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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regabacion e Tnotitutss.
ANWAT DISPOSICION N+ ] 696

BUENOS AIRES, 70 MAR 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021860-11-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que de la misma existe por o menos un producto similar registrado
y comercializado en la Rep(blica 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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Ministerio de Salud

Secnetania de Politicas,

Regulacion e Tnstitates.
ANHA7T.

Que consta la evaluacion 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 reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluaciéon de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

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

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcion en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
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AN AT

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

1490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 1°- 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
CONDUCTASA y nombre/s genérico/s MESALAZINA, la que sera elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1,
por LABORATORIOS CASASCO S.A.LC.,, 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 rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidn 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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Regulaciin e Tnstitutos.
AUNAT.

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO NO©...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
Importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

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

ARTICULO 79 - Reglstrese. 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 Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-021860-11-5 }J Pva
DISPOSICION NO: br. GTTO A, tlsmenea
, 6 9 6 SUB-INTERVENTOR

ADNM ALK,

A
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Ministerio de Salud
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AUNHAT.

ANEXQ 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAT 6 @

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT NO:

Nombre comercial: CONDUCTASA.

Nombre/s genérico/s: MESALAZINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: AV. BOCAYA 237/241, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES (LABORATORIOS CASASCO SAIC).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: CONDUCTASA.

Clasificacién ATC: AD7EC02.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA COLITIS ULCEROSA EN FASE
ACTIVA, ENFERMEDAD DE CROHN Y RECTOCOLITIS HEMORRAGICA Y
MANTENIMIENTO DE LAS REMISIONES.

Concentracién/es: 500 mg de MESALAZINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

2
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Genérico/s: MESALAZINA 500 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.063 mg, LACTOSA 85.563 mg, TALCO

14.18 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.71 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6.75

mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.71 mg, POVIDONA K 30 33.75 mg,

COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO 25.81 mg, ALMIDON GLICOLATO DE

SODIO 37.125 mg, TRIETILCITRATO 14.34 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentacién: 10, 15, 30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS DE LIBERACION

PROLONGADA, SIENDO LLAS ULTIMAS TRES PARA US0O HOSPITALARIO.

Contenldo por unidad de venta: 10, 15, 30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
‘“5\ DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LAS ULTIMAS TRES PARA USO

HOSPITALARIO.

Periodo de vida Utll: 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, TEMPERATURA

AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS LIBERACION PROLONGADA.

WL Nombre Comercial: CONDUCTASA.
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Clasificacion ATC: AO7EC02.
Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA COLITIS ULCEROSA EN FASE
ACTIVA, ENFERMEDAD DE CROHN Y RECTOCOLITIS HEMORRAGICA Y
MANTENIMIENTO DE LAS REMISIONES.
Concentracion/es: 800 mg de MESALAZINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: MESALAZINA 800 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8.1 mg, LACTOSA 136.9 mg, TALCO
22.688 mg, DIOXIDO DE TITANIO 2.736 mg, DIOXIDQO DE SILICIO COLOIDAL
10.8 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 1.136 mg, POVIDONA K 30 54 mg,
COPOLIMERC DE ACIDO METACRILICO 41.296 mg, ALMIDON GLICOLATO DE
SODIO 59.4 mg, TRIETILCITRATO 22.944 mg.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL.
Presentacién: 10, 15, 30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS DE LIBERACION
PROLONGADA, SIENDQ LAS ULTIMAS TRES PARA USO HOSPITALARIO.
Contenido por unidad de venta: 10, 15, 30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LAS ULTIMAS TRES PARA USO
HOSPITALARIOQ.

