Q.

M(ladil:a; y

|
| I
LABO

dei ;5

“ 2017 - e de las Smglr'cw Denokaliles

|

. ]
DISPOSICION N° 2 9
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|
BUENOS AIRES, 2§ MAR. 2017
|

|
VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-001095-17-0 del Registro

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosl y Tecnologia

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Ila firma FERRING

INTERNATIONAL CENTER S.A. representada en el pais \_por la firma

RATORIOS FERRING S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos

1
rospectos, para el producto PENTASA / MESALAZINA, forma
|

farma

céutica y concentracion: GRANULADO DE lLIBERACION
|

] |
PROLONGADA, MESALAZINA 4 g, autorizado por el Certificado N° 44885,

Lo

aplica

de Ev
|

234}9/497. ' )

: l
] Que los proyectos presentados se adecuan a I;a normativa

l |
|ble Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NC|>: 5904/96 y

|| Que a fojas 69 obra el informe técnico favorable de' la Direcci6n

|

aluacion y Registro de Medicamentos. )

[l o
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Secf:emm de Politicas, DISPOSICION N¢ g

2e9ﬁmme7mm¢
A’l?z%;{f’? l
\l Que se actua en virtud de las facultades confteridas por el

!

Decreto NO 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de lDi(:iembre de

ll

2015, |

| |

955

|
l Por ello;

|

EL ;}\DMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
I
|
1 DISPONE: ' \

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

ARTILULO 19.- Autorizanse los proyectos de prospectos de f(D]aS 35a 42,

fojas l44 a 51 y fojas 53 a 60, desglosandose fojas 35 al 42, para la

Espe(:lialidad Medicinal denominada PENTASA / MESALAZINA, forma

farmac’i:éutica y  concentracién: GRANULADO DE !_IBERA(EI(')N

PROLQNGADA, MESALAZINA 4 g, propiedad de la firm“a 'FERRING
INTER#\IATIONAL CENTER S.A. representada en el pais por la firma
LABOFI%\ATORIOS FERRING S.A., anulando los anteriores.

ARTICliTJLO 2°9.- Practiquese la atestacion correspondielhte en el

CertifiG:Eado NO© 44,885 cuando el mismo se presente acompaélﬁado de la

copia ?lutenticada de la presente disposicidn. )
o | |
A \

| |

| 2

l,\ ' ‘
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| o
ARTI{CULO 30.- Registrese; por mesa de entradas nlotiflquese al

intler'esado, haciéndole entrega de la copia autenticada de\ la presente

dispasicion conjuntamente con el prospecto, girese a la!Direccion de

Gestion de Informacidon Técnica a

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-001095-17-0

DISPOSICION No

mel

<959

los fines de adjuntar al

Dr. ROBEATO Lﬁﬁﬁkl

Subadministrador Nacional |
AN M. AT

egajo
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PENTASA ® 4g |
MESALAZINA

Sobres con granulados de liberacion prolongada 4 g

Via de administracion oral

INDUSTRIA SUIZA VENTA BAJO RECETA

Férmula

Cada sobre con granulados de liberacién prolongada contiene: mesalazina 4q; etilcelulosa
16-60 mg; povidona 200 mg.

Accion terapéutica
Antiinflamatorio intestinal.
Cédigo ATC: AO7EC02.

Indicaciones
Tratamiento de la colitis ulcerativa leve a moderada y enfermedad de Crohn.

Accién farmacolégica
Se ha establecido que la mesalazina es el componente activo de la sulfasalazina, que es
utilizada para el tratamiento de colitis ulcerativa y la enfermedad de Crohn.

Basado en resultados clinicos, la accidn terapéutica de la mesalazina, administrada tanto
de manera oral como rectal, parece ser debida al efecto local eje.cido sobre el tejido
intestinal inflamado, mas que a un efecto sistémico. Existe informacion que sugiere que
la severidad del inflamado intestinal en pacientes con colitis ulcerosa tratados con
mesalazma esta inversamente relacionada con la concentracion de mesalazina en la
mucosa.

En pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal se produce un aumento de I@
migracion de los leucocitos, una produccién anormal de citoguinas, un aumento de Ia
produccion de metabolitos del acido araquiddnico, particularmente del leucotrieno B4, y
un aumento de la formacién de radicales libres en el tejido intestinal inflamado. El
mecanismo de acciones de la mesalazina no estd completamente dilucidado aunqub
incluye mecanismos tales como activacion de la forma gamma de los | receptores
activados por proliferadores de peroxisomas (PPAR-y) e inhibicién del factor nuclear
kappa B (NF-kB) en la mucosa intestinal. La mesalazina presenta efectos farmacologlco‘s
tanto /in vivo como in vifro gue inhiben la quimiotaxis leucocitaria, disminuyen las
citoquinas y la formacién de leucotrienos y eliminan radicales libres. Actualmente se
desconoce cual, si es que ailguno, de estos mecanismos juega un papel predominante en
la eficacia clinica de la mesalazina.

Solo aplicable para formulaciones orales
El riesgo de cancer colorrectal (CCR) esta ligeramente aumentado en olltls ulcerosa.
Los efectos de mesalazina observados en modelos égxpenmentales b|0p5|as en

£/

M
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|
pacientes avalan el papel de la mesalazina en la prevencion del CCR asociado a colitis,
con regulacion negativa de las sefiales dependientes e independientes de la inflamacidn
relaclonadas con el desarrollo de CCR asociado a colitis.
Sin embargo los datos de meta andlisis, incluyendo poblaciones de referencia y aquellas
que no lo son, proporcionan informacion clinica inconsistente en relacién al beneficio de
mesatazina en el riesgo de carcinogénesis asociado a colitis ulcerosa.

| s
Farmacocinética

Caracteristicas generales de la sustancia activa

Disposicién y biodisponibilidad:

La actividad terapéutica de mesalazina depende mayormente del contacto local de la
mesalazina con el area de la mucosa intestinal afectada.

Pentasa granuladoc de liberacién prolongada, se compone de microgranulos de
mesalazina recubiertos de etilcelulosa. El granulo se desintegra en la administracion.a
microgranulos recubiertos y entran al duodeno en la hora de administracion
independientemente de la coadministracién con la comida. Se produce una liberacion
uniforme de mesalazina a lo largo del tracto gastrointestinal en todas las condiciones de
pH entéricas. '

Absorcién:

La biodisponibilidad de Pentasa después de la administracién ora! puede estimarse a
aprox. 30%, en base a la recuperacion de datos de orina en voluntarios :sanos. Las
concentraciones maximas en plasma se observan de 1-6 horas después de la dosis. Ei
régimen de dosificacion de una vez al dia de Mesalazina {1 x 4 g / d) resulta en una
comparable exposicidn sistémica (AUC) de mas de 24 horas e indican una Ilberac16n
continua de la mesalazina de la formulacién durante el periodo de tratamiento. El estado
estacionario se alcanza después de un periodo de tratamiento de 5 dias después de ia
administracién oral

Dosis Unica Estado Estacionario|
Mesalazina | Cmax (ng/mL} AUC 0-24 (h-ng/mL) | Cmax (ng/mL) AUC 0-24 (h-ng/mL) l
4g 8561.36 35,657 9742.51 50,742 '

[ [
Peso Molecular Mesalazina: 153.13 g/mol; Ac-mesalzmina: 195.17 g/moL. |
|

El trénsito y la liberacién de ia mesalazina después de la administraciéh oral sor!1
independientes de la co-administracion de alimentos, mientras que la exposicion
sistémica puede verse aumentada.

Distribucion: I
La uniébn de mesalazina a proteinas es de aproximadamente un 50% y de la acetil
mesalazina de un 80%.

Metabolismo: |
La mesalazina se metaboliza tanto pre-sistémicamente por la mycosa intestinal como
sistémicamente en el higado a N-acetii-mesalazina (acetll-mesa;.%zma) prTclpaImente

| - I

Pentasa® 4g ver. 00-2 %
: LABQRATORIOS FERRING S.A.

