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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 9 3 MAR 2017,‘

VISTO el Expediente N® 1-47-15810-15-3 del Registro
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNC

MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EUROFAR S.R.L.

nisposicionte 28 § gl

[cnovablcs“

fde la

DLOGIA

solicita

la autorizacion de nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinz!

denominada: URO-VAXOM/LISADOS LIOFILIZADOS DE ESCHERICHIA

Coney

forma farmacéutica: CAPSULAS, autorizada por Certificado N° 52.804.

COoLl,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Espe'cialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755!9(.5', se

encuentran establecidos en la Disposicion N° 6077/97.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances

normativas vigentes, Ley de Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92,

de las

Que a fojas 37-38 y 40 de las actuaciones referenciadas en jel Visto

de la preseni'/e, obran los informes técnicos de evaluacién favorable de la

AT

Direccidén de Evaluacidn y Registro de Medicamentos y de la DirecCidon de

Evaluacidn y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos, respectivamente.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Décretos

N° 1.490/92 y 101 de fecha de 16 de diciembre del 2015,

Por elto,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase el nuevo prospecto presentado para la Especialidad
Medicinal denominada URQO-VAXOM/LISADOS LIOFILIZADOS DE ESCHERICHIA
COLI, forma farmacéutica: CAPSULAS, autorizado por Certificado N° 52.804. |
ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo del la Autorizacidon de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y el que debel}';i-
agregarse al Certificado N® 52.804 en los términos de la Disposicién N° 6077/97.
ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn
conjuntamente con el prospecto y Anexo, girese a la Direccidon de Gestion de

Informacion Técnica. Cumplido, archivese

EXPEDIENTE NO© 1-47-15810-15-3

285 9 i

mdg N

DISPOSICION N©

0 Br. ROBERYO VEBE

o

Subadministrador Naviosal
A NM. AT

1




2017 Afio de las Energias Renovables™

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

?"8"5?"1g|05 efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de la
‘I Especialidad Medicinal N°® 52.804 y de acuerdo a lo sclicitado por la firma

EUROFAR S.R.L., del producto inscripto en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/ Genérico/s: URO-VAXOM/LISADOS LIOFILIZAD®S DE

ESCHERICHIA COLI.

Forma farmacéutica: CAPSULAS.

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°® 0882/06

Tramitado por expediente N° 1-47-22128-05-9

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA S
PROSPECTOS Disposicién N° 0882/06 | Fojas 23 a 26; 26 a 28 y 29
a 31, desglosandose]las 23 a
25

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autarizacion

antes mencionado.
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]
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
firma EUROFAR S.R.L., titular del Certificado de Autorizacidn N° 52.804 en ta

Ciudad de Buenos Aires, a los..............del mes de?SMARZM?

Expediente N° 1-47-15810-15-3

DISPOSICION N°
"
7859

Sr. ROBERT® Liny

Subadministrador Nacional
A N.M.AM.

T
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PROYECTO DE PROSPECTO

Ure-Vaxom
Lisados liofilizados de Escherichia Coli 6 mg
Capsulas
Industria Suiza
Venta Bajo Receta
Compeosicion |
Cada Capsula contiene: ,
Lisados bacterianos liofilizados de 6,00 mg
Escherichia Coli (como liofilizado
estandarizado)
Almidén de maiz pregelatinizado 77,00 mg
(Galato de propilo anhidro 0,084 mg
Estearato de magnesio 3,00 mg
Glutamato s6dico anhidro 3,03 mg
Manitol ¢.s.p. 200 mg

Accion terapéutica
Agente inmunoestimulante

Cédigo ATC: G04BX Otros productos urologicos

Indicaciones
Inmunoterapia. Prevencion de infecciones recurrentes en las vias urinarias inferiores.
Adyuvante en el tratamiento de las infecciones agudas en las vias urinarias,

Accitén farmacoldgica :
Farmacofogia '

Agente inmunoestimulante.

En animales, se ha observado un aumento de la resistencia a las infecciones
experimentales, una estimulacion de los macrofagos, de los linfocitos B y de las células
inmunocompetentes a nivel de las placas de Peyer, asi como un aumento de la tasa de !
las inmunoglobulinas en las secreciones intestinales.

En humanos, Uro-Vaxom estimula los linfocitos T, induce la produccion de interferdn
endogeno y aumenta la tasa de las [gAs en la orina.