Periodo de vida atil: 24 MESES.
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, TEMPERATURA
AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA. D@ b

DISPOSICION No: Dr. OTTO A. ORSINGHER

1 6 SUB-INTERVENTOR
/L\ ANM.AT,

O
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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 ¢ 6 9 8
Muaghy
Dr. OTTO A.‘DRSINGHEH

SUB-INTERVENTOR
AJLMLASD,
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DECRETO N¢ 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
CONDUCTASA
MESALAZINA, 500 mg
Comprimidos de liberacion prolongada
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Reuel:L
Industria Argcnti.nj;l
Contenido: 10 comprimidos de liberacién prolongada.
Férmula;
Cada comprimido de liberacién prolongada contiene:

MESALAZINA 500,000 mg
Excipieates

Almidén Glicolato de Sodio | 317,125 mg
Lactosa 85,563 mg
Povidona K30 i 33,750 mg
Diéxido de Silicio Coloidal 6,750 mg
Talco _ 14,180 mg
Estearato de Magnesio 5,063 mg
Copolimero del Acido Metacrilico S100 25,810 my
Trietilcitrato 14,340 mg
Biéxido de Titanio 1,710 mg
Oxido de Hierro Rojo 0,710 mg

Posologia: ver prospecto interno,
Forma de conservacién: _
- Conservar en Jugar fresco y seco g tcmpcra*_ura inferior a 30°C.
- Mantener alejade del alcance de Jos nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéuticer
MEDICAMENTO AUTORIZADO FOR EL MIBHSTERIO DE SALUD.

BORATORIOS CASASCO SALC _|




169 g)

Precio de venta: § ! Certificado N°
Lote N°
Laboratorios CASASCO S.ALC.
Bovacd 237 Buenos Aires
Nota: el mismo rétulo llevara el envase con 15, 30, 60 y 100 comprimidos de

liberacién prolongada. | (

LAB%FATORI‘OS CASASCO SALC.

I
'Dv, RICARDQ FELJPE COSTANIO
FARMACELUTICO

LA
CO-DIRECTOR TECHICO
MAT. PROF, 19.08?

rab




DECRETO N¢ 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULQ 3¢ - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO

PROYECTO DE ROTULO
CONDUCTASA
MESALAZINA, 500 mg
Comprimidos de liberacion prolongada
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Recetil
Industria Argentina!i
Contenide: 500 comprimidos de liberacién prolongada.
Férmula: '
Cada comprimido de liberacién prolongada contiene:
MESALAZINA 500,000 mg
Excipientes :
Almidén Glicolato de Sodi l 37,125 mg
Lactosa ; 85,563 mg
Povidona K30 33,750 mg
Di6xida de Silicio Coloidai f,.,;(@ 6,750 mg
Talco Pt 14,180 mg
Estearato Wﬁﬁ 5,063 mg
Copolimer @,‘3, 1do Metacrilico S100 25,810 mg
Trietilcitrato ‘ 14,340 mg
Biéxido de Titanio ‘ 1,710 mg
Oxido de Hierro Rojo . 0,710 mg

Posologfa: ver prospecto interno.
Forma de conservacién:
- Conservar en jugar fresco y seco a temperatura inferior a 30°C.
- Mantener alejado del alcance de jos nifios. J
Direccién Téenica: Dr, Luis M, Radici — Farmacéutyeo.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

LABORATORIOE CASASCO 8.A.

Or, RICARDO FE%]F_F COST,

FARMACEUTICO
GO-DIRECTOR
o

S




Nota: el mismo rétulo llevard ¢l envase con 1.000 comprimidos de liberacioén ¢

prolongada.

Certificado N°
Lote N¢
Laboratorios CASASCO S.A.LC.
Boyacd 237 Buenos Aires

r

LABORATORIOS CASASCO S.A.LC.

Dr. RICARDO FELIPE GOSTANZOD /
FARMACE

CC-DIRECTOR TECHICO
MAT, PROF. 11.037

Gil




DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 26892
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
CONDUCTAS
MESALAZINA, 800 mg
Comprimidos de liberacion proiongada
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos de liberacién prolonglada
Férmula: |

Cada comprimido de liberacion prolongada contiene:
MESALAZINA
Excipientes
Almidon Glicolato de Sodio
Lactosa
Povidona K30
Di6xido de Silicio Coloidal
Talco )
Estearato de Magnesio
Copolimero del Acido Metacrilico §100
Trietilcitrato
Bioxido de Titanio ;
Oxido de Hierro Rojo |
Posologia: ver prospecto interno.