~ DIRECTOR TECNICO
FARM. ALEJANDRO A. MENEGHINI
M.N. 10850 Laporatariod Ferring S.A.
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porlNAT-1. Parte de la acetilacion también se produce por accidon de las bacterias del
colon. La acetilacién parece ser independiente del fenotipo acetilador def paciente.

La refacion metabdlica de acetil-mesalazina a mesalazina en plasma después de
admmsstracnén via oral oscila desde 3,5 hasta 1,3 después de dosis diarias de 500 mgx3
y 2 gx3, respectivamente, lo que implica una acetilacién dependiente de la dosis que
puede estar sujeto a saturacion. . }
Eliminacidn: '
No es posible determinar la vida media de eliminacién luego de la administracién por via
oral debido a Ia liberacion continua de mesalazina a lo largo del tracto gastromtestmal
Sin embargo, una vez que la formulacion no esté presente en el tracto gastrointestinal la
eliminacion seguira la vida media en plasma igual que la via oral o administracion iv de
mesalazina no recubierta, que es de aproximadamente 40 minutos y para la acetil-
mesalazma aproximadamente 70 minutos.

Caracterlstlcas en los pacientes
La liheracién de mesalazina a la mucosa intestinal por via oral sélo se ve afec’tada

ligeramente por cambios fisiopatolégicos como diarrea y el aumento de la acidez
intestinal, observados durante la enfermedad inflamatoria intestinal aguda. En los
pacientes con un transito intestinal acelerado se ha obhservado una reduccién de Ia
absorcion sistémica de un 20 - 25% de la dosis diaria. De igual forma se ha observado
un incremento de la excrecion fecal.

Posdlogia - Modo de administracion

Colitis ulcerativa ‘
Tratamiento activo de la enfermedad: , |
Adultos: Dosificacion individual de cada paciente, hasta 4 g administrados una vez al diaf.

Pobldcion Pediatrica: Hay documentacion limitada para el efecto en niftos (6-18 afios). |

i
Se determina de manera individual, comenzando con 30-50 mg/kg/dia en dosis divididas.
Dosis maxima: 75 mg/kg/dia en dosis divididas. La dosis total no debe exceder los 4g
dlarlos (dosis maxima en adultos) ,

Tratamiento de mantenimiento: |
Aduiltes: Dosificacion individual. Dosis recomendad, 2 g de mesalazina una vez al dial;
También puede administrarse en dosis divididas.

Poblacién Pediatrica. Hay documentacion limitada para el efecto en nifos (6-18 aftos). |

Se determina de manera individual, comenzando con 15-30 mg/kg/dia en dosis divididas.
l.a dosis total no debe exceder ios 2g diarios (dosis recomendada en adultos) | ‘

|
Generalmente se recomienda que la dosis administrada en nifios con un peso corporal
de hasta 40 kg sea la mitad de la administrada en adultos; y la dosis normal‘
recomendada en adultos para aquellos nifios que pesen mas de 40kg.

Enfermedad de Crohn
Tratamiento activo de la enfermedad

FERRIN EG 9 5

Adultos. Dosificacidn individual de cada paciente, hasta 4 g diariﬁs.
& \
Pentasa® 4g ver. 00-2 % 3de§
LABORATORIOS FERRING S.A.
DIRECTOR TECNICO TTA

FARRi. ALLJANDRG A. MENEGHINI

M.N. 10850 Lobdrzisrios Fesming SA.
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Pob!acién Pedigtrica: Hay documentacion limitada para el efecto en nifios (6-}1 8 afos).

Se [lietermina de manera individual, comenzando con 30-50 mg/kg/dia en do%sis divididgs.
pols'-is maxima: 75 mg/kg/dia en dosis divididas. La dosis total no debe exceder los 4g/dia
{dosis maxima en adultos) |

|

Tratamiento de mantenimiento ‘
Adultos: Dosificacion individual de cada paciente, hasta 4 g diarios.

