
DISPOSICiÓN N° 2683

BUENOSAIRES,17 DE MARZO DE 2017.-

VISTO el Expediente NO 1-0047-2000-000330-14-8 del Registro de
, I .

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
1 "
liECNOlOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma GADdR SA solicita se
I 1

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REMDde esta

1, 1 1 'ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECN10lOGIAl. ¡

MEDICAde una nueva especialidad medicinal que será elaborada en la República

Jgentina.

existe un producto

país inclui60 en el

Que de la mencionada especialidad medicinal

si:milar autorizado para su consumo público en al menos un
I

Anexo I del Decreto NO150/92 (t.o. 1993).

Que las actividades de elaboración y cornercializaG:ión de

e~pecialidades medicinales se encuentran contempladas en la ley 16.J63 y en

los Decretos Nros. 9.763/64 Y 150/92 (t.o. 1993) Y sus normas

complementarias. . ! I

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N0
,

150/92 (t.o. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONALDE MEDICAMENTOS(INAMEI) emitió

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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DISPOSICiÓN N° 2683

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas para la
1

e~pecialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se eníuentran

tJanscriPtos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el, control de calidad de la

ebpecialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos e1ectos. i

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospkctos y el Plan de

Gestión de Riesgo correspondientes.

Que la DIRECCIÓNGENERALDEASUNTOSJURÍDIC10Sha tomado la

intervención de su competencia.

j Que por lo expuesto corresponde autorizar la insc~ipción en el REM

d la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRA~IÓN.NfCIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA

,DISPONE: I,
• !

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma GADORSA la inscripción ~n el Registro de

EJpecialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACIÓN: NACIOtAL DE

M~DICAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA de! la especialidad
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I
DISPOSICiÓN N° 2683•!lti:lli#nUl Qe $4f/Jif

Sl#rl4nflt Qe~
~ti6n ,111itituto:

.RMI(A'T'

medicinal de nombre comercial LINACLIN y nombre/s genérico/s LINACLOTIDA

, la que será elaborada en la República Argentina según los Datos Identificatorios

Oaracterísticos incluidos en el Certificado que, como Anexo, for~a parte

.It t d I t d" ..•In egran e e a presen e Isposlclon.

I '. ,

ARTICULO 2° .-Autorlzanse los textos de los proyectos de rotul01s y de

p[lospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACICDNPARA

El PACIENTE_VERSION03.PDF/ O - 04/01/2017 12:32:47, PROY+TO DE

PROSPECTOVERSION03.PDF / O - 04/01/2017 12:32:47, PROYECTO DE
1, - . I

RDTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONOl.PDF - 11/12/2014 17:15:23,
~ - I

PROYECTODE RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSION02.PDF - 11/[12/2014
- I

17:15:23, PROYEctO DE RÓTULODE ENVASESECUNDARIO_VERSION05!.PDF/ O

04/01/2017 12:32:47, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE

S~CUNDARIO_VERSION06.PDF/ O- ~4/01/2017 12:32:47 . I

I '. ,AjTICULO 3°,_ En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE ¡ SALUD

C~RTIFICADO N°", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

nJrma legal vigente. ¡
I . :

ARTICULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización dela especialidad

mbdicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, ell titular

dJberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

ellboración del primer lote a comercializar a los fines de realiz~r la verificación

Página 3 de 4~

ifi",."'EIp~~sented~u~~~f6':e,~t~ó~¡¿~1h~'sido fi~~do:d¡~ita~~;~n~:eri:I'~~:~~rrTii~o~'de;:¡'~;ley':w:25:~06~:el ~'ecretD,N°'2~i8"2002',~el Decreto N,'. 2B312003~.
- - • - - -, •• 0-' _ _: __ o ._ •• o., __ "- _'__ •••• •• _ 0_' _, ,_ .,.__ _ • ,



de la

fecha

10

I
de la

I

contados a partir

I

i
DISPOSICiÓN N°12683

cinco (5) añospresente disposición será de

i1P~esa en él.

AjTICUlO 8°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente .al intere~ado la

P1esente disposición, los proyectos de rótulos y prospectos y el: Plan de[Gestión

de Riesgo (PGR) aprobados. Gírese al Departamento de Registro a los ines de

cdnfeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
!

.'~4.J,(¡¡¡{
Stamr"'ú~
~/i611 '"..1~Í1/f4$ ;

~~j
tecnica consistente en la constatación de la capacidad de produli:ción y d control

clrrespondiente.
I .

ARTICULO 5°.- Establécese que la firma GADOR SA deberá cumplir cor el Plan

de Ge~tión de Riesgo (PGR) que obra en el documento deno~inado rLAN DE

GESTION DE RIESGO_VERSION02.PDF / O - 22/09/2016 11: 18: 59 apro~ado.
I . . I

ARTICULO 6°.- En caso de incumplimiento de la obligación prevista en el artículo

Pl1ecedente, esta Administración Nacional podrá suspender la i comerci1lizaciÓn

d I producto autorizado por la presente disposición cuando co'nsideraci1ones de

sJlud pública así lo ameriten. I

I . I

A'iUICUlO 7°.- la vigencia del Certificado mencionado en el Artículo

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000330-14-8

7~
anmat

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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INFORMACION PARA PACIENTES

L1NACLI~ 145 Y290 mcg

Llnaclotlda 145 mcg I LlnacJotlda 290 mcg

Cápsulas

COMPOSICION:
I

Cada Cé\psulade Llnaclln 145 mcg contiene: I
Llnaclotlda ; 145 mcg

HidrdxiProPllmetllCelUlosa 0.380 'mg

ca'c,b cloruro dihidrato .......................................................................................•..... 0.500 ~g
I I i
• , 1

L-Ieuclna ........................................................................................•.................... ;..... 0.370 fTlg
. • I

Celul~sa mlcrocrlstallna : 54.855 mg

Dloxldo de titanio ....•..............•..........................................................

Gelatina
••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• Oo •••••••••• oo ••••••••••••••••••

1.774 mg

59.194 mg
i

Cada Cé\psulade Llnaclln 290 mcg contiene:
¡ .

L1naclolida .....•.....•.••.....................................................•.................... 290 mcg
I

HldroldpropllmeUlcelulosa 0.760 mg,
Calcio cloruro dihldralo 1.00 mg

l-leuJ'na ..................................................•.............•......................... 0.740 m9I .
celulra mlcrocrlstallna 109.71Omg
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.I

Colorante F.O Y C Azul N"1 .................................•..........................•.. 0.0051 mg

Colo!ante Rojo F.O.y C N" 40 ...........•.....................................•......... 0,0072 mg
¡ •

COIO¡nte amarillo tartrazlna (CI19140) .•.............•...•.....•.•.•................ 0,00425 mg I

Oloxi~o de titanio ....•..............•.....•........•............•........•.•.•.•...•.......•... 1.4651 mg

Gelatina .......• :..••.....•............................................•....................... 48,5184mg,

Su médico le ha prescripto L1NACLINID• Antes de empezar a tomar este medicamento, lea

la siguiente Información detenidamente. La misma tiene el propósito de guiarlo con

respecto al uso seguro de este medicamento. Esta Información no reemplaza .las

Indicaciones de su médico. SI usted posee alguna pregunta sobre L1NACLIN", consulte a

su médico.