Forms de conservacion:

800,000 mg

59,400 mg
136,900 mg
54,000 mg
10,300 mg
22,688 mg
8,100 mg
41,296 mg
22,944 mg
2,736 mg
1,136 mg

- Conservar en lugar fresco y seco a temperatura inferior a 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccidon Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutica
MEDICAMENTO AUTORIZADO POREL

TERIO DE SALUD,

LABORATORIOE CASASCO SALC,




Precio de venta: § Certificado N°
Lote N°
Laboratorios CASASCO $.ALC.
Bovac# 237 Buenos ]Alres
Nota: el mismo rotulo llevars el envase con 15, 30, 60 y 100 comprimidos de
liberacion prolongada.

LABORATORIOS CASASCO 5.A.LC.

Or. RICARDO FELIPE COST,
FARMACEUTIC
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DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULOQ 3° - INCISO c) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
CONDUCTASA
MESALAZINA, 800 mg
Comprimidos de liberacion prolongada
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta

Industria Argentina

Contenido: 500 comprimidos de liberacién prolongads.

Férmula;

Cada comprimido de liberacién prolongada contient:
MESALAZINA 800,000 mg
Excipientes |
Almidén Glicolato de Sodio | 59,400 mg
Lactosa 136,900 mg
Povidona K30 54,000 mg
Diéxido de Silicio Colgi 10,800 mg
Talco 22,688 mg
Estearato 8,100 mg
Copolimero de! Acido Metacrilico S100 41,296 mg
Trietilcitrato ‘ 22,944 mg
Bidxido de Titanio ’ 2,736 mg
Oxido de Hierro Rojo : 1,136 mg

Posologia: ver prospecto interno,
Forma de conservacion:
- Conservar en Jugar fresco y seco a temperatura inferior a 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccion Téenica: Dr, Luis M. Radici — F annacéutj :
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MR{ISTERIO DE SALUD.

LABORATORIOS CASASCO S.AMG.

. RICARDG FELIPE
o FARMACE

&=




|

'Certificado N°
Lote N*®
Laboratorios CASASCO S.A.LC.
_ Boyacd 237 Buenos A_ircs
Nota: el mismo rétulo flevard el envase con 1.:000 comprimidos de liberacion
prolongada, i

LABORATORIOS CASASCO SALC

Dt. RICARDO FELIPE COBTANZO
FARMACH

(

AUTICO
CODIREGTOR TECNICO
MAT, PROF, 110087




DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETQ 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO d) PROYECTO DE PROSPECTO
PROYECTO DE PROSPECTO
CONDUCTASA
MESALAZINA, 560y 800 mg
Comprimidos de liberacién brolongada
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Formaulas:
Comprimidas de liberacién prolongada x 500 mg

Cada comprimido de liberacién prolongade contiene:

'MESALAZINA i 500,000 mg
Excipientes
Almidén Glicolato de Sodio 37,125 mg
Lactosa ! 85,563 mg
Povidona K30 33,750 mg
Ditxido de Silicio Coloidal 6,750 mg
Talco 14,180 mg
Estearato de Magnesio 5,063 mg
Copolimero de! Acido Metaerilico S100 25,810 mg
Trietilcitrato 14,340 mg
Biéxido de Titanio 1,710 mg
Oxido de Hierro Rojo 0,710 mg
Comprimidos de liberacion prolongada x 800 mg |
Cada comprimido de liberacién prolongada conﬁen:e:
MESALAZINA i 800,000 mg
Excipientes |
Almidén Glicolato de Sodio 59,400 mg
Laciosa 136,900 mg
Povidona K30 54,000 mg
Diéxido de Silicio Coloidal 10,800 mg




Taleo . 22,688 mg

Estearato de Magnesio 8,100 mg
Copolimero del Acido Metacrilico §100 | 41,296 mg
Trietilcitrato 22,944 mg
Bioxido de Titanio . 2,736 mg
Oxido de Hierro Rojo 1,136 mg

Accion Terapéutica: antimflamatorio intestinal.
Indicaciones: tratamiento de la colitis ulcerosa en'fase activa, enfermedad de Crohn
y rectocolitis hemorrdgica y mentenimiento de las remisiones.