Lo
E‘obl}lacién Pediatrica: Hay documentacion limitada para el efecto en nifios (6-|18 afios).
Se c%etermina de manera individual, comenzando con 15-30 mg/kg/dia en dosis divididas.
La q'osis total no debe exceder los 4 g diarios (dosis recomendada en adultos)
L] _ . - .
Gerw';?ralmente se recomienda que la dosis administrada en nifios con un peso corporal
de ?nasta 40 kg sea la mitad de la administrada en adultos; y la dosis normal

rgchendada en adultos para aquellos nifios que pesen mas de 40kg. ‘

t
Modo de administracién }

L'os ] réanuwlos NO se deben masticar. ‘
El cQ:ntenido del sobre debe ser vaciado en la lengua y luego ser tragado junto con agua
0,jugo.
T|s;1m':')ién, para facilitar la ingesta, los granulos pueden ser disueltos en 50 ml de agua
fria. Batir y beber inmediatamente.

||
C\ontfaindicaciones

Hipersensibilidad a mesalazina, los salicilatos o cualquiera de los excipientes. \

Pacwentes con insuficiencia hepatica o renal severa.
i

Pl'feclauciones y Advertencias '

La m‘fayoria de los pacientes que son intolerantes o hipersensibles a la sulfasalazina
pu'edén tomar Pentasa sin riesgo de reacciones similares. No obstante, se c:iebe tener
prgcthién en el tratamiento de pacientes alérgicos a la sulfasalazina {riesgo de alergia 4
salicilétos). Se debera interrumpir el tratamiento inmediatamente en caso de sintomas
ag'udc!:'s de intolerancia tales como calambres abdominales, dolor abdomir{wal agudo,
fieprq, dolor de cabeza intenso y rush. ‘

Ins'ufi]ciencia Hepatica |
Debeﬁ tomarse precauciones especiales en pacientes con insuficiencia hep‘ﬁtica. Los
palrérrli'letros de funcién hepatica tales como ALT o AST deberan evaluarse antes y
duranhe el tratamiento, a criteric del médico encargado del tratamiento. l
| J

Insuficiencia Renal \

Ndi seﬂ recomienda el uso del farmaco en pacientes con insuficiencia renal.) Se debe
monitorizar la funcién renal a intervalos regulares (por ej. creatinina sérica),
espec'ijlalimente durante la fase inicial del tratamiento. Debera determinarse }el estado
urinario (tiras reactivas) antes y durante el tratamiento a criterio del meédico encargado
det‘ trgtamiento. En los pacientes que desarrollen una alteracion renal durante el
tratamiento se debe sospechar nefrotoxicidad inducida por ia mesalazind. El uso

i 7 \ \
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| |
concomitante de otros farmacos nefrotéxicos concomitantes, debe aumentar la
frecliencia de monitoreo de la funcion renal. |

Problemas pulmonares
Los pacientes con enfermedad pulmonar, en particular asma, deberén vigilarse
cuidadosamente durante el curso de un tratamiento.

Reacciones de hipersensibilidad
Se han reportado raramente reacciones de hipersensibilidad cardiaca mdumdas por

mesalazina (mio- y pericarditis). Se han descritc muy raramente casos de discrasias
sanguineas graves con mesalazina. Se recomienda realizar andlisis sangumeos par'a
recuento sanguinec diferencial antes y durante el tratamiento a criterio del médico
encargado del tratamiento. !

Tratamiento con drogas Concomitantes: | !
Tratamiento concomitante con Mesalazina puede aumentar el riesgo de discrasia
sanguinea en pacientes recibiendo Azatioprina o 6-Mercaptopurina o Tioguanina. El
tratamiento debe ser descontinuado por sospecha o evidencia de estas reaccione
adversas. _ | \

Analisis de |laboratorio |
Como pauta, se recomiendan las pruebas de seguimiento de 14 dias después del :mc:é
del lratamiento, a continuacion, dos a tres pruebas a intervalos de 4 semanas. Si Ioél
resuftados son normales, las pruebas de seguimiento deben llevarse a cabo cada fres
meses. Si se presentan sinfomas adicionales, estas pruebas deben realrzarse
inmediatamente.
|
|

Interacciones ¢con otros medicamentos y otras formas de interaccion l

El tratamiento concomitante con mesalazina y azatioprina, o 6-mercaptopurina ©
tioguanina han mostrado en varios estudios una mayor frecuencia de efectos]
mielosupresivos y parece existir una interaccion, sin embargo, el mecanismo detras de la!
interaccion no esta totalmente establecido. Se recomienda un monitoreo regular de los
glébulos blancos y el régimen de dosificacién de tiopurinas debe ajustarse!
adecuadamente. l
También existe una leve evidencia de que la Mesalazina podria disminuir el efecto
anticoagulante de la warfarina. !