¿Qué es LINACLIN*?.,.
LINACLlN~ contiene IInaclotlda, y está Indicado en adultos para Iralar:

o slndrome dellntesllno Irritable con constipación (SII-C)

,

o un tipo de constipación llamada constipación idiopállca crónica (CIC). "Idiopátlco"

• sÍgnifica que la causa de la constipación se desconoce.

Se desconoce si L1NACLlN" es seguro y efectivo en niños.

ANTES bE USAR L1NACLlN*:

Antes de comenzar a tomar LINACLlNID coméntele a su médico sobre sus antecedentes

de salud, incluyendo si usted:

0

1

tiene alguna otra afección médica

Página 2 de 6

El presente documento' ~lectr6nrco ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley W 25.506, el Decreto W 2628/2002 yel Osasto W 283/2003.M



L1NACLIW'puede dañar a su bebé

• está embarazada o planea quedar embarazada, ya que se desconoce si
í,
I
!
• está amamantando o planea amamantar. Se desconoce si L1NACLI~ pasa a
I

la leche matema. Converse con su médico sobre cuál es la mejor manera de

alimentar a su bebé, si usted toma L1NACLI~.

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, InCluyendomedicamentos

que se compran sin receta, vitaminas y suplementos a base de hierbas.

¿Quiénes no deben tomar L1NACLIN""?

No deben tomar L1NACLlN~:
I

• los niños menores de 6 años de edad.
I

• ~i Ud. liene bloqueo Intestinal (obstrucción intestinal).

Los nIños y adolescentes entre 6 y 17 años de edad no deberlan tomar L1NACLIW', ya

que podrJa dañar su selud.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

• Tome L1NACLlW' exactamente como se lo Indicó su médico.

• Tome LINACLlW' una vez por dia con el est6mago vacio, por lo menos 30 minutos

antes de su primera comida del dla.

• Trague las Cápsulas de L1NACLI~ enteras. No parta ni mastique las cápsulas.

• SI olvida tomar una dosis, salléela. 5610 tome la próxima dosis en su horerlo
,

h~bltual. No tome 2 dosis al mismo tiempo.
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• SI toma más del que debiera:

• SI usted toma más cantidad de L1NACLIN" que la indicada por su médico,

póngase en contacto con él o con los Centros de Toxicologla:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTlERREZ: (011)4962-666612247.

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654.6648/4658.7777.

EFECTOSINDESEAB~ES

Al igual que todos los medicamentos, L1NACLI~ puede producir efectos indeseables o

adversos, aunque no todas las personas los sufran.
¡

L1NACLI~ puede causar efectos adversos graves, entre los que se Incluyen:

• Diarrea: este es el efecto adverso más común de LINACLI~, y algunas veces

puede ser grave. En general, la diarrea comienza dentro de las 2 primeras

semanas de tratamiento con L1NACLI~. Suspenda el tratamiento con L1NACLIJIIlD

y llame Inmediatamente a su médico si padece diarrea.

Otros efectos adversos comunes de L1NACLI~ Incluyen:

• gases

• dolor de estómago (abdomen)

• Inflamación o sensación de saciedad o presión en el abdomen (dlstenclón).

Informe a su médico si padece algún efecto adverso que le molesta o que no desaparece.

Estos no son todos los efectos adversos posibles de LINACLlN"'. Para obtener más

Información consulte a su médico..
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Además, llame a su médico o dlrljase Inmediatamente a la sala de emergencias del •

hospital más cercano. si usted experimenta un dolor fuerte o inusual en el est6mago

(abdomen), especialmente si usted también tiene heces sanguinolentas de color rojo

brillante o heces de color negro como el alquitrán.

RECORDATORIO

"Este medicamento ha sido prescripto s610 para su problema médico actual. No lo

recomiende a otras personas".
,
I

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA LINACLINiBl
!

La admlMlstraci6n de LINACUN" está contraindicada en pacientes pediátrlcos menores de

6 años de edad. Evite el uso de UNACUN$ en pacientes pediátrlcos y adolescentes de 6

a 17 años de edad.

MODO DE CONSERVACiÓN

• Guarde UNACUN'" a temperatura ambiente de 2S'C con perradas cortos

permitidos entre 15'C - 30'C.

• Mantenga UNACUN" en su envase original.

• Guarde el envase de UNACUN" bien cerrado y en un lugar seco.

• Mantenga UNACUN" y todos los medicamentos fuera del alcance de los niños.

I,
I• I
I
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"Ante cpalquierlnconvenlente con el producto el paciente puede llenar la ficha que

está en la Página Web de la ANMA T:

h/lp:llwww.anmat.gov.arlfarm8covlgllancialNotificar.aspo /lamar a ANMAT

responde 0800-333-1234"

PRESENTACIONES: envases conteniendo 10, 30,60,90, 500 Y 1000 capsulas ,siendo los

dos últimos de uso hospitalario •.

"MANTfNER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS"

I

GADORS.A.

Darwln 429, G1414CUI, Buenos Aires, Argentina
,

Directora Técnica: Oiga N. Greco - Farmacéutica

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
,

Certificado N°,

I

Fecha úitlma revlslón: _'_'_

7.
anmat
GRECO alga Noeml
CUIL 271138409í3

7,7. anmat
anmat
Gador SA
CUIT 30500987185
Presidencia

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

I
I
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• I

Venta bajo receta

COMPOSICION:

Proyecto d, prospecto Interiorde envase.

UNACLIN 145 mcg I UNACUN 290 InCg.
Unaclotlda 145 meg I Unaelotlda 290 meg

Cápsulas

Induslrle ArgenUna

Cacfecápsula de Unaelln 145 mcg eonUene:

Li'Iaelotida ...•.......•.•.......•.•.....•.............••••••••••••••............••......••......••........•.••.........•••.••145 rneg

Hidroxlpropllmellleelulosa •...•.•.•.....•••••..•...•••••••••••••.•...•..........•.•....•••••........•••..•......•..0.380 mg

Calcio doruro dlhldrelo •••..............•....••••.•••.•.•.•••••............•.....•••..•.•...•..........•..•.........0.500 mg

L-leuclna .....•...•••••••......•••....•.•••.......••••...••••.••••••.••..........•••.......•................................0.370 rng

Calulosa mlaoerlsta IIna. ..•...•.•.. ••.•••.••••...•••...••..••.........••......•••.••...•...•..... .....54.855 ni9

Oloxldo de titanio •••...••••.••••...•.•.••..•...•••••....•.•.•.•••...••.•...•••••...•...........