Acclén Farmacolégica: En las enfermedades inflamatorias intestinales esta
aumentada la produccién de metabolitos del 4cido araquiddnico por la mucosa, tanto
por el camino de la ciclooxigenasa como de la lipasa. La mesalazina inhibe la
ciclooxipenasa v la lipoxigenasa, y disminuye !:le este modo la produccién de
prostaglandinas y de leucotrienocs y écidos hidi‘oxielcosa-tetraenoicos (HETEs),
respectivamente.

Farmacocinética

Absorcidn: después de Ja administracion de mesalazing por viz oral se ahsorbe un 20-
30% de la dosis. Por su formulacién, comprimid'ios recubiertos por una resina de
base acrilica, se disuelven a pH 7 & més, liberando la mesalazina en ¢l fleo distal y €]
colon., .

Blotransformacidn-Eliminacidn: 1a mesalazina absorbida ¢s répidamente acetilada a
acido N-acetil-5-aminosalicilico {acetil-3-ASA) en la pared de la mucosa intestinal y
el higado. Las concentraciones pice se alcenzan en 4 a 12 horas. La mesalazina se
elimina en aproximadamente 3 horas mientrasl que su ecetilderivado reguiere
atrededor de 10 horas. :

Un 80% de la dosis administrada se excreta con las‘heoes y en orina se elimina como
acetil-5~ASA metabolito. )

Ademds, los niveles plasmaticos en estado csthionario muestran una falta de
acumulacion de la droga libre o metabolizada e la i

el dia.




b

variacién individval. En el estado estacionario' puede recuperarsc en la orina |

aproximadamente alrededor del 10 al 30% de una dosis diarta de 4 g.

Posologia y Modo de administracién

Colitis ulcerosa y/o rectocolitls hemorrdgica en fase aguda: 2 2 4 gr en 3 0 4 tomas por
dia durante 4 a 8 semanas, de acuerdo ala reSpuest'a terapéutica.

Mantenimiento: 1-2 gr distribuidos en 2 tomas por dia, durante el tiempo necesario
hasta la desaparicién e los sintomas. ' ‘
Enfermedad de Crohn, fase agido: 4 gr distribuidos en 2 a 4 tomas por dia, durante 4
8 16 semanas.

Mantenimiento: 2 gr distribuidos en 2 tomas diarias.

Dosis maxima: 4, 8 gr/dfa ;

Contraindicaciones: hipersensibilidad a los salic]ilatos o algin componente de la

férmula, trastornos serios de la funcién hepatica y renal. Emberazo y lsctancia..

Niflos menores de [2 afios. Uicera géstrica o duodenal active. Didtesis hemorrdgica.
Advertencias: ingerir ¢l comprimide entero, sin masticar, La administracion
concomitante de alimentos puede disminuir la concentracién de mesalazina,
probablemente debido a la disminucién de su absorcién.

Después del tratamiento inicial la presencia de recidivas debe controlarse mediante
una adecuada dosis de mantenimiento, Los pacientes con estenosis pilorica pueden
presentar una retencién géstrica prolongada de los comprimidos que puede retardar
la liberaci6én de mesalazina en el colon. Ocasionalmente puede producirse wna
exacerbacién de los sintomas de la ¢olitis caracterizada por calambres, dolor
abdominal, diarrea sanguinolenta, fiebre, cefalea, prurito, rash y conjuntivitis, gue
desaparecen al interrumpir la administracion de] médicamenio.

Algunos pacientes con hipersensibilidad a la sul|fasalazina pueden presentar una
resceion similar a la meszlazina, t ,

Usar con precaucidn en pacientes con disfuncién rfl:nal o hepética y en enciencs. No
se ha demostrado la eficacia y seguridad del tratamicnm en nidos.

Se ha informado insuficiencia renal y nefritis intersticial
pacientes que fueron tratados con mesalazina en ¢o idos. En dosis deN] $-20

crémica en

veces la dosis recomendada, la mesalazina produgé|necrosis papilar, Se aconseja

evaluar la funcidn renal del paciente antes de cgmenzar ¢l tratamiento y perié-
LABORATORIOS CASASCO SALE.