Datos de inocuidad preclinica
Los estudios extensivos de toxicidad no han demostrado un efecto toxico,

Farmacocinética
No se dispone de modelo experimental a la fecha.

Daosis v via de administracién

Tratamiento preventivo y/o terapia de consolidacion; 1 capsula diaria en ayunas durante
3 meses consecutivos.

Infecciones urinanas recusrentes en fase aguda: 1 capsula diaria en ayunas como

EUROFAR S5.R.L. _
S0CIO GERENTE EUROFAR B.RL
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Recomendaciones de dosificacion especificas s _ )
Nifios y adolescentes: La eficacia y la inocuidad de Uro-Vaxom no han sid -
establecidas en nifios menores de 4 afios.

Pacientes de edad avanzada: No se requiere ajuste de la dosis en base a la edad.
Pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal: No hay datos especificos sobre la !
seguridad y eficacia de Uro-Vaxom en pacientes con insuficiencia renal o hepética. Por |
lo tanto, no puede haber ninguna recomendacidn de posologia.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad conocida frente a los componentes de Uro-Vaxom (consulte la
seccion “Composicion”).

Precauciones

Uro-Vaxom podria causar reacciones de hipersensibilidad, tales como reacciones
cutaneas, fiebre u ocurrencia de edema. En dicho caso, el tratamiento deberia ser
interrumpido ya que estas podrian constituir reacciones alérgicas.

Es probable que los tratamientos inmunosupresores reduzcan o bloqueen la eficacia del
tratamiento con Uro-Vaxom.

La eficacia y la inocuidad de Uro-Vaxom no han sido establecidas en nifios menores de
4 afios.

Interacciones
Ninguna interaccion con otros medicamentos es conocida hasta la fecha.

Embarazo/Lactancia

Embarazo

Los datos sobre ¢l uso de Uro-Vaxom en embarazadas son limitados.

Se llevd a cabo un estudio piloto en un pequefio grupo de embarazadas (n = 62) con
infeccion urinaria aguda desde el segundo trimestre del embarazo hasta €l parto.

No se realizaron estudios en mujeres durante los primeros 3 meses de embarazo.
Uro-Vaxom deberia ser utilizado durante el embarazo sélo si el beneficio potencial
Justifica el riesgo potencial. Esto se¢ debe tener en cuenta especialmente durante el
primer trimestre de embarazo.

Lactancia

No hay datos disponibles, Uro-Vaxom deberia ser administrado cuidadosamente
durante la lactancia lnego de la evaluacion cuidadosa del riesgo-beneficio.

Efectos sobre la capacidad de conducir y manejar maquinas

Uro-Vaxom presume ser seguro ¢ improbablemente produzea un efecto sedante; por lo
tanto no se cree que influya sobre la capacidad para conducir vehiculos ni operar
maquinarias.

Reacciones adversas

Los efectos adversos reportados son clasificados a continuacién de acuerdo a su

frecuencia: muy comun (> 1/10), comun (< 1/10, > 1/100}), no comun (< 1/100, = 1/]

000), raro {< 1/1 000, > 1/10 000), muy raro (< 10 000), frecuencia no conocida (no

puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmune .

No comun: hipersensibilidad / // Z :
2 _
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Muy raro: edema en la boca

Trastornos del sistema nervioso

- Comun: dolor de cabeza .
| Trastornos gastrointestinales ||
| Comun: nauseas, diarrea, intolerancia gastrica, dispepsia |
No comun: dolor abdominal :

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo L
No comin: erupcion, prurito !
| No conocida: alopecia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién
No comin: fiebre

No conocida: edema periférico

Sobredosificacién
‘Ningﬁn caso de sobredosificacion es conocido hasta la fecha.

| Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

‘Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 l|
IHospital A, Posadas (011) 4654-6648/658-7777

Presentacién
[Envase conteniendo 30 cépsulas

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15-25°C

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

‘IESpecialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 52,804

Elaborado por OM PHARMA S.A., 22 rue du Bois-du-Lan CH-1217 Meyrin 2, Geneva,
Suiza.
flmportado y Comercializado por Eurolab, Especialidades Medicinales, de Eurofar

S.R.L., Ruta 26 Km 1 Departamento Colon, Provincia de Entre Rios, Argentina
Idirectora Técnica: Farmacéutica Ana Marfa Rossi

e — _m— e ——————

Ultima fecha de actualizacién: Noviembre 2015
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