GelaUna, •••••••••••••••••••••••••••••••••••••• '••• u ••••••••• ; ••••••••••••••••••••••••••• ~"""

1.n4rjlg

59.194 mg

Cada cápsula de L1naelln 290 meg eonUene:

Llnaclotlda ••••••••••........••............•.••••.•••..••..•....•..............................................••••••••......290 mi:¡¡

Hldroxlpropilmetllcelulosa ..•.••..•....•...•••••••••..•.•...•..•.........•.••......•............................•.. 0.760 mg

Calcio cloruro dlhidrato •..........•••••••••••••••••••••..••.........•...•................................•.......••...1.00 mg

L:.Jeucina.•.••••••••••........••...........•.•••••••••••••••••..........•.•••...•.....•.........•...•...•............•.••••.0.740 mg

Celulosa mlerocrlstallna ......•............•.•.••...•.......••.•.....................••...........•...........•• 109.710 mg

Colorante F.O y C Azul N"1. •........•.•..•.•......•.......••.•......................•••.....•..•.. 0.0051 mg

Colorante Rojo F.D.y C N. 40 .........•...•..•...•..•...•......•.•..•••. , •••.•..•.....•.•........ 0.0072 mg

Colorante amarillo Iartrazlna (CI19140) •.....•..•..•....•.••......•....•.•.•.....•.•...••...•• 0.00425 r\1g

Dióxido de Utanlo.......... ..•.........••• .••..•• .••..•••••. .•••....•.•..••.. ••••.....•.•.••.•.•.• 1.4651 mg
GelaUna •.••.....•.•••••.••••.•••.•.•..••..•..•..•..•••••••••.•..•.•.•.••.•....•••..•..•.•..•.•....• 48.5164 mg

ACerON TERAPEÚl1CA

Agente contra el estreñimiento, código ATC A06AX04.

1
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,

INDICACIONES,
•Sfnifrome de Intestino Irritable con constipación (SIJ-C)

L1NAClI~ (Iinaclotlda) está Indicado en adultos para el tratamiento del slndrome de Intesiino
,

irritable con constipación (SII-C).

Constipación Idlopátlca crónica (CIC)

L1NACLI~ está indicado en adultos para el tratamiento de la constipación idiopática cró~ica
Iaq. !

ACCION FARMACOLOGICA I
Mecanismo de acción I
La Iinae/otida es un agonista de la guanilato ciclasa C (GC-C). Tanto la IInaclotlda comol su

metabolilo activo se unen a la GC-C y actúan en forma local sobre la superficie luminal ~el

epitéllo Intestinal. La activación de la GC-C tiene como resultado un aumento de ilas; ,

congentraciones Intracelulares y extracelulares de monofosfato de guanoslna cle/ico (GMPc): El

Incremento del GMPc intracelular estimula la secreción de cloruro y bicarbonato en la iu:z:

Intestinal, principalmente mediante la activación del regulador de la conducta~cJa

transmembranaria de la fibrosis qulstica (CTFQ), lo que aumenta la cantidad de liquido intestinal

y acelera el tránsito. En modelos animales, se ha demostrado que la Iinaclotlda acelera, el
I

tránsito GI y reduce el dolor Intestinal. Sa cree que la reducción Inducida por la llnaclotlda en el
I

dolor visceral en animales está mediada por el aumento del GMPc eXlracelular, que según!se

I
demostró. reduce la actividad de los nervios noclcaptivos. '1

Farrriacodlnamla

Aunque los efectos farmacológicos de IInae/otida en humanos no se han evaluado por compl~to,

los estudios e/lnlcos demostraron que IInac!otlda modifica la consistencia de las heces según lo,
determinado mediante la Escala de heces de Bristol (BSFS, por sus siglas en inglés) y aumenta

la frécuencla de las deposiciones.
I

Farmacoclnétlca

Absorción

2
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I
I

La absorci6n de IInaclotlda es mrnima lo que tiene como resultado una baja disponibilidad

•slstlIDlica después de la admlnistraci6n oral. Las concentraciones de Iinaclotida y su meta bOlito

acti~o en plasma se encuentran por debajo del I;~ite de cuantificacl6n tras la administració~ de
I

dosis orales de 145 meg o 290 meg. Por lo tanto, no pueden calcularse los paráme¥os