Fertilidad, embarazo y lactancia ! }

Pentasa debe utilizarse con precaucion durante el embarazo y la lactancia y solo si los |
potenciales beneficios superan fos posibles riesgos segun la opinidn del médico. La |
propia condicién subyacente (enfermedad inflamatoria intestinal) puede aumentar fos \
riesgos para el resultado del embarazo

Embarazo l
La mesalazina atraviesa la barrera placentaria y su concentracion en el piasma del
cordén umbilical es menor que la concentracion en el plasma materno. El metabolito |

Pentasa® 4g ver. 00-2

BIRECTOR TE
FARM. ALEJANDRO A. MENEGHINI
M.N. 10850
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|
acetil mesalazina se encuentra en concentraciones similares en el cordén dmbilical y lel
plasma materno.
Los lestudios sobre mesalazina oral en animales no indican efectos dariinos directoslo
indinlectos respecto del embarazo, desarrollo embrio-fetal, parto o desarrollo postnatal.
No hay estudios adecuados, bien controlados de PENTASA en mujeres embarazadas. J
Publicaciones limitadas de datos en humanos muestran un no aumento en la taza de
malfbrmaciones congénitas. Algunos datos muestran una mayor tasa de parto
prematuro, muerte fetal, y bajo peso al nacer; Sin embargo, estos resultados adversos
del embarazo también se asocian con la enfermedad inflamatoria intestinal activa.Se han
reportado trastornos sanguineos (pancitopenia, leucopenia, trombocitopenia, anemia) en
recién nacidos de madres tratadas con Pentasa. |

En un solo caso, luego de uso de alfas dosis de mesalazina (2-4g via oral) por un Iargb
periodo durante el embarazo, se reportd insuficiencia renal en un neonato.

| l
Lactancna ‘

La mesalazma es excretada en la leche materna. La concentracion de mesalazina en Ia
leche materna es menor que en la sangre materna, mientras que el metabolito (acetll~
mesaiazma) aparece en concentraciones similares o mayores. La experiencia en el usé
oral de mesalazina en mujeres lactantes es limitada. '
No han sido llevado a cabo estudios controlados con Pentasa durante la lactancia. Las
reacciones de hipersensibilidad como la diarrea en el lactante no se pueden excluir. Si el
bebé desarrolla diarrea, la lactancia debe suspenderse. |

Efectclas sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria l
No se han realizado estudios sobre la influencia de Pentasa en la capamdad para
conducir y utilizar maquinaria, sin embargo no es probable que el tratamiento conl

Pentasa afecte la capacidad para conducir o utilizar maquinaria.
| i ‘
Reaccnones adversas |
!

Las reacciones adversas més frecuentes observadas en los estudios c!mfcos fuercn

d.rarreal, nausea, dolor abdominal, dolor de cabeza, vémitos y rash. .
|

| |

Pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad y fiebre medicamentosa. ‘ (

I

Clasificacion Frecuentes Raro Muy raro (<1/10000)
por organos y | (211100 a <1/110) {=1/10.000 a <1/1.000) l
sistemmas segun
MedDRA l l
Trastornps de la Eosinofilia (como parte de una reaccion
sangre ' y el alérgica) :
sistema linfatico Hemograma alterado {(anemia, anemta
| aplasica, leucopenia (mclu:da
| granulocitopenia y neutrapenia),
' trombocitopenia, ' agranulocitosis
| bbancitopenia
Trastornds  del eaccién de hipersensibilidad alérglca
sistema inmune cluyendo exantema, reaccion
|

i\ L\
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anafilactica, reaccion cuté‘mea con
eosinofiia y sintomas |sistémicos
(DRESS), eritema  multiforme y

sindrome de Stevens—Johnsoﬁ‘ (SJS)

