusted tiene serios problemas hepaticos.

« Con otros medicamentos para la migrana. incluyendo oguellos que contienen ergotamina. &
medicamentos similares como metisergida o cualquier otro triptano o agonista SHT) como
por elemplo naratnptan o zoimitnptan

+ Con cualqguiera de los siguientes antidepresivos:

-IMAQs (Inhibidores de o monoamino oxidasa) si usted ha usado un IMAQ en las Ultimas 2
semanas.  como  por  ejemplo  isocarboxazid, phenelzine. rasagiline.  selegiline.
tranylcypromine. y otros

-ISRSs {inhibidores seiectivos de la receptacidn de serotonina) incluyendo citalopram,
fluoxetina, fluvoxaming, paroxetina v sertralina

- IRSNs {innhibidores de la recaptacion de serotonina y noradrenaling, incluyendo venlafaxino
v duloxetina

o Enmenores de 18 anos.

Tenga especial cvidado con Sumatriptan Raymos
o Siusted posee algun factor de riesgo adicional
¢ Siusted es fumador cronico. o utiliza terapia de reemplazo de nicotina y especialmente
o Siusied es un hombre mayor de 40 anos o
e Siusted es una mujer que hao pasado por la menopausia.

En casos muy raros. tas personas han desarrollade trastornos cardiacos serios luego de usar
SUmatriptan. aun no habiendo presentado signos de entermedad cardiaco anies. Si cualquiera de
estos puntos le aplica a usied. puede significar que posee un alto riesgo de desarrollar un trastorno
cardiaco.

Hable con su médico para que evalve su funcidn cardiaca antes de prescribirle Sumatriptan.

e Siusted tiene antecedentes de convulsiones

+ Si presenta ofras que podrian hacer mas probable que usted tenga convulsiones. por
ejemple. una iesion en la cabezo o alcoholismo. Hable con su médico paro que lo supervise
mdas de cerca

» Siusted tiene problemas en los ifones o el higado

» Siusted hene intolerancia a algunos azucares.

o Si usted es atérgico a los antibidticos llamados sulfonamidas. como por ejemplo ic
sulfapiriding. et sulfatiazo!, 1a sultadiazina, ia sulfaguanidina o el sulfisoxazol. entre otras
En ese coso. usted puede ser también alérgico a Sumatnptan. Si usted sabe que es alérgico
o un antibidtico pero no estd seguro que es alérgico o uno sulfonamida
Hable con su medico anfes de usar Sumatriptan.

¢ 5tusted esta tomando antidepresivos llamados ISRSs (inhibidores seiectivos de la receptacion
de io serotonina. como por eiemplo Citalopram, Escitalopram, Fluoxetina. Paroxeting.
Sertralina) o IRSNs {inhibidores de lo receptacion de serotonina v noradrenalina, como por
eiemplo venlafaxina. Desveniafaxina, Duioxeting)

« Siusted usa Sumatriptan con frecuencia. Consulte con su médico antes de wsar Sumatriptan,
Utilizor Sumatriptan frecuentemente puede empeorar los dolores de cabeza. Consulte con su
medico si esto le aphca a usted
Siusted siente dolor v opresidn en el pecho luege de usar Sumatriptan
Estos efectos pueden ser intensos, perc por 1o general pasan rapido. Si 1o ntensidad
permanece 0 empeord. consulie a su medico inmediaiamente

«  Otros medicamentos
intérmele a su médice si usted estd usando. ha usado recientemente o debe usar cualguier
otre. medicamenio, incluyendo cualquier producto herbario ¢ medicamento que hava
comprado sin receta.

Algunos de estos medicamentos pueden interactuar con SUMATRIPTAN RAYMOS v causar serios
efectos adversos
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Usted debe hablar con su médico s estd usando:

« Ergotamina. tambien utilizagc para tratar ia migranc 0 medicamentos similares comae o
metisergida
No use Sumatnpian al mismo tiempo que esios medicamentos. Deje de usar estos
medicamentos por io menos 24 horas antes de comenzar a usar Sumatriptan. No use ningun
medicamenio que contenga ergotamina o componentes similares a la ergotamina
nuevamente por al menos é horas después de haber usado Sumatriptan.

e Oftros agonistas de los receptores triptano/5-HTi. coma naratriptan. rizatnptan, zolmitriptany.
utilizados también paro tratar 1a migrana. No use Sumairiptan al mismo tiempo que estos
medicanientos. Deje de usar estos medicamentos por lo menos 24 horas anles de comenzar
a usar Sumatriptan,

No use ninguno de los medicamentos antes mencionados, por al menos 24 horas luego de
haber usado Sumairiptan

e IMAQs, comc por elemplc Isocarboxazida, Feneizina, Selegilina, Tranilcipromina. usados paro
tratar la depresion. No use Sumatriptan si usted ha consumide estos medicamentos en las
ultimas dos semanas

e SRSs e IRSNs. wusados para tratar io depresion. Usor Sumatriptan junto con  estos
medicamenics puede causar sindrome serotoninergice {un conjunto de sinfomas aue
pueden ncluir intranquilidad. confusidn, sudoracion, alucingciones, aumentc de reflejos.
espasmos musculares. escalofrios. aumento de [os latidos del corazdn v temblores). Consulie
4 su medico de inrmediato si iene esios sintomas.

o Hierba de Sar Juar: {Hypericum pertoratum}. Usar medicamentos que contengar Hierbo de
Sar Juan junte con Sumairiptan pueden aumentar la probabilidod de preseniar reacciones
agdversos.

Embarazo y Lactancia

Si usted estd embarazada. piensa que puede estarto o estd planeando quedar embarazada.
consulte 0 su medico antes de usar este medicamento. Existe informacion limitada sobre la
segundad de SUMATRIPTAN RAYMOS en mujeres embarazadas. aunque hasta ahora no hay
evidencia de ringun incremento en ei riesgo de defectos de nacimiento. Su médico discutird con
usted si puede 0 no usar SUMATRIPTAN RAYMOS mientras esté embarazada.