fa~aCOCinéticos estándar como el área bajo la curva (AUC), la concentraci6n máxima (C"",,) ~ la

~~~~ I
I

Dist~bucl6n I
I

Dado que las concentraciones plasmáticas de Iinaclollda no resultan detectabtes después de la

administracl6n oral de las dosis terapéuticas, se espera que la distribuci6n tisular de la IInaclot,ida

sea ,insignificante.

Metabolismo,
La linaclollda se metaboliza en el tubO dlgesUvo y da lugar a su principal meta bolito activo por

j

pér~lda de la IIrosina terminal. Tanto la IInacioUda como su meta bolito se degradan

proteollUcamente en la luz Intesllnal en pépUdos más pequeños y aminoácidos qué pueden estar
¡ ,

presentes de manera natural.
I

Ellminaci6n

La recuperación de péptldos acllvos en las muestras de heces de sujetos que hablan ingerido

alimentos y sujetos en ayunas después de la admlnlstraci6n diaria de 290 meg de IInacloUda,
dura"nte siete dras promedi6 aproximadamente el 5% (en ayunas) y aproximadamente el 3%

(luego de la Ingesta de alimentos) y prácllcamente en su totalidad bajo la forma del metabOlito,
acuv'o.

Efecto de los alimentos

En un estudio de diseño cruzado, se administró IInacloUda de 290 mcg a 18 voluntarios sanos

durante 7 dlas tanto luego de la Ingesta de alimentos como en ayunas. No se detectaron ni

IInacloUda ni su meta bOlito activo en el plasma. Cuando IInaciollda se tom6 inmediatamente

después de un desayuno rico en grasas, se observaron heces más frecuentes y blandas que ,en
I .

el caso de la toma en ayunas (ver Poso/ogls y Moc[o de AdmInistración). En los ensayos cilnlcos,
" , ,, ,,

IInaclollda se admlnlstr6 con el estómago vacio, por lo menos 30 minutos antes del desayuno. ;,
3
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Poblaciones especflieas

Edad y Sexo •-
No se han realizado estudios clinlcos para determinar el Impacto de la edad y el sexo sobre las

,
propiedades farmacocinéUcas de IinadoUda. Ver Uso en poblaciones especificas para mayor

Información sobre pacientes de 65 anos de edad y 'mayores.

Insuficiencia hepática

No se ha estudiado especifica mente el uso de IinacloUda en pacientes con insuficiencia hepática.

No se prevé que la Insuficiencia hepática afecte el metabolismo o la depuración del fármaco

original o de su metabolito ya que la IInaclotida se metaboJiza en el tubo digestiVo (ver Uso' en

poblaciones especflieas).

Insuficiencia renal I
I

No se ha estudiado especificamente el uso de IInacloUda en pacientes con insuficiencia renal.,No

se prevé que la Insuficiencia renal afecle la depuración del fármaco original o de su metabolltd ya

Jque la Iinaclotlda presenta una baja disponibilidad sistémica después de la administración oral y,

se metaboliza en el tubo digestivo (ver Uso en poblaciones especflicas).

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION

Sindrome de Intestino ¡nritable con constipación (SU-C)

,~ I
La dosis recomendada de L1NACL"~' es de 290 mcg administrados en forma oral una vez al dia

con el estómago vaclo, por lo menos 30 minutos antes de la primera comida del dla. I
Con~tlpaclón Idlopátlca crónica (CIC)

La dOsis recomendada de L1NACLlN" es de 145mcg administrados en forma oral una vez al dla

con el estómago vaclo, por lo menos 30 minutos antes de la primera comida del dia.

Instrucciones Importantes de administración

Tragar las cápsulas enteras, no partir ni masticar.

CONTRAINDICACIONES

L1NACLlN" está contraindicado en:

., Pacientes pediátrlcos menores de 6 años de edad.

4
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,. Pacientes con obstrucción gastrointestinal mecánica conocida o sospechada.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Riesgo pedlátrico

L1NACLI~ está contraindicado en pacientes pedlátrlcos menores de 6 años de edad. En

estudios precl/nlcos, ocurrieron muertes dentro de las 24 horas en ratones juveniles jóvenes
I

(ratones de 1 a 3 semanas de vida; aproximadamente equivalentes a pacientes pedlátrlcos

menores a 2 años de edad) tras la administración de una o dos dosis orales diarias de

IInaclotida. (Ver Contraindicaciones da Uso, Uso en Poblaciones Especifices y Toxicologfa

praclfnica).

Evitar el uso de L1NACLI~ en pacientes pedlátrlcos y adolescentes de 6 a 17 años de edad La

linaclolida no causó muertes en ratones juveniles adUltos (aproximadamente equlvalenteb a. ,

humanos de 12 a 17 años de edad). Aunque no se registraron muertes en ratones juveniles
. 1

adultos, dedo las muertes en ratones juveniles jóvenes y la ausencia de datos de eficacia y

segUridad dlnica en pacientes pediálricos, se recomienda evitar el uso de L1NACLlN" len

pacientes pediátrlcos y adolescentes de 6 a 17 años de edad (var Uso en Poblaciones

Especifices y Toxlcologfa preclinlca).

Diarrea

La diarrea resultó la reacción adversa más frecuentemente reportada en los pacientes tratailos

con linaclotida en los ensayos sobre el SII-C y CIC combinados controlados con placebo a doble

ciego. En el 2% de los pacientes tratados con linadolida se reportó diarrea severa. La Incidencia

,
de diarrea resultó similar entre las poblaciones con SII-C y CIC (ver Raacclones Adversas). I
Advertir a los pacientes que Interrumpan la terapia con LINACLlNe ante la aparición de episodios

de diarrea severa y que busquen asistencia médica considerando la suspensión de la dosis.

Uso en poblaciones aspecfflcas

Embarazo
i,

Embarazo categorla C.

s

J
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No .se han realizado estudios adecuados y bien controlados con IInacloUda en mUJ~res

I
embarazadas. En estudios de desarrollo animal, se observaron efectos adversos fetales .

I
únicamente con toxicidad materna y dosis de Iinaclotida mucho más altas que la dosis máxima

recomendada en humanos. L1NACLlN"' sólo debe utilizarse durante el embarazo si el bena~cio

poténcial justifica el riesgo potencial para el feto.

Datos sobre animales

La posibilidad de que Iinaclolida provoque efectos teratogénlcos fue estudiada en ratas, con~Jos
" , ;

y ratones. La administración oral de hasta 100.000 mcglkgldla en ratas y hasta 40.000

mc¡jlkg/dla en conejos no produjo toxicidad materna ni efectos sobre el desarrollo embrionario y

fetal. En ratones, los niveles de dosis orales de por lo menos 40.000 mcglkg/dla produjeron

toxicidad materna severa, que Incluyó la muerte, la reducción del peso del útero grávido y ¡del

: . I
pesO fetal, y efectos sobre la morfologla fetal. Las dosis orales de 5.000 mcglkgldla ¡no

produjeron toxicidad materna ni ningún efecto adverso sobre el desarrollo embrionario y fetaf en
. . I

rato~es. I
La dosis máxima recomendada en humanos es de aproximadamente 5 mcglkgldla, con base1en

I

un peso corporal de 60 kg. Se alcanz6 una exposición sistémica escasa a la IInaclolida con IloS

niveles de dosis sometidos a prueba en anlmeles (AVC) = 40, 640 Y25 ng"h1ml en ,ratas, conejos

y raiones, respectivamente, con los niveles de dosis máximos), mientras que no se presehtó

1
exposición detectable alguna al fármaco en humanos. Por lo tanto, las dosis animales y

I