Fiebre de Drogas ' k

Trastornos  del
sistema

Dolor de cabeza

Mareos

Neuropatia periférica

|
| K
l

nerviosos
Trastornos Mio- y pericarditis i
cardiacos
Trastornos Reacciones pulmonares alérglcas y
respiratorios, fibroticas  {incluida dlsneEa, tos,
toracicos y broncoespasmo, alveclitis | alérgica,
mediastinicos eosinofilia pulmonar, en}ermedad
[ pulmonar  intersticial, iﬂ\ﬁltracién
| pulmonar, neumonitis) 1
Trastornos Diarrea, dolor | Aumento de la amilasa, | Pancolitis ' [
gastrointestinales | abdominal, pancreatitis aguda®, | 1
| nauseas y | flatutencias | 1
f vémitos ‘
Trastorhos Aumento de las enzimas hepdticas,
hepatobiliares parametros colestéslicos y bilirrubina,
‘ hepatotoxicidad  (incluida hépatitis*
{ hepatitis colestésma cirrosis ly fallo
| hepatico) . |
Trastorrilos en la | Rash (inchiida Alopecia reversible ‘
piel y tejido | urtticaria y rash l 1
subcutaneo eritematosos) |

Trastornos  del
tejidc  donectivo,
oseo ¥
musculoésqueléti
co |

Mialgia, artralgia, reacciones del tipo
lupus eritematoso !

l !
| l

Trastornos Funcién renal impedida (incluida nefritis
renales ' y intersticial aguda y cronica, sindrome
urinarios | insuficiencia

nefrético,
decoloracién de la orin‘la

renal,

Trastornos del
sisterna |
reproductivo

Oligoespermia (reversible)
|

(*) No se conoce el mecanismo de la mesalazina para inducir mio- y pericarditis, pancreatitis,
nefritis y hepatitis, pero puede tener un origen alérgico.
Es |mportante resaltar que varias de estas alteraciones pueden también atnbmrse ala
enfermedad inflamatoria intestinal en sl misma.

Reporie de sospechas de reacciones adversas

Es |mportante notificar las sospechas de reacciones adversas all medi
autonzacnén Ello permite una supervisién continuada gde la relacidp be

ficio/riesgo del

Pentasa® 4g ver, 00-2
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medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas dé reaccione
1

: ionas
adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano

Sobredosificacién
Experiencia aguda en animales:

La administracién de una dosis dnica intravenosa de mesalazina de 920 mg/kg en ratag
0 de dosis orales unicas de mesalazina de hasta 5 g/kg en cerdos no dlo lugar g
mortalidad.

n
- | i
Experiencia en humanos:

i |
La experiencia clinica con sobredosis de Pentasa que no indique toxicidad renal oi
hepatica, es limitada. Como PENTASA es un amino salicilato, pueden ocurrir los

sintomas de toxicidad por salicilato. Los sintomas de toxicidad por sobred05|s de
salicilato estan bien descritos en la literatura,

\

|
| 1

Se han comunicado casos de pacientes que toman dosis orales diarias de 8 gramos t

durante un mes sin efectos adversos. \l

No existe un antidoto especifico y el tratamiento es sintomético y de mantenimiento.

El tratamiento en el hospital inciuye ta monitorizacién cuidadosa de la funcién renal

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
: CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA;

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:(011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas:{(011) 4654-6648 / 4658-7777

Presentaciones

30 sobres con material de aluminio en un estuche \

.
Condiciones de conservaciéon y almacenamiento

: l
Pentasa granulados de liberacién prolongada 4 g debe ser mantenido a una temperatura |
por debajo de los 25°C en su empaqgque original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS \

Especiaiidé,d Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 44.885

Importado por Ferring S.A., Dr. Luis Belaustegui 2957 (C1416CZl), Ciudad de Buenos
Aires. Argentina

l
Director Técnico: Alejandro A. Meneghini, Farmacéutico.

l
Fabricado en Suiza: Ferring International Center S.A., Chemin de la Vergognausaz 50,
1162 Saint F’rex Suiza.

Pentasa® 4g ver. 00-2
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