No omamante a su bebé en las 12 horas posteriores a usar SUMATRIPTAN RAYMOS. Si usted exirajo
leche materna durante ese periodo de tiempo. deseche la leche v ne se la dé a su bebé.

Efectos en la capacidad de conducir y usar maquinas
Tonto los sintomas de ia migrada como sus medicamentos pueden causarle somnolencia. Si usted se
encuentra afectado. no conduzca ni use maquingas.

3. ;COMO USAR SUMATRIPTAN RAYMOS?
Siempre use este medicamento exactamente como le indicd su médico
Consulte o su medico st no esta segurc.

¢Cudndo tomar SUMATRIPTAN RAYMOS?

Lo mejor s usar SUMATRIPTAN RAYMOS tan pronto coma sienta que i migranc asté comenzando
aunqgue puede usarlo en cualquier momento durante ¢l otaaue.

Ne uhlice SUMATRIPTAN RAYMOS parG infentar prevenir un ataque. uselo solamente UnG vez que ios
sintomas de I migrana hayan comenzado

¢Cuanto tomar?

Adultos entre 18 v 65 aios

La dosis usuai paro adultes entre 18 v 55 Ao as un compnmido de SUMATRIPTAN RAYMOS 50 mg
ingerdo entero Con agua. Alguncs pacientes pueden necesitar una dosis de 100 mg. Usted debe
seguir el consejo de sumeédico.

Ninos menores de 18 anos
SUMATRIPTAN RAYMCS no esta recomendado para ninos menores de 18 anos

Pacientes de edad gvanzgdc (mayores de 45 anos)
SUMATRIPTAN RAYMQCS no estd recomendado para adultos mavores de 65 anos
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Si sus sinfomas comienzan o volver:
Usted puede tomar uri segundo comprimido de SUMATRIPTAN RAYMOS s al menos pasaron 2 horas
desde el primer comprimide. No tome mds de 300 mg en total en 24 horas.

Si el primer comprimido no hizo efecto
No fome un segundc comprimido para el mismo atague. SUMATRIPTAN RAYMOS puede ser usado
00rC el proxims steque.

S1 SUMATRIPTAN RAYMOS na te de alivio consuite con su médico

Si usted toma mds SUMATRIPTAN RAYMOS del que debiera

No use mds de 6 compnmidos de 50 mg {eso es 300 mg en total) en 24 horas. Tomar demasiodo
SUMATRIPTAN RAYMOS puede hacer que se sienta enfermo. Si usted tomo mds de 300 mg en 24
horas coniacle Q su medico

Stusted tiene alguna consulta sobre este medicamento. consulte a su médico

4. POSIBLES REACCIONES ADVERSAS
Como todos los medicamentos, este medicamento puede ocasionar reacciones adversas, pere no
todo el mundo ios presenta. Algunos sintomas pueden ser causados por ia migraia misma

Reaccioén alérgica: consiga ayuda médica inmediatamente.

Las siguientas reacciones adversas han ocurrido pero su frecuencio exacto es desconocida:

los signos de alergio incluyen reaccién cutdnea, uiticaria (erupcién cutdnea con picazén):
sibilancias: inflamacién de parpados. cara o labios; colapso complelo.

St ustea presenta cualquiero de estas reacciones adversas inmediatamente después de fomar
SUMATRIPTAN RAYTMOS. no lo use mds y contacte a su médico rapidamente.

Reacciones adversas frecuentes
{Atecian hasta | de cada 10 personasi

Dolor, pescdez, presion u opresion er el pecho, gargania u olras partes del cuerpo. o sensaciones
nusuales incluvendc enfumecimiento. hormigueos y calor o frio. Estos eventos pueden ser intensos
pers generagimente pasar rapido

Si estos eventos continuan o empeoran (especialmente el dolor en el pecho! consige ayuda
medica inmediatamente. En un numerc pequeno de personas. estos sintomas pueden ser cousados
por un ataque cardiacc

Otras reacciones adversas trecuentes incluyen:
* Nauseas o vomitos. aunque estc puede ser debido aia migrana.
« Consancio 0 somnolencia.
*  Mareos. debiidad ¢ sofocos.
s Incremenlos temporanos de lo presion songuinea.
e Falta de arre
o Dolor muscular

Reacciones adversas muy raras
{Afectan hasta ! de coda 10000 personasi

Cambios en 1a funcion hepahca. $ usted se ha realizado un examen de sangre parG controlor s
tuncion hepatica. digate a su médico que esté tomando SUMATRIPTAN RAYMQOS

Algunos pacientes pueden presentar las siguientes reacciones adversas pere ne se conoce con qué
frecuencic ocurrer:
» Convuisiones/ataques. iemblores. aspasmos musculares, rigidez del cuello
e Altercciones visuales como parpadeos. vision reducida. vision doble. pérdida de vision v en
algunos casos incluse efectos permanentes {aunque esto tambien puede deberse ¢ lo
MIGFANG en st mismayl.
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» Problemaos cardiacos en los que los latidos pueden acelerarse. disminuir o cambiar el ritmo,
dolor en el pecho [angina) o atague cardiaco.

» Paldez. piel azulada y/o dolor en dedos de la mano. pies. orejas, nariz o mandibula en
respuesta al frio o ai esirés ( Fendmeno de Raynaud)

» Sensqacion de desmayo {la presidon sanguineo puede disminuir.

» Dolor enla parte izquierda del estémago v diarrea sanguinolenta ( colitis isquémica )

s Diarreq.

* Dolor en las articulaciones

»  Sensacién de ansiedad.

« Sudoraciéri excesiva.

S usted presento cualquiera de estos eventos adversos, hable con su médico. Esto incluye cualquier
evento adverso que no esté listado en este prospecto.

"Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esid en la
Pdgina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

5. CONSERVACION SUMATRIPTAN RAYMOS
Mantenga este medicamentc fuera del alcance de 10s ninos.
Conservar en su envase original, en lugar seco. o temperatura intenor a 30°C.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Sumatriptan Raymos 50 mg: Envases conteniendo 2. 4. 6, 12 y 18 comprimidos recubiertos.
Sumatriptar Raymos 100 mg: Envases conteniendo 2. 4. 6 y 12 comprimidos recubiertos.

taboratorio RAYMOS S.A.C.I.

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Gustavo H. Aguirre -Farmaceéutico.

Blaborado por: Galicio 2652. CABA/ Virgilio 844. CABA/ Int. Avalos 4208. Munro. Buenos Aires.

Especiolidac Medicinat auiorizada por el Ministerio de Salud. Cerlificado N©

Fecha de la uttma revisidr: ..../....1......

A

anmal
AGUIRRE Gustavo Hernan
CUIL 20231033263

o CHIALE Carlos Alberto

. CUIL 20120911113

anMat
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PROYECTO DE PROSPECTC

SUMATRIPTAN RAYMOS
SUMATRIPTAN 50 mg/100 mg

Compnmidos recubiertos
Venta bajo receta industna Argentina

FORMULA CUALI- CUANTITATIVA;

Cado comprimido de SUMATRIPTAN RAYMOS 50 mg contiene:

Sumatriptan (como succinato) 70 mg.

Excipientes: Lactosa monohidrato 33.25 mg, Celulosa microcristalina 33.25 mg. Povidona K30 3mg.
Croscarmellosa sodica 7.5 mg. Diéxido de silicio coloidal 1.5 mg. Estearatc de magnesio 1.5 mg,
Hipromelosa/Dioxido de Titanio/PEG/Polisorbato 80 4 mg.

Cadao comprimido de SUMATRIPTAN RAYMOS 100 mg contiene:

Sumatriptan {como succinato) 140 mg

Excipientes: Lactosa menohidrato 66.5 mg. Celulosa microcristaling 66.5 mg. Povidona K30 é mgq.
Croscarmellosc sodica 15 mg, Dioxido de silicio coloidal 3 mg. Estearato de magnesio 3 mg.
Hipromelosa/Dioxido de Titanic/PEG/Polisorbato 80 8 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antimigronoso
Coddige ATC: NO2CCOl

INDICACIONES
SUMATRIPTAN RAYMOS estd indicado en el alivio del dolor agudo de la migraina con aura o sin aura.
SUMATRIPTAN RAYMOS solamente debe ser usado en el diagnostico claro de migraia.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Farmacologia:

Se demostro que Sumatriptan es un agonisto  especilico y selectivo de los receptores 5-
hudroxitriptamina (SHTio). sin tener efecto sobre los otros subtipos de receptores SHT (SHT2 -5HT).

Los receptores vasculares SHTip se encuentran mayormente en los vasos sanguineos craneales vy
median la vasoconstnccidn. En animales, sumatriptdn cousa vasoconstriccidn selectiva de lo
circulacion de la arterio carotida sin provocar alteraciones en el flujo sanguinec cerebral. La
circulacion arterial carotidea proporciona sangre a los tejidos extra e infracraneales tales como las
meninges y se cree que la dilatacion y/o formacion de edemao en estos vasos conslituye el
mecanismo subyacente de ia migrafa eri el hombre.

Ademas. evidencias en estudios con animales sugieren que sumatnptan inhibe la funcién del nervio
rigémino. Ambas acciones (vasoconstriccion craneal e inhibicior de IG funcidn del nervio frigémino)
pueden contibuir o la accidn antimigraiosa del sumatriptan en humanos.

Sumatriptan resulta efective en el tratamiento de la migraia asociada a la menstruacion, es decir, io
mIgrana sin aura que se produce entre 3 dias antes v hasta 5 dias después del inicio de la
menstruacion. En presencic de un atague. sumatiiptan debe tomarse tan pronto como sea posible
La respuesta clinica se inicio aproximadamente 30 minutos después de unc dosis de 100 mg por vio
orai.

A pesar de lo dosis recomendado de sumatnptan por via oral de 50 mg. ios ataques de migrana
varian de acverdo a su intensidad. tanto en el misme paciente como entre pacientes.

En los ensayos climicos, dosis de 25 - 100 mg han demostradc ser mas eficaces que el placebo pero,
en iérminos estadisticos, la eficacia de 25 mg es sngnificonvomér{t}é menor que ia de 50 v 100 mg.

Un numero de ensayos clinicos contrelados con grupos placebt luaron la seguridad v eficacic
“’:‘,'Cg,-motriptén via oral en aproxmadamente 600 odolesce;a'te,(ﬁ:w migrana entre 12 y 17 aios
" < estudios no han demosirade diferencias relevantes en @pjm@it lo cetalea alas 2 horas entre
Lopianet ¢ v dilerentes dosis de sumatnpian. £ perfil de 1os 86'@? vg[jgf ca% 3y g}ﬂ?{ﬁ’é” POor viG
aryo i sdolescentes de 12 a 17 afos fue similar al reporfcné@n_ez I os enla poblacion

RAMIOS S AC.L.
Directorio
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Farmacocinética:

Absorcién:

Después de la administracién oral. sumatriptdn es absorbido répidamente y se alcanza un 70% de la
concentracion maxima después de 45 minutos. La concentracion plasmético mdaxima media
después de una dosis de 100 mg es de 54 ng/mi. La biodisponibilidad absoluto media después de la
administracién oral es de uni 14 %, en parte debido al metabolismo presistémico y en parte debido a
ia ansorcion incompieta

Distribucion:
Lo unidn a proteinas plasmaticas es baja (14 — 21%) y el volumen de diskibucion medio es de 170
litros

Mertabolismo:

E! cleorance plasmdtico total medio es de aproximadamente 1160 mi/min y el clearance renal
medio es de aproximadamente 260 mi/min. Bl clearance no renal constituye el 80 % del clearance
total

La eliminacion de sumatriptan es principaimente mediante el metabolismo oxidativo mediado por la
MoNoamMinooxidasa A.