humanas no deben compararse en forma directa para la evaluación de la exposición relativa. I

Lactancia

No hay datos que confirmen si la IInaclotida se excreta o no en la leche materna; sin embargo, la

linaclotida y su metabolito activo no resultan deteclables en el plasma después de la

administración de las dosis cllnlcas recomandadas. L1NACLlN"' debe administrarse con

precaución durante el periodo de lactancia.
i

Uso ~n pedlatrla

No sb han eslablecido la seguridad y eficacia en pacientes pediátricos.

6
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La administración de L1NACLI~ está contraindicada en pacientes pedlátrlcos menores de 6

anos de edad. El) los estudios precllnicos, se presentaron muertes dentro de las 24 horas en

ratones juveniles jóvenes (ratones de 1 a 3 semanas de vida, aproximadamente equivalente a
•

pacientes pedlátrlcos menores de 2 años de edad) después de la administración de una o 90S

dosis orales diarias de Iinaclotida (ver Contra/ndicaciones, Advertencias y precaucione~ y

Tox/coIogla prec//n/ca).
,

se debe evitar el uso de L1NACLlN" en pacientes pedlátrlcos de entre 6 y 17 años de edad.' La
i

Iinaclotlda no provocó muertes en ratones juveniles mayores (aproximadamente equivalente a

I
pacientes de 12 a 17 anos de edad). Aunque no se registraron muertes entre ratones juvenjles

mayores, dadas las muertes que tuvieron lugar en ratones juveniles más jóvenes y la faltal de

datos sobre seguridad y eficacia en pacientes pediátricos, se debe evitar el uso de L1NACdNCl
, I

en pacientes pedlátrlcos de entre 6 y 17 años de edad (ver Advertencias y precauciones y

Toxicologla prec//n/ca). I
Uso en ancianos

1
Los ensayos c1lnicos con IInaclotida, tanto en Slndrome del intestino Irritable con constipaCJón

(SU-C) como en Constipación Idlopática crónica (CIC), no Incluyeron una cantidad suficiente de

sujetos de 65 años de edad o mayores para determinar si responden de manera diferente en

comparación con los sujetos más jóvenes.

Insuficiencia hepática o renal

No es necesario ningún ajuste de la dosis basada en la función hepática o renal.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No se han realizado estudios sobre interacciones medicamentosas con IInaclotida. La IInaclotida

y su metabollto activo no resultan detectables en el plasma después de la administración de las

dosis cllnlcas recomendadas; por lo tanto, no se prevén Interacciones medicamentosas

Sistémicas ni Interacciones medicamentosas mediadas por la fijación a las protelnas plasmáticas

de la IInaclotlda o su metabolito. La IInaclotlda no Interactúa con el sistema enzlmátlco ~el

¡
7
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I
cllocromo P450 con base en los resultados de los estudios in vilro. Asimismo, la Iinaclotlda no es

ni sustrato nlinhibidor del transportador de eflujo glicoproteina P,(P-pg).,

TOXICOLOGIA PRECLlNICA

Carclnogénesls, mutagénesls y efectos sobre la fertilidad

Cartlnogénesls .

En estudios de carclnogenlcidad de 2 años, la Ilnadotida no fue tumorigena en ratas con dJslS, ,

de hasta 3500 mcgJkg/dla o en ratones con dosis de hasta 6000 mcglkg/dla. La:dosis máxima
, . .

recomendada en humanos es de aproximadamente 5 mcglkg/dla, con base en un, peso corporal

de 60 kg. Se alcanzó una exposldón sistémica escasa a la lInadotlda con los niveles de d~SIS
I

somelldos a prueba en animales, mientras que no se presentó exposición detectable alguna al

fánnaco en humanos. Por lo tanto, las dosIs animales y humanas no deben compararse len

fonna directa para la evaluación de la exposición relativa.

Mutagénesls
•

Lllnadollda no fue genotóxlca en un ensayo de mutación bacteriana Inversa (Ames) /n v/Ira 0len

el ensayo de aberración cromosómica In vltro en cultivos de linfocitos de sangre perlféril¡,ca

humana,

Efectos sobre la fertilidad I
Lina~Otida no presentó efecto alguno sobre la fertilidad o la función reproductiva en ratas ma~ho

I

y hembra con dosis orales de hasta 100.000 mcglkg/dla.

Toxlcologla y/o farmacologla animal

Linaclollda provocó muertes en dos estudios de toxlcologla Independientes en ratones juveniles.

I
El mecanismo de estas muertes no se conoce (var Contreindicac;onas, Advertencies, y

precauciones). I
I I

Linadotida provocó muertes con dosis de 10 mcglkg/dla en ratones neonatos después de la
I . I

administración oral de 1 o 2 dosis diarias, comenzando el dla 7 del puerperio. También lse

obsJrvaron muertes en ratones juveniles después de la admlnlstradón de una dosis única oral el

'dla 14 del puerperio (100 mcglkg) y el dla 21 del puerperio' (600 mcglkg). La.s muertes :se
I
I 8
I

I
1
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,
"

¡ ,

Ide~tifrcaron en ratones con edades aproximadamente equivalentes a recién nacidos y niños. ,
menores de 2 años. No se presentaron muertes en el grupo de control. Actualmente no ,hay

." f • /

datos disponibles sobre ratones de entre 21 dlas y 6 semanas de edad. LinaclolÍda no proJoc6
, I

muertes en un estudio realizado en ratones juveniles mayores de 6 semanas de edad

(aproximadamente equivalente a seres humanos de entre 12 y 17 años de edad) con una dbslS

de 20.000 mcglkg/dla durante 28 dlas, Linadotida no caus6 muertes en ratones, ratas, coneJbs y, ' I
monos adultos a niveles de dosis de hasta 5.000 mcglkg/dla, La dosis máxima recomendada en

• I
adultos es de aproximadamente 5 mcg/kg/dla, con base en un peso corporal de 60 kg. Las dosis, ' I
animales y humanas de linadolida no deben compararse en forma directa para la evaluacl6n de

la exposlcl6n relativa (ver Toxico/ogla precllnlca).

REACCIONES ADVERSAS

Experiencia en ensayos clinlcos

Debido a que los ensayos dlnlcos se realizan bajo condiciones de amplia variabilidad, los

Indlces de reacciones adversas observadas en los ensayos cUnlcos de un fármaco no pueden

compararse de manera directa con los Indices de los ensayos dlnlcos de otro fármaco, no

pudiendo reflejar los Indlces observados en la práctica.

I
Durante el desarrollo clinlco, aproximadamente 2570, 2040, Y 1220 pacientes con SII-C o CIC

, I
fueron tratados con linadollda durante 6 meses o más, 1 año o más, y 18 meses o más,

respectivamente (no mutuamente exduyentes).

Slndrome de Intestino Irritable con constipación (Sn-el

Reacciones adversas más frecuentes

Los datos descritos a continuación reflejan la exposlcl6n a linaclolida en los dos ensayos cllnicos
I I

controlados con placebo que Induyeron a 1605 pacientes adultos con SII-C. Los pacleriles
I I

elegidos en forma aleatoria recibieron placebo o 290 mcg de linadollda una vez al dla con el
I

est6mago vaclo por un periodo máximo de 26 semanas.

9
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La' ;Tabla 1 muestra la Incidencia de reacciones adversas reportadas en al inenos 2% de

pa~entes con SU-G en el grupo de tratamiento con IinaclOtlda"y con una incidenCia mayor t la

del,grupo con placebo.

il: E! término "Dolor Abdominal" incluye dolor abdominal, dolor en el abdomen superior y en el

i ' Iabdomen Inferior. '

o/aJea
DlaJea fue la reacci6n adversa más frecuentemente reportada en los pacientes tratados con