(:&




dicaments luega.

Precanciones .

Sensibilidad cruzada: los pacientes sensibles 2 oisLlaﬁna, sulfasalazina o salicilatos,
fambién pueden ser sensibles a mesalazina .
Carcinggenicidad: no se han realizado estudios a largo plazo para evaluar el
potencial carcinogénico de la mesalazina, ,
Mutagenicidad: no se han observado evidencias de% mutagenicidad.

Imeracciones medicamentosas: evitar Ia coadministracidn con de preparaciones que
bajen ef pH del colon, como la lactulosa No sc pueden descartar eventuales
interacciones con  cumarinios, metotrexato, probenecid, sulfinpirazona,
espironolactona, furosemida y rifampicine.

La mesalazina puede potenciar el efecto de Ias sulfoniluress {antidiabéticos orales).
La administracién concomitante de corticoides aumenta et riesgo de efectos
colaterales géstricos. La mesalazing puede reducir 1a absorcién de 1z digoxina. La
administracién concomitante de heparinas de bajo peso mwlecular puede aumentar ¢}
riesgo de sangrado debido al componente salicilal_o de la mesalazina por lo que se
debe monitorear ai paciente climicamente y con estudios de laboratorio.

La administracion concomitante de watfarina puede producir disminucién de su
eficacia por lo que conviene monitorear ef tiempo de protrombina.

Alteracién de valores de laboratorio: los vaiorjes de alanino-aminatransferasa,
fosfatasa alcalina, aspariatoc-aminotransferasa y bilirrubina sérica, pueden estar
aumentados pero se normalizan con la suspensién de] tratamiento.
Embarazg-Reproduccién-Fertilidad: con mesalazina no s han visto oligospermia e
infertilidad en el hombre, que han sido informado$ en asociacion con sulfasalazina.
Tampoco tiene efecto sobre la fertilidad y la capacifdad reproductora de ratas hembra

y macho cuando s¢ administré oralmente & dosis correspondientes a 7 veces La dosis
|

t

méxinta humana.
La mesalazona awraviesa Ja placenta. No se han realizados estudios adecuados y bien
controlados en humanos. No se ha demostrado que! dosis de 1000 y 800 mg por kile
de peso y por dia, administrados & ratas y conejos i

efectos adversos en el feto.
Lactancia: lamesalazing v su metabolita, dcido

acetil-S-aminosalicilico, se
ILABQRATORIOS CASASCO S.ALC,
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distribuyen en la leche materna, por lo que se desaconseja durente Iz lactancia.

Uso pedidivico: no se han realizado estndios aproi:iados en la poblacién pedistrica
que relacionesn la edad con los efectos de la mesalazina No se ha establecido 1a
seguridad y efectividad del uso en nifios, _

Uso ¢n geriatria: no se dispone de informacion que relacione la edad con los efectos
de ia mesalazina en la poblacidn geridtrica. No obstante, es mas probable que los
ancianos padezcan alteraciones de la funcién renal relacionadas con la edad que
pueden requerir precaucion en los pacientes que reéihen mesalazina.

Reacciones adversas: ias reacciones més comunes incluyen diarrea, vémitos,
maregs, nauseas, meleorismo, cefales, constipacién. Estos efecios habituatmente son
transitorios y reversibles.

Raramente se han observado exantemas, ficbre medicamentosa, broncoespasmos,
sindrome lipico o elevacién de la metahemoglobinemia. Hay algunos informes de
discracias sanguineas ¢ depresion de Ia médula éscia y ancmia aplastica, leucopenia,
neutropenia, trombocitopenia, pancreatitis, hepatitis, pericarditis y miocarditis,
agranulocitosis, neuropatia periférice, nefritis intersticial, sindrome nefrdtico,
altcraciones renales producidas durante el tratamicnto oral que gencralmente son
reversibies.

Sobredosificacifén: ¢n caso de ingestién accidental de dosis muy elevadas y juego
de la cuidadosa evatuacion clinica del paciente, sej llevardn a cabo los tratamientns
sintométicos que se consideren oporfunos !