Eliminacidn:

Lo vide media de eliminacidn es de aproximadamente 2 horas.

Ei acido indolacético. el principal metabolito y andlogo de sumatriptdn. se excreta orincipalmente
enia orina como acido libre v glucurdonico conjugado. Carece de actividad 5HT: 6 5HTz conocida.
No se harn identificado metabolitos secundarios. LOs ataques de migrano no parecen tener un
efecto significativo en ta farmacocinético de sumatriptén administrado oralmente.

Caracteristicas en grupos especiales de pacientes:

En ensayos pilotos entre voluntarios ancianos y jGvenes sanos. no se han encontrado diferencias
significativas en los pardmetros farmacocinéhcos

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Adultos:

SUMATRIPTAN RAYMOS estd indicado para el fratamiento agudo de lo migrana y no debe utilizarse
profildcticamente.

Se aconseja tomar SUMATRIPTAN RAYMOS tan pronto como sea posible luego de que comience el
episodio de mugrana. sin embargo. sumatriptan es igualmente afectivo cuando se administra en
cualquier estadio dei atague.

LG dosis de sumatriptan es de un comprimido recubierto por dia.

La dosis orai recomendado de sumatnptan es de 50 mg, aunque algunos pacientes requieren el
doble de la dosis. St el paciente respondidé o o primera dosis perc los sintomas recumieron. unc
segunda dosis debe ser administrada en las siguientes 24 horas, siempre y cuando haya transcurido
como minimo un intervalo de 2 horas entre ias dosis y no se tomen mas de 300 mg duranie este
periodc

St el paciente no responde a ia primera dosis de sumotriptar. nc debe tomarse otra dosis para el
mismo ataque. En estos casos. el ataque puede iratarse con paraceiamol. dcido acetilsalcilico o
antinflamatorios no esteroides.

SUMATRIPTAN RAYMOS puede ulilizarse para tratar ataques de migrana posteriores.

Sumatnptan estd recomendade como monoterapia parc el fratamiento agudo de la migraofa y no
debe administrarse concomitantemente con ergotaming ¢ sus derivados {incluyendo metisergida).
Si un paciente talla en responder ¢ una dosis de SUMATRIPTAN RAYMOS no hay motivo. va sea por
Los comprimides deben ser ngendos erteros con agua.

Nifics (menores de 12 anos de edad)
Na se disponen de datos clinicos para este grupo etano, yo que no se ha establecido la seguridad vy
lo eficacia de sumatriptan.

Adoiescentes (12 g 17 afigs de edad):
SUMATRIPTAN RAYMOS no esta recomendado pare el uso en adolescentes yo que no se hoar
demosirade 1o eficacia ni la seguridad de Sumatriptar: en este grupo etaric

Ancignos:

Lo experiencia de uso de SUMATRIPTAN RAYMOS en pacientes mayores de 65 afios es limitada. Lo
farmaococinetica no difiere significativamente de la pobiacicr joven pero hasta que se disponga de
mas daios clinces, el uso de SUMATRIPTAN RAYMOS er pacientes mavores de 65 afos no estd
recomendadao.
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CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo 0 a cualquiera de fos componentes de la f&rmula

SUMATRIPTAN RAYMOS no deberd adaministrarse @ pacientes que han tenido un infarto de miocardio
o padezcan una enfermedad coronaro isquémica. vasoespasmos de la arteria coronaria {angino
variante de Prinzmetal] o enfermedad vascular periférica o a pacientes con signos y sintomas
caracteristicos de entermedad coronaria isquémica

SUMATRIPTAN RAYMOS nc debe administrarse a pacientes con un historial de accidente
cerebrovascular (ACV) o ataque isquémico fransitorio {AIT)

SUMATRIPTAN RAYMOS no debe adminisirarse o pacientes con alteraciones hepdéticas graves.

£ uso de SUMATRIPTAN RAYMOS estd confraindicado en pacientes con hipertension moderade ¢
grave e hipertension leve no conirolada.

La administracion concomitante de ergotaminc o derivados de lo ergotaoming {incluyendo
metisergidal o cualquier agonista de los receptores triptano/SHTY  con  sumatriptdn  esid
contragindicado.

Estd contraindicada la administracidon concomitante de sumatriptdn con inhibidores de o
MOoNOaMINOOXIAWSA.

SUMATRIPTAN RAYMOS no deberd utilizarse en las dos semanas siguientes a la suspension del
fratamiento con inhibidores de la monoaminooxidasa.

ADVERTENCIAS:

Sumatnptan solo deberd usarse cuando se disponga de un diagndstico claro de migrafia.
Sumatripian no estd indicado para el uso en lo migraia hemipléjica, basilar u oftalmoplejica

Las dosis recomendadas de Sumatrnptan no deben ser excedidas Comc con ciras terapias de
migrana. antes dei tratamiento de las cefaleas en pacientes que no han side diagnosticados
previamente como migranosos. v en los migrahosos que presentan sintomas atipicos. se deberd
exclur cuidadosamente ofras enfermedades neurolégicas potenciaimente graves. Deberd tenerse
er: cuenta que los pacientes con migrana pueden tener cierto riesgo de sufrir algunos eventos
cerebrovascuiares (por ejermplo ACV AIT).

Después de la administracion. sumatriptan puede estar asociade con sintomas transitorios que
incluyen dolor toracico y sensacion de opresion, que pueden ser intensos e involucrar a la gargania.
Si se consicers que cualguiero de estos sintomas son indicativos de enfermedad isquémica
cardiaca, no deberdn administrarse mas dosis de sumatnptan y deberd realizarse una evaluacion
aprepiada.