linaJolida en los ensayos plvotales combinados controlados con placebo en pacientes con suk.
1

En kstos ensayos, el 20% de los pacientes tratados con IInaclolida reportaron diarrea en

com~aracl6n con el 3% de los pacientes tratados con placebo. Se report6 diarrea severa en el

2% Je los pacientes tratados con IinacloUda frente a menos del 1% de los pacientes tratados Jon
• , I

placebo, y el 5% de los pacientes tratados con IInaclotlda Interrumpieron el tratamiento debido a

ePis1los de diarrea frente a menos del 1% de los pacientes tratados con Placeb6. La maydria, I
de lbs casos de diarrea reportados comenzaron dentro de las primeras 2 ¡semanas itel

trata~iento con IinacloUda. Se report6 Incontinencia fecal y deshldratacl6n en un I~dlce mendr o
I I

Igual.al 1% de los pacientes en el grupo de tratamiento con IInacloUda.

Reacciones Adversas L1naclotlda 290 mcg Placebo

(N" 807) (N=798)

% %

Gastrointestinal

Diarrea 20 3
,
I

,

IDolor abdominal" 7 5
;
!

Flatulencias 4 2 •
I

Dlstensl6n abdominal 2 1 !
i

Infe~clones e Infestaciones ,,
i

Gastroenteritis viral 3 1 I
I I, ,

TraStornos del Sistema Nervioso I,
Doldr de cabeza

I
4 3 I

I

,

10
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Reacciones Adversas que condujeron e la Interrupción del tratamiento

En los ensayos controlados con placebo en pacientes con Sil-C. el 9% de los pacientes tralados

con, linaclotlda y el 3% de los pacientes tratados con placebo discontinuaron prematuramente

debido a reacciones adversas. En el grupo de tratamiento con IinacloUda, las razones más
I

freCuentes para la Interrupción debido a reacciones adversas fueron diarrea (5%), y dolor,

abdominal (1%). En comparación. menos del 1% de los pacientes en el grupo placebo

abandonaron ellratamlento debido a diarrea o dolor abdominal.

Reacciones Adversas que condujaron a la reducción de la dosis

En los ensayos a largo plazo, abiertos, 2147 pacientes con SII-C recibieron 290 mcg diarios de
I,

Unaclotlda por un periodo de hasta 18 meses. En estos ensayos, el 29% de los pacientes' se

sometieron a una reducción de la dosis o suspendieron el tralamiento como consecuencia de
. 1

reaCciones adversas, la mayorla de las cuales fueron diarrea u otras reacciones adversas

gastrointestinales.

Otras reacciones adversas
'1

A continuación se enumeran por órganos y sistemas las reacciones adversas reportadas en al

menos el 1% y menos del 2% de los pacientes con SII-C en el grupo de tratamiento con
I

Iinaclotlda y en una Incidencia mayor al grupo de tralamlento con placebo:

Traslornos gastrolntestlna/as: Enfermedad por reflujo gastroesofáglco, vómitos.

Trastornos generales y manifestaciones en el lugar de la administracIón: fatiga.
I

Otros eventos adversos
I

En los ensayos controlados con placebo en pacientes con SII-e, menos del 1% de los pacientes

tratados con IInacloUda y nlngun paciente !ratado con placebo reportaron hemaloquecla, nln~un

paciente de cualquier grupo de tratamiento reportó melena. Menos del 1% de los pacientes. ,
tratados con IInaclotlda y con placebo reportaron reacciones alérgicas, urticaria o erupción como

eventos adversos.
,

Constlpacl6n Idlopátlca crónica (CIC)
1

Beacclones adversas más frecuentes
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Diarrea

Los datos descritos a continuación reflejan la exposición a IInae/otida en los dos ensayos clln\cos

a doble ciego controlados con placebo en 1275 paclen!es adultos con CIC. Los pacientes fueron

asignados en forma aleatoria a los grupos de tratamiento con placebo o 145 mcg de linacloti~a o,
J

290 mcg de linaclotlda una vez al dla con el estómago vaclo, por un periodo de al menos 12

semanas. Sólo se presentan los datos para la dosis recomendada de Iinae/otida de 145 mcg ~ la

M~~ I
La Tabla 2 muestra la Incidencia de reacetones adversas reportadas en al menos el 2% de: los

I
pacientes con CIC en el grupo de tratamiento con IInaclollda 145mcg y en una Incfidencla mayor

I

que la del grupo de tratamiento con placebo. i,
, Reacciones Adversas Unaclotlda 145 mcg Placebo
I
, (N: 430) (N: 423)!
i % %

•
Gastrointestinal

Diarrea 16 5;

Dolor abdominal" 7 6

Flatulencias 6 5

Distensión abdominal 3 2

Infecciones e Infestaciones .
lnfecetón del tracto respiratorio

,

supérlor 5 4
!

Sinusitis 3 2

a: El térmIno "Dolor abdominal" Incluye dolor abdominal, dolor en el abdomen superior, y en el
I

abdomen Inferior I
!
I

La diarrea resultó la reacción adversa más frecuentemente reportada en los pacientes tratados

con linaclotlda en los ensayos combinados controlados con placebo en pacientes con CIC. En
I , '

estos ensayos, el 16% de los pacientes tratados con IInaclotlda reportaron diarrea lenI : .. I
comparación con el 5% de los pacientes tratados con placebo. Se reportó diarrea severa en el

12
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2% :de los pacientes tratados con IinacloUda 145 mcg frente a menos del 1% de los pacientes
, ,

tratádos con placebo, y el 5% de los pacientes tratados con IinadoUda interrumpieronl el
, • 1

tratamiento debido a episodios de diarrea frente a menos del 1% de pacientes tratados Con
, , ,

,
placebo. La mayorla de los casos de diarrea reportados comenzaron dentro de las 2 primeras

semanas de tratamiento con IInacloUda. Se report6 incontinencia fecal en el 1% de los pacientes

en el grupo de tratamiento con linaclotida, en comparaci6n con menos del 1% del' 9rupojde

placebo. Se report6 deshidrataci6n en menos del 1% de pacientes del grupo de tratamiento ,on

IinacioUda.

Reacciones Adversas que conduleron e le Interrupción del tratamiento.
I

En los ensayos controlados con placebo en pacientes con CIC, el 8% de los pacientes tratados

con IInaciotlda y el 4% de los pacientes tratados con placebo discontinuaron prematuramehte
¡

debIdo a reacciones adversas. En el grupo de tratamiento con IInaciotida de 145 mcg'las

razones más frecuentes para la dlscontlnuaci6n debido a reacciones adversas fueron diarrea

(5%) y dolor abdominal (1%). En comparaci6n, menos del 1% de los pacientes del grupo de

placebo que abandonaron el tratamiento debido a diarrea o dolor abdominal.

Reacciones Adversas que conduJeron a la reducción de la dosIs.

En los ensayos a largo plazo, abiertos, 1129 pacientes con CIC recibieron 290 mcg de linaclotlda
I

diarios por un periodo de hasta 18 meses. En estos ensayos, el 27% de los pacientes 1se
¡

sometieron a una reducci6n de la dosis o suspendieron el tratamiento como consecuencia' de
, ,

reacciones adversas, la mayorla de las cuales fueron diarrea u otras reacciones adversas

gastrointestinales.

Otras reaccIones advarsas

A continuacl6n se enumeran por órganos y sistemas las reacciones adversas reportadas en al
I

menos el1 % y menos del 2% de los pacientes con CIC en el grupo de tratamiento con IInaciotida

de 145 mcg y en una Incidencia mayor que la del grupo de tratamiento con placebo:,

TraStornos gastrointestinales: dlspepsla,- Incontinencia fecal
1 ,

InfeCciones ~ Infestaciones: gastroenteritis viral