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicelogia: ,

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-T777.

Hospital de Pediatriz Ricardo Gutiérrez: (O1l) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacién: Comprimidos de liberacicn prolongada x 550 y 800 mg: envases con
10, 15, 30, 60, 100, 500 v 1.000 comprimidos de liberacién proiongada, siendo los
dos Gltimos para Uso Hospitalario Bxclusive,
Fecha de altima revisién: ../../..

Forma de conservacion:

- Conservar en jugar seco a temperatura hfetior 2 30°C.
| ABORATORIOS CASABCO S.A.L
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- Mantener alejado del alcance de Jos nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIC DE SALUD.

Certificado N°
Laboratorios CASASCO S AL
Boyaci 237 BuengsiAires
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-0047-0000-021860-11-5

Ei Interventor de fa Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica gue, mediante la Disposicién N9

l 6 9 ﬁ, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
LABORATORIOS CASASCO S.A.ILC., se autorizé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), dé un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: CONDUCTASA,
Nombre/s genérico/s: MESALAZINA.

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracldn: AV. BOCAYA 237/241, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES (LABORATORIOS CASASCO SAIC).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA.
Nombre Comercial: CONDUCTASA.

Clasificacién ATC: AG7ECO2.
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Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA COLITIS ULCEROSA EN FASE
ACTIVA, ENFERMEDAD DE CROHN Y RECTOCOLITIS HEMORRAGICA Y
MANTENIMIENTO DE LAS REMISIONES.

Concentracion/es: 500 mg de MESALAZINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genéricofs: MESALAZINA 500 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.063 mg, LACTOSA 85.563 mg, TALCO
14.18 mg, DIOXIDO DE TITANIQ 1.71 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6.75
mg, OXIDO DE HIERRCO ROJO 0.71 mg, POVIDONA K 30 33.75 mg,
COPOLIMERC DE ACIDO METACRILICO 25.81 mg, ALMIDON GLICOLATO DE
SODIO 37.125 mg, TRIETILCITRATO 14.34 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacién: 10, 15, 30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS DE LIBERACION
PROLONGADA, SIENDO LAS ULTIMAS TRES PARA USO HOSPITALARIQ.
Contenido por unidad de venta: 10, 15, 30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LAS ULTIMAS TRES PARA USO
HOSPITALARIO,

Periodo de vida Gtil: 24 MESES.

/LI
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECQ, TEMPERATURA
AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA,

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: CONDUCTASA.

Clasificacion ATC: AD7EC02.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA COLITIS ULCEROSA EN FASE
ACTIVA, ENFERMEDAD DE CROHN Y RECTOCOLITIS HEMORRAGICA Y
MANTENIMIENTO DE LAS REMISIONES.

Concentracion/es: 800 mg de MESALAZINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentuai:

Genérico/s: MESALAZINA 800 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8.1 mg, LACTOSA 136.9 mg, TALCO
22.688 mg, DIOXIDO DE TITANIO 2.736 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL
10.8 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 1.136 mg, POVIDONA K 30 54 mg,
COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO 41.296 mg, ALMIDON GLICOLATO DE
S0DIO 59.4 mg, TRIETILCITRATO 22.944 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primariofs: BLISTER PVC/PVDC/AL.

N
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Presentacién: 10, 15, 30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS DE LIBERACION
PROLONGADA, SIENDO 1 AS ULTIMAS TRES PARA USO HOSPITALARIO.
Contenido por unidad de venta: 10, 15, 30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LAS ULTIMAS TRES PARA USO
HOSPITALARIO.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, TEMPERATURA
AMBIENTE HASTA 30°C.
Condici_én de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a LABORATORIOS CASASCO S.ALC. el Certificado N©

, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

20 MAR 2013 de , sienda su vigencia par cinco (5) afios a partir

de la fecha impresa en el mismo.

nueh
DISPOSICION (ANMAT) NO: 1 6 9 B Dr, OTI'O‘;.OBBINGBEE

BUBINTERVENT
ANM.AT, orR
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