Sumatripian no debe prescribirse en pacientes con factores de riesgo de enfermedad isquémica
cardiaca. ncluyendo aquellos que son fu8madores cronicos o Ios que usan terapias de sustitucion
de ia nicotina. sm una evaluacidn cardiovascular previa.

Deberd tenerse especiai arencién a ias mujeres posmenopdusicas y o los hombres de mas de 40
anos de edad con estos factores de riesgo. Sin embargo. estas evaluaciones pueden no identificar a
todos 10s pacientes cori enfermedad cardiaca y. en <asos muy raros. han ocurmdo eventos
cordiacos sernos en pacientes sin enfermedod cardiovascular subyacenie.

PRECAUCIONES

Sumatriptan debe ser administrado con precaucion en pacientes con hipertension controloda. va
que se han regisirodo aumentos transitorios de 1o presidr: arteriai y en ia resistencio vascular
periférica. en una pequena proporcton de pacientes.

Raramente se han descnpto reportes de post-comerciglizacion de pacienies que presenten
sindrome serofoninergico (incluyendo alteracidon del estado mental, inestabilidad autondmica vy
anormalidades neuromuscularesi después dei uso de un inhibidor selective de la receptacién de o
serotoning {ISRS} y sumatnpian

E! sindrome serotoninergico ho sido reportado después del tratamiento concomitante con inptano e
nhibidores de la recapatacion de serotonina v noradrenalinga {IRNSs).

Si se (ustifica climcomente el tratamiente concomitante de sumatriptan y un ISRS/IRNS. se aconseja
mantener ai paciente bajo observacion médica.

Sumatriptan debe ser admnistrado con precaucion en pacientes que padezcan enfermedades que
puedan alterar ia absorcion. el metabolismc o la excrecidon del farmaco. por ejempio con
insuficiencia hepatica o renal. Unc dosis de 50 mg debe ser considerada en pacienies con deterioro
hepatico.

Sumatriptan debe ser administtado con precaucidn en pacienies que posear historial de
convulsiones u olros factores de riesgo que disminuyan en umbral convulsive. va que se han
reportado cuadros de convulsiones, asociadas a sumatriptan

L0s pacienies con hipersensibitdad conocida ¢ s suifonamidas. pueden axpenmentar unc
reaccion alérgica, iras la administracion de sumatriptari. Las reacciones pueden variar. desde
hipersensibilidad cutanec. hasto anafilaxia.
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La evidencia de sensibilidad cruzada es limitoda. sin embargo. se deben tomar precauciones antes
de: administrar sumatnptan a estos pacgientes

Lo reacciones adversas pueden ser mds frecuentes durante el uso concomitante de iriptanos y
preparaciones a base de hierbas que contengan hierba de San Juan {Hypericum perforatum).

£ use prolongodc de analgesicos en las cefaleas puede hacer que estas empeoren. Si esta
situacion es experimentadac o sospechada. debe consultarse con el médico y el tratamiento debe
discontinuarse.

Se debe sospechar diagnostico de cefalea por uso excesivo de medicocion en pacientes que
frecuentemente o dianamente presenten cefaleas, o pesar del uso regular de medicamentos para
ei dolor de cabeza.

En pacentes que presentan raros problemas hereditanos como intolerancio o la galactosa,
deficiencio de lactaso- Ltapp ¢ mal absorcion de glucosa-goloctosa. no deben tomar este
medicaments ya que este contiene iactosa.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Estudios en personas sanas demuestran que no hav interacciones en el uso de sumatriptan con
propanclol, flunarizino, pizotiteno ¢ aicohol.

Existe informacion limitada de lo interaccion de preparados gue contienen ergotamina y otros
agonistas de ios receptores triptonos/3HT:

€l elevade riesgo de vasoespasmos coronarios es una posibilidad tedrica, por lo tanto. la
administracion concomitante estd contraindicadao.

Se desconoce 2l iempo que debe iranscurir entre el uso de sumatriptan con preparaciones que
contengarn ergotaming u olros agonistas de los recepiores de triptanos/5HT. Esto depende de io
dosis v del tipo de producto usado. Los efectos pueden ser aditivos Se aconseja esperor. por lo
menos, 24 horas luego de la uhlizacidon de preparaciones que contengan ergotaming o ofros
agonistas de los receptores del triptano/SHT: y Ia adminisiracion de sumatrptan. Por 1o controric. se
aconsejo esperar por lo menos 4 horas despues del uso de sumatnptan antes de administrar
productos gue contengan ergotaming v otros agonistas de los receptores de triptano/SHT,

Pueden ocurir interacciones entre el sumainplan v los mhibidores de 1o monoaminooxidasa (IMAOs),
por lo que ¢std contraindicadao su administracion concomitante

Luego de io comercializacion. se han reportado raras descripciones de pacientes con sindrome
serotoninergico {incluyendo ur: alterado estado mental. inestabilidad autondmica v anormalidades
neuromuscuiares) luego de usar ISRSs v sumatriptan.

El sindrome serotoninergico también ho sidc reportado en el tratamiento concomitante de triptanos
corn IRNSs.

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS Y TRASTORNOS DE LA FERTILIDAD:

Sumatriptar carece de actividad genotoxica vy carcinogénica en los sistemas in vitro y en los
estudiics con animales.

En un estudic de iertihdad en ratas. se observéd una asociacion en ia reduccidon de fos £xitos de
inseminacion con dosis orales de sumatnptdn donde 1os niveles piasmaticos son aproximadamente
200 veces superores G las observadas en el hombre después de una dosis de 10C mg

Estos etectos ne ocurren durante 1os estudios de administracion por vio subcutdneo donde los niveles
piasmaticos mdaximos alcanzados son 15¢ veces mds que los niveles de lo vig orai

Ern conejos se observéd embno-eialdad. sin defectos teratogénicos marcados. Se desconoce su
relevancia ern humancs.