Otros eventos adversos,
I

13
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En ensayos cHnicos controlados con placebo en pacientes con constipación idiopática crónica
,

(CIC), menos del 1% de los pacientes tratados con Iinaclotida y de los pacientes tratados con

placebo informó hemorragia rectal, hematoQuecia o melena. Menos del 1% de los pacientes
I

tratados con IInaclolida y de los pacientes tratados con placebo informó reacciones alérgiCas,

urtiearia o erupción como eventos adversos.

soaREDOSIFICACION

la experiencia con sobredosis de IInaclotida es limitada. Durante el programa de desarrollo

cIlnlco de llnaclotlda se administraron dosis únicas de 2897 mcg a 22 voluntarios sanos; el perfil

de seguridad en estos sujetos concordó con el obtenido en la población global tratada con

IIInaclotlda, y la reacclón adversa Informada con mayor frecuencia fue la diarrea. I

PRESENTACIONES: envases conteniendo 10,30,60,90, 500 Y 1000 capsulas ,siendo los dos

últimos de uso hospitalario.
¡

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original a temperatura 2S"C, con periodos cortos permitidos entre

1S"C.30"C

"MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS"

GADORSA

DarWin 429, C1414CUI, Buenos Aires, Argentina

Directora Técnica: Oiga N. Greco - Farmacéutica

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

CertJflcado N°

Feclia última revisión: _,_,_

"4
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

L1NACLlN'"145

L1NACLOTIDA 145 mcg

Cápsulas duras

Lote:

GADORS.A.

Vencimiento:



PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

,',,

:1
I
I

L1NACLlN'" 290

L1NACLOTIDA 290 mcg

Cápsulas duras

Lote: Vencimiento:

GADORS,A.

CHIALE Carlos Al erto
CUIL 201209111 3
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Proyecto de rotulo secundarlo (estuche):

•

LI N A C LI N 145 mcg

Linaclotida 145 mcg

Capsulas

Venta bajo receta

Industria Argentina

Composición:,
Cada cápsula contiene:

LinaclolJda

Hidroxipropilmetilcelulosa

Calcio cloruro dlhldrato

L-Ieuclna

Celulosa mlcrocristalina
1

Dióxido de Titanio

Gelatina

Contenido: 30 Cap sulas

145 mcg

0.380 mg

0.500mg

0.370mg

54.855 mg

1.774 mg

59,194 mg

Posologla: según prescripción medica
Lote:

Vencimiento:

Conservar en su envase original a temperatura 25.C, con periodos cortos
permitidos entre 15.C - 30.C

"MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NI~OS"

,
GADORS.A.
Darwln 429, C1414CUI, Buenos Aires, Argentina
Directora Técnica: Oiga N. Greco - Farmacéutica
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 7.

anmat/~
anmat
GRECO Oiga Noemi
CUIL 27113840973¡

/~
anmot
GadorS.A.
CUIT 30500987185
Presidencia

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

I,
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Proyecto de rotulo secundario (estuche):

Contenido: 30 Capsulas

290 mcg
0.760 mg
1.000 mg
0.740 mg

109.710 mg
0,0051 mg
0,0072 mg

0,00425 mg

1,4651 mg

48,5184 mg

Posologla: según prescripción medica
Lote:

Vencimiento:

Conservar en su envase original a temperatura 25.C, con periodos cortos
permitidos entre 15.C - 30.C

"MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NIÑOS"

GADORS.A.
Darwin 429, C1414CUI. Buenos Aires, Argentina
Directora Técnica: OIga N. Greco - Farmacéutica
Especialidad medicinal autorizada por el MinIsterio di
Certificado N° 7~

anmat7.
anmat
GRECO Oiga No~mi
CUIL 2711384097:3

I

7.
anmat
Gador SA
CUIT 30500987185
Presidencia

CHIALE'Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGiAS kNOVABLES"

l..J_~..
~ Presidencia de la Nación

¡ 11 de Lri' de 2017

DISPOSICIÓN N° 2683

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

CERTIFICADO N° 58324

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000330-14-8

Datos Identlficatorlos Característicos de la Forma Farmacéutica
i

I
L1NACLOTIOA 145 mcg - CAPSULA CON MICROGRANULOS

I
L1NACLOTIOA 290 meg. CAPSULA CON MICROGRANULOS

7~onmat

Troquel

645768

645771

SORANNA SANTIAGO Matias
Horacio I
CUIL 20345159798

Te!. (+54-1~) 4340-0500' http://www.anmat.gov.ar. Repübllca Argentina

, ,
ProductosM~dlcos INAME IN4L SedeAlslnn SedeCentral
Av. Belgrnno 1480 Av. caseros 2161 Estados UnIdos 25 Alslna 665/671 Av. de Mayo 869
(CI093AAP~. CASA (C1264AAD), CABA Págf~Alfw:t),CABA (CI0S7AAI), CABA (CI084AAO), CABA

~~ Éi"p¡:~~e!ld~;~;6i~~¿~'~nico'I~~!~i~¿.'.fi;ma'dO.d~italmen'teen los términos de la Ley W 25.506, el qecreto W 2628J2002'~' el Decreto N"~8312003..

http://www.anmat.gov.ar.
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\'i!;' ,Pts$lden¿ia de la Naeión

Buenos Aires, 17 DE MARZd DE 20171
I

DISPOSICiÓN N° 2683

ANEXO

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

CERTIFICADO W 58324
,

El,Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó laI ,.
inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

, .
I •

prOducto con los siguientes datos identificatorios característicos: ¡

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO I

Ra'zón Social: GADOR SA

I , dRepresentante en el pals: No correspon e.

I
NOde Legajo de la empresa: 6073

2" DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: LINACLIN

Ndmbre Genérico (IFA/s): LINACLOTIDA

co1ncentración: 145 mcg

Fd~ma farmacéutica: CAPSULA CON MICROGRANULOS

sJde Central
Av, efe Mayo 869

(CIOS.tO), CABA

Sede Alslna
Alslna 665/671

(CI087AAI). CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Página 1 de 6

INAME
Av. caseros 2161

(C1264AAD), CABA

Tel. (+S4~~;1) 4340-0800. http://www.anmat.gov.ar-RepúbllcaArgentlna

iProductoS ,Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAl CABA

iY. ~~~ El presente documen~o eledrónico ha'Sido firmado digitalmente e~ los ~é~inos de la l~ Nt 25.506, el Decreto W 262812002y el Decreto N" ,28312003.- --.J
-~ , I



90iD.b,.t ~ 4)~~n~~:~C;:::~~nei6n_y'_~ f . ,
Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o,.
porcentual

In rediente 5 Farmacéutico
LINACLOTIDA 145 mcg

ExciDiente (5)
DlOXlDO DE TITANlO 1,774 mg CAPSULA
GELATINA 59,194 mg cÁPSULA
HlDROXIPROPILMETILCELULOSA E5 PREMIUM 0,38 mg MICROGRANULADO
CLORURO DE CALClO DIHlDRATADO 0,5 mg MICROGRANULADO
L-LEUCINA 0,37 mg MICROGRANULADO
CELULOSA MICROCRISTALINA ESFERAS 54 855 me MICROGRANULADO

I,
ExreSión del IFA en materia prima: ! .

On,gen y f~ente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

"

,.

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

Contenido por envase primario: BLÍSTER CONTENIENDO 10 CÁPSULASD RAS.

Accesorios: No corresponde . 1
Contenido por envase secundario: ESTUCHESDE CARTULINA CONTENIEN 'O
BLISTERES CON 10, 30,60,90,500 Y 1000 CÁPSULASDURAS, SIENDO LOS DOS
, I I I
ULTIMOS USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, JUNTO CON UN PROSPECTOINTERIOR
DEL ENVASE. 1

I .
~~be;~~~~~~~~ 1~~~~Í;::~'o500 DE USO EXCLUSIVO HOSPIT~LARIO, 000 DE

I '

pelíodo de vida útil: ~4 MESES

Forma de conservacion: Desde 150 C hasta 250 C
,1

I
Ot~as condiciones de conservación: CONSERVAREN SU ENVASEORIGINAL A
TEMPERATURAENTRE15°C Y 25°C (CON PERIODOS CORTOS PERMITIDOS ENTRE
