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inistenco de Salud
Secretaria de Politicas.

Regulaciin e Tnstitutos
AUNWAT. DISPOSICION N
2568

BUENOS AIRES, 04 MAY 2012

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-023101-11-6 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NORGREEN S.A.
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad
Medicinal denominada IMIPENEM CILASTATINA NORGREEN / IMIPENEM -
CILASTATINA, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE
DE USO ENDOVENOSO, 500 mg - 500 mg, aprobada por Certificado N©
52.460.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de {0s alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
la Disposicion N°; 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se

encuentran establecidos en {a Disposicion ANMAT N° 6077/97.
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Regulacion ¢ Tnatitutos
ANNAT.

Que a fojas 32 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 190, - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada IMIPENEM CILASTATINA NORGREEN /
IMIPENEM - CILASTATINA, Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION
INYECTABLE DE USO ENDOVENOSO, 500 mg - 500 mg, aprobada por
Certificado N© 52,460 y Disposicion N° 5401/05, propiedad de la firma
NORGREEN S.A., cuyos textos constan de fojas 9 a 20.

ARTICULO 290, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 5401/05 los prospectos autorizados por las fojas 9 a 12, de las
aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la presente.
ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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disposicién y el que debera agregarse al Certificado N°® 52.460 en los
términos de la Disposicién ANMAT N© 6077/97.

ARTICULOQ 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposlicién
conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese al Departamento

de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,

for

0 A. ORSINGHER