EMBARAZO:

Se disponen de datos post-comercializaciorn del uso de sumatriptan durante el primer trimestre de
embarazo en mds de 1000 mujeres. A pesar del contenido de gue estos dates son insuficientes para
flegar a una conclusion especifica. no indican a Incrementar el nesgo de defectos congenitos.

Los datos sobre el use de sumatriptan en ei segundo v tercer trimestre de embarazo son limitados.

LC evaluaciér: Je astudios expenmentales en animales ne indicc efectos teratogénicos direcios o
afectos perjudiciales en ei desarrolio pen y postnatal. Sin ambarge. e viabildad embnonanc-fetal
puede estar atectado en coneos. Lo administrocion de sumainptan debe ser considerada
solamentie s el benelicio esperado para 'a madre es mayor 3 cualquier posible nesgo parga e! feto.

LACTANCIA:
tuego de lo administracidon subcutanea. se ha demostrado que sumatnpton se secreto en la ieche
materna. Se puede minimizar ia exposicidn a lactantes evitando la factancio matemna por 12 horas
después del tratamiento. Durante ese tratamiento. o leche materma que se axtrae debe ser
descartada
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EFECTOS EN LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINARIAS:

No se han realizadc estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y operar maguinanas.
Puede manifestarse somnolencia comc resultado de la migraic o de su tratamiento con
SUMATRIPTAN RAYMOS. Esto puede influrr en la capacidad para conducir y operar maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS:

A continuyocidén se describen 10s eventos adversos segun la clasificacidn organo/sistema vy
freciiencic

Frecuencio se defino como: muy frecuente (>1/10}. frecuente (>1/100. <1/100}, poco frecuente
(>1/1000. <1/100}. raro {>1/10000. <1/100C . muv raro {< i/10000) y frecuencio desconocida

Trastornos del Sistema Nervioso:
- Frecuente: mareos. somnolencia. trastornos del sensorio, incluyendo parestesias &
hipoestesias.

Irastornes vasculares.
- Frecuente: aumentos transitorios de Ia presion arterial poco después del fratamiento. Rubor.

Irastornos respiratorios, toracicos y dei mediastino:
- Frecuente: disnea.

Irastornos gastrointestinates:
- Frecuente. nduseas vy vomitos, aparecen en algunos pacientes. pero no estd claro si estd
relacionado ai tratamiento o son consecuencia de la entermedad subvacente

frastornos myuscuioesqueieticos o dei tejids conective
- Frecuente sensacion de pesadez (normalmente transitorias y pueden ser intensas v afectar
cualauer parte del cuerpo incluyendo el pecho o la garganta). Miaigia.

Irastornos genergles y en el sittc de gdministracion.
frecuente: dotor sensaciones de calor, presion o tension {estos eventos son normaimente
transitonos y pueden ser intensos y afectar o cualquier parte del cuerpo incluyendo el pecho
y lo garganta). Sensacidn de debilidad. fatiga {ambos eventos son mayormente de
intensidad ieve a moderadc v transitono).

Pruebas de laborgtoro:
- Muy rarg: ocasionaimente se han observado alteraciones menores en ias pruebas de funcion
nepatica.

Durante lo comercializacion de lo droga. en general, se han reportado las siguientes reacciones
adversas.
irgstornos dei Sistema Inmurnie.

- Reacciones de hipersensibilidad que varian desde hipersensibilidad cutdnea a anafilaxia

Trastornos del Sisterng Nervigse .

- Desconocido: convulsiones. aunque algunas han ocurridc en pacientes ya sea con
antecedentes de convulsiones o bien. con atecciones simultaneas que predisponer: G sufrir
convulsiones. na habido reportes de pacientes sin factores aparenies de predisposicion.

- Nistagmo. escotoma, temblor y distonia

Trostornos oculaies
Desconocido. parpadeo, diplopia. disminucion de ‘o visiorn. Perdido de visibn incluyendo
irformes de defectos permanentes. Sin embcerge. ias alteraciones visuales también puedenr
aparecer durante i propic ataque de migrana.

Irastornos cordioces
Desconocido: bradicardia  taquicardia. paipitaciones.  arriftmias  cardiacas.  cambios
isquernices fransitenos del ECG  vasoespasmo de la arterio coronaria. intarte de miocardio
iver CONTRAINDIC ACIONES. PREACAUCIONES Y ADVERTENCIAS)

Trastorngs vasculares
- Desconocido: hipotensior. fendmeno de Ryriauds
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Trastornes gastrointestingles:
- Desconocido: colitis squémica Diarrea.

Irastornios mysculoesqueléticos, del tejido conectivo v trastornos dseos:
- Desconocido: rigidez de cuello. Artralgia.

Trastornos psiquidtncos:
- DResconocido: ansiedad

irastornos de g piel y del tejido cutdneo:
Desconocido; hiperhidrosis.

SOBREDOSIFICACION:
Con dosis orales superiores o 400 mg no se han asociado ofros efectos adversos que los
mencionados anteriormente.

En casos de sobredosis. los pacientes deben ser monitoreados por io menos 10 horas v si es
necesario. se les administrara un fratamiento de soporte estdndar.

Se desconoce acerca dei efecto de la hemodidlisis o la didlisis pentoneal en las concentraciones
plasmaticas de sumatnptan.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion. concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los siguientes centros de toxicologia

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

- Hospital Nacional Prof. A. Posadas {011} 4654-6648/658-7777.

- Hospital General de Nifios Dr. Pedro Elizalde (011} 4300-2115/4362-6063.
- Hospital de Pediatria Sor Mario Ludovico (0221} 451-5555.

“Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esté en ia
Pagina Web de lo ANMAT: hitp:/ /www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Nofificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

PRESENTACIONES
Sumatriptan Raymos 50 mg: Envases conteniendc 2. 4. 6. 12 y 18 comprimidos recubiertos.
Sumatriptan Raymos 100 mg. Envases conteniendo 2. 4. 6 y 12 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL. A TEMPERATURA INFERIOR A 30° C.

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

Laooratorio RAYMOS S.A.C.I.

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Gustavo K. Aguire -Farmaceéutico.

Eilaborado por: Galicta 2652. CABA/ Virgiho 844, CABA/ Int. Avalos 4208, Munro, Buenos Aires.

Fecha de la gitmo reviston: ..../....7....

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

SUMATRIPTAN RAYMOS

SUMATRIPTAN (como succinato) 70 MG

Lote N¢ Vencimiento: .............

" RAYMOS S.AC.L.

. r/} ‘
RAYMOS S.AC.I. i ”
Directorio Q nrﬂot
AGUIRRE Gustavo Heman
CUIL 20231033263
e CHIALE Carlos Alberto
J CUIL 20120911113
;/" -
/s ﬁ
anmMat
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

SUMATRIPTAN RAYMOS

SUMATRIPTAN (como succinato) 140 MG

iote N® ... vencimiento: ............

RAYMOS S.A.C.I.

y //i
RAYMOS S.A.C.I. QaNMQt

Directorio AGUIRRE Gustavo Hernan
CUIL 20231033263

v CHIALE Carlos Alberto
) / CUIL 20120911113
/;I ﬁ
aNMat
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PROYECTO DE ROTULG

SUMATRIPTAN RAYMOS
SUMATRIPTAN 50 mg

Comprimidos recubiertos

Venta bojo receto Industria Argentina

FORMULA
Cado comprimido contiene: Sumatriptan (como succinatoj 70 mg
Excipientes: Lactosa monohidrato, Celulosa microcristalina. Povidona K3C. Croscarmellosc sédica.

Didxido de silicio coioidal. Estearate de magnesio, Hipromelosa/Didxido de titanio/PEG/Poiiscrbato
80.

CONTENIDO:

Envases conteniendo 2 comprimidos recukiertos
Envases conteniendo 4 comprimidos recubiertos
Envases conteniendo 6 comprimidos recubiertos
Envases conteniendo 12 comprimidos recubiertos
Envases conteniendo 18 comprimidos recubiertos

Lote N® ... Vencimiento: ........... .

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
CONSERV AR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECQO. A TEMPERATURA INFERIOR A 30° C.

Especialidad Medicinal autorizada pcer ei Ministeric de Salud. Certificado N ... ... ..

Laboratoric RAYMOS S.A.C.l.

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Director Tecnico: Gustavo Aguirre -Farmaceutico. 2
Elaborado en: Virgilio 844. CABA/INt. Amarco Avalos 4208, Mrun/%Golicio 2652, CABA

anmat
.7 Carlos Alberto
éﬁh’_" ' ﬁ%nomnm

anNMmat
RAYMQOS S AC.I.
Directorio
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PROYECTO DE ROTULO

SUMATRIPTAN RAYMOS
SUMATRIPTAN 100 mg

Comprimidos recubiertos

venta bajo receto Industria Argenting

FORMULA

Cada comprimido contiene: Sumatriptan (comoe succinato) 140 mg.

Excipientes: Lactosa monohidrato. Celulosa microcristalina. Povidona K30, Croscarmellosa sodica,
Dioxido de silicio coloidai. Estearato de magnesio. Hipromelosa/Didxido de titanic/PEG/Polisorbato
30

CONTENIDO:

Envases conteniendo 2 comprimidos recubiertos
Envases conteniendo 4 comprimidos recubiertos
Envases conteniendo 6 comprimidos recubtertos
Envases conteniendo 12 comprimidos recubiertos

Locte N¢ ... vencimiento: . . ... ... .

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO. A TEMPERATURA INFERIOR A 30° C.

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

Laboratorio RAYMOS SAC.l

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autdonoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Gustavo Aguirre —-Farmaceéutico.
Eloborade en: Virgilio 844, CABA/Int. Amaro Avalos 4208, Munro/Galicia 2652, CABA

-,
i"'/ ,i Y CHIALE Carlos Alberto
Ao / CUIL 20120911113
| onMmat " wa.
Lo AGUIRRE / 1} an
: CUIL 202z
RAYMOS S.AC.I Oant

Directorio
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12 de junio de 2018

DISPOSICION N° 5934

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58742

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000049-17-3

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmaceéutica Troquel
SUMATRIPTAN 100 mg COMO SUMATRIPTAN SUCCINATO 140 mg - COMPRIMIDO 652568
RECUBIERTO

SUMATRIPTAN 50 mg COMO SUMATRIPTAN SUCCINATO 70 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 652555

§ ouue oy Medizos Lronl Side A Sode Conteat

: I s L £ EEtal ot 28
Lot B R TR e Pagin371,‘d§.2‘ B

\3“' B preserts Josumenic dectionico ha sido firmade digitamente en los tEeminos de fa Ley N° 28 508, el Dewen N° 2628/2002 y ei Decreto N* 283/2003 -
Snt
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Buenos Aires, 07 DE JUNIO DE 2018.-

DISPOSICION N° 5934

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58742

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: RAYMOS S.A.C.IL.

N° de Legajo de la empresa: 6805

2, DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SUMATRIPTAN RAYMOS
Nombre Genérico (IFA/s): SUMATRIPTAN
Concentracion: 100 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Pagina 1 de 7
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
SUMATRIPTAN 100 mg COMO SUMATRIPTAN SUCCINATO 140 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 66,5 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA 66,5 mg NUCLEO 1
POVIDONA K 30 6 mg NUCLEO 1 )
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 mg NUUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 15 mg NUCLEO 1
HIPROMELOSA 4,8 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 0,64 mg CUBIERTA 1
POLISORBATO 80 0,04 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 2,52 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 2 COMPIMIDOS
RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 2 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 4 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
ENVASE CONTENIENDO 6 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
ENVASE CONTENIENDO 12 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Presentaciones: 2, 4, 6, 12

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

S ing e il LN PN 12 7028 Coonghe il Gadha Loersrst
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Tiempo de conservacion: No corresponde

[y

i

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacidon: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cdédigo ATC: NO02CCO1

Accion terapéutica: Antimigrafioso.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: SUMATRIPTAN RAYMOS esta indicado en el alivio del dolor agudo de
la migrana con aura o sin aura. SUMATRIPTAN RAYMOS solamente debe ser usadc

en el diagnéstico claro de migrana.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

| Razén Social Numero de Disposiciéon Domiicilio de la Localidad Pais
! autorizante y/o BPF planta
DONATO ZURLO & CIA 6919/12 VIRGILIO 844 CIUDAD REPUBLICA
SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
FRASCA S.R.L. 4237/09 GALICIA CIUDAD REPUBLICA
2652/2664,2666 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
GERARDO GRAMON & CIA | 2881/06 INT. AMARO AVALOS MUNRO - REPUBLICA
SAIC 4208 BUENOS ARGENTINA
AIRES
RAYMOS SACI 8100/10 CUBA 2760 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA

B8S. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social

Nimero de Disposiciéon

autorizante y/o BPF

Domicilio de la
planta

Localidad

Pais

O

Produsios Modioos

Pagina 3de 7

Et presente docuwrento electronico ha sido firmadc digitaimente en ios minas de i Lev N- 25 506 el Decreto N* 20282002 y & Decreto N* 2R E0CE -



anmat - e

DONATO ZURLO & CIA 6919/12 I VIRGILIG 344 CIUDAD REPUBLICA

SR AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

GERARDO GRAMON & CIA | 2881/06 INT. AMARO AVALOS MUNRO - REPUBLICA

SAIC 4208 BUENOS ARGENTINA
AIRES

RAYMOS SAC) 8100/10 CUBA 2760 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE i ARGENTINA
BS. AS,

c)Acondicionamiento secundario:
Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

DONATO ZURLO & CIA 6919/12 VIRGILIO 844 CIUDAD REPUBLICA

SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
3S. AS.

GERARDO GRAMON & CIA | 2881/06 INT. AMARO AVALOS MUNRO - REPUBLICA

SAIC 4208 BUENOS ARGENTINA
AIRES

RAYMOS SACIT 8100/16 CUBA 2760 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
B8S. AS.

Nombre comercial: SUMATRIPTAN RAYMOS
Nombre Genérico (IFA/s): SUMATRIPTAN
Concentracion: 50 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
SUMATRIPTAN 50 mg COMO SUMATRIPTAN SUCCINATG 70 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATG 33,25 mg NUCLEQ 1
CELULOSA MICROCRISTALINA 33,25 mg NUCLEO 1
POVIDONA K 3G 3 mg NUCLEQ 1
CROSCARMELOSA SODICA 7,5 mg NUCLEQ i
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,5 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,5 mg NUCLEO 1
HIPROMELOSA 2,4 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 1,26 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 0,32 mg CUBIERTA 1
POLISORBATC 30 0,02 mg CUBIERTA 1

WOty s

Sidn Congrai
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: BLISTERS CONTINIENDO 2 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 2 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 4 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
ENVASE CONTENIENDO 6 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
ENVASE CONTENIENDO 12 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
ENVASE CONTENIENDO 18 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Presentaciones: 2, 4, 6, 12, 18

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacién: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: N0O2CCO01

Accion terapéutica: Antimigraioso.

3 tNa N AdsirE Se i
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Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: SUMATRIPTAN RAYMOS estd indicado en el alivio del dolor agudo de
la migrafa con aura o sin aura. SUMATRIPTAN RAYMOS solamente debe ser usado

en el diagndstico claro de migrafa.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

&

Razon Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DONATO ZURLO & CIA 6919/12 VIRGILIO 844 CIUDAD REPUBLICA
SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
FRASCA SRL 4237/09 GALICIA CIUDAD REPUBLICA
2652/2664/2666 AUTONOMA DE | ARGENTINA
8S. AS.
GERARDG GRAMON & CIA | 2881/06 INT AMARO AVALOS MUNRO - REPUBLICA
SAalC 4208 BUENOS ARGENTINA
AIRES
RAYMOS SAC] 8100/10 CUBA 276C CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
B8S. AS.
b)Acondicionamiento primario:
{ Razén Social i NGmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
|
L
i DONATO ZURLO & CIA 6919/12 VIRGILIO 844 CIUDAD REPUBLICA
! SRi AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
GERARDO GRAMON & CIA | 2881/06 INT AMARO AVALOS MUNRO - REPUBLICA
SAIC 4208 BUENOS ARGENTINA
AIRES
RAYMOS SACI 8100/10 CUBA 2760 CIUDAD REPUBLICA !
AUTONOMA DE | ARGENTINA i
BS. AS. J
c)Acondicionamiento secundario:
FPraduCios Mt oo it E Livdh S ALE L o
Pagina 6 de 7
;L. Ei presente dotuments siectranico ha sids firviade digith misiie en os lemings de @ Ley N° 28 £98 el Decreto N IBZR2C0C y ef Decreto N° 283:2003 -



onmal - .

Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DONATO ZURLO & CIA 5919/12 VIRGILIO 844 CIUDAD REPUBLICA
SRi AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
GERARDO GRAMON & CIA | 2881/06 INT AMARO AVALOS MUNRO - REPUBLICA
SAIC 4208 BUENOS ARGENTINA
AIRES
RAYMOS SACI 8100/10 CUBA 2760 CluDAD REPUBLICA
| AUTONOMA DE | ARGENTINA
I BS. AS.

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) anosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000049-17-3

a CHIALE Carlos Alberto
s CUIL 20120911113

by TN Sude Sy S

Pagina 7 de 7

S | B pissente documemio siectronc fia sico firnace GIAMentE eh Gy lerminos de @ Lev N© 25 507, el Decreto N7 Z828:2002 v el Decreto N* 2832002 -