150C y 300e)

FORMA RECONSTITUIDA

Tielnpo de conservación: No corresponde

Sede Centra I
Av. de Mayo 869

(Cl084AAD), CABA

I

Sede Alslna
Alsina 665/671

{C1087AAI), CABA

Tel. (+54-11) 4340~0800 - http://www.anmat.gov.ar- RepúblicaArgentina

•Pv'.D••du,ctograJn'oM,éd4S;OCOS INANE lNAL
Ay. caseros 2161 Estados Unidos 25

(C1093AAPi

I

)' CABA (C1264AAD), CABA (Cll01AAA), CABA
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,
~ Ministeñ' de Salud
'~ Presidencia de la Naci6n

No corresponde

IOtras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: A06AX04 I
, I

AcCión terapéutica: OTROS PRODUCTOSPARA EL TRACTO ALIMENTARIO Y
I I

METABOLISMO .

VíJ/s de administración: ORAL
I

i
Indicaciones: Síndrome de intestino irritable con constipación (SrI-C) LIN'1CLIN@
(lir)aclotida) está indicado en adultos para el tratamiento del síndrome de ilntestino
irritable con constipación (SIl-C). Constipación idiopática crónica (CIC) LINACLIN@
está indicado en adultos para el tratamiento de la constipación idiopática Órónica

I t'j'anmo.
M ,UllbtO<lt ••. HodcJtd "do ~., t ,.kII. .

~.Y 'fO"ClbQb ~ '

Forma de conservación, desde: No corresponde Hasta:

I

CIC).
I

3.DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
I

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal: I
l}ElabOración hasta el granel y/o semielaborado:

I

I
Raz6n Social Número de Disposlcl6n Domicilio de la Localidad Pafs!

autorizante y/o BPF planta

GADOR S.A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPuBuCA
I AUTÓNOMA DE ARGENTINA
I BS. AS. I

I
b}Acondicionamiento primario: ,
I

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pais
autorlzante V/o BPF planta

GADOR S.A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPUBUCA
AUTÓNOMA DE ARGENTINA, as. AS. I

I ,
c}Acondicionamiento secundario:

,,
I

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov,ar- República Argentina i!

prOdUdoS\MédiCOS I
INAME IMAL sedeAIslna Sede Central

Av. Belgl'ilno 1480 Av. caseros 2161 Estados Unidos 25 Alslna 665/671 Av. de Mayo 869
(CI093AAl CABA (C1264AAO), CABA (Cll01AAA), CABA (CI087AAI), CASA (CI0a4~AD), CABA
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Raz6n Social Número de Disposici6n

autorlzante y/o BPF
Domicilio de la
planta

'" Milllsteñade Salud
Iijli' Pfesidenc¡~ de la NBclón

Localidad País'

GADDR S.A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPU LICA
AUTÓNOMA DE ARGE INA
es. AS.

Nombre comercial: LINACLIN

Nombre Genérico (IFA/s): LINACLOTIDA

Concentración: 290 mcg

Forma farmacéutica: CAPSULA CON MICROGRANULOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

I

I In rediente s Farmacéutico
LINACLOTIDA 290 mcg

Exci ¡ente s
COLORANTE FO y C AZUL NROl 0,0051 mg CAP5ULA

, COLORANTE ROJO F.D.Y C. NO 40 0,0072 mg cÁPSULA •
; COLORANTE AMARILLO TARTRAZINA (CI 19140) 0,00425 mg CAPSULA

DIOXIDO DE TITANIO 1,4651 mg cÁPSULA
GELATINA 48,5184 mg cÁPSULA
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 0,76 mg MICROGRANULADO
CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 1 mg MICROGRANULADO
CELULOSA MICROCRISTALINA ESFERAS 109,71 mg MICROGRANULADO
L-LEUCINA ° 74 m MICROGRANULADO

Expresión del IFA en materia prima:

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

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

Contenido por envase primario: BLÍSTER CONTENIENDO 10 CÁPSULAS DURAS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHES DE CARTULINA CONTENIENEiJO
BLISTERES CON 10, 30,60,90,500 Y 1000 CÁPSULAS DURAS, SIENDO LOS DOS
ÚLTIMOS USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, JUNTO CON UN PROSPECTO INTERIOR

Sede Central
Av. dé Mavo 869

(CI084AAD), CABA

I

Sede Alslna
Alsina 665/671

(CI087AAI), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA
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JNAME
Ay. caseros 2161

(C1264AAD), CABA

Tel. (+S4.~1)4340-0800 - http;//www,anmélt.gov.ar' República Argentina,
produc:tJ Médicos
Av. Belgraho 1480
(C1093AAP), CABA
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DEl- ENVASE.

I
I
,

.1
Jt\ MinístenJ de Sálud
~ Ptesidenc a de la Nación

Presentaciones: 10, 30, 60, 90, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 000 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vida útil: 24 MESES

Fo~ma de conservación: Desde 150 C hasta 250 C,

Ot~as condiciones de conservación: CONSERVAREN SU ENVASE ORIGINAU A
TE~PERATURA ENTRE 15°C Y 25°C (CON PERIODOS CORTOS PERMITIDO~ ENTRE
15°C Y 30°C)

FOfMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

For1made conservación, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otr~s condiciones de conservación: No corresponde

cJdición de expendio: BAJO RECETA
. I

Codigo ATC: A06AX04

A,c~ión terapéutica: OTROS PRODUCTOSPARA EL TRACTO ALIMENTARIO YI
METABOLISMO •
, ,

Víais de administración: ORAL 1
Indicaciones: Síndrome de intestino irritable con constipación (SIl-C) LINA LIN@
(linaclotida) está indicado en adultos para el tratamiento del síndro,me de i I:testino
irritable con constipación (SIl-C). Constipación idiopática crónica (CIC) LINr,CLIN@
está indicado en adultos para el tratamiento de la constipación. idiopática crrónica
CIC).

3. DATOS
i

DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/s

I

,

EtaJas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

al)ElabOración hasta el granel y/o semielaborado:
I

Raz6n Social Número de Disposici6n Domicilio de la Localidatl País

autorizante y/o BPF planta

Tel. ('S4"~) 4340'0600 • ""p,//www.anmat.gov¥ • Republ;ca "gentlna I
prOductDslMédiCOS INAME INAL Sede Alslna sJde Central
Av. Belgran 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Atsina 665/671 (C:;ál~~;~~¡{C1093AAP, • CABA (C1264AAD), CABA (Cll01AAA), CABA (C1DS7AAI), CABA
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1:\ Mili/StanD de Salud
;~ ",residencia de la Nación- i ,

GAD.OR S.A. 1256/16' DARWIN 429 CIUDAD I REPUBUCA

I AUTÓNOMA DE ARG~NTINA
as,AS, I

I
b)Acondicionamiento primario:
I

Razón Social Número de Dlsposlcfón Domicilio de la Localidad Pal.

I
autorizante vIo BPF

planta ,
I

GADOR S.A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD, REPUBUCA

I AUTÓNOMA DE ARGENTINA
as,AS, I,

¡
t)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposlci6n Domicilio de la Localidad Par.
autorlzante y/o BPF planta

II
GADORS.A. 1256/16 OARWIN 429 CIUOAD I REPUBUCA

I AUTÓNOMA DE ARGENTINA
as. AS. I

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) - I rt' d laanosa pa Ir e
fecha del mismo.

,

Expediente N°: 1-0047-2000-000330-14-8 ,
,,

7. CHIALECarlosAlberto
CUIL20120911113 ,

,
•

anmat
I
I
I

(+54.1p 4340-0800 • http://www,anmt!lt.gov.ar. República Argentina

dUetos' Médicos IINANE INAL 5edeAlslna Sede,Central
Belgranp 1480 Av. caseros 2161 Estados Unidos 2S Alslna 665/671 Av. de Mayo 869
093AA~,), CABA (C1264AAD), 'CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (Cl084AAD), CABA

Tel.

P,.
'Av.
(CI

1/,,anmbt,,'
. , _ 1

..., •••••• C1d6 • Nodcl!'d, ' do ••_ •••••• ,,........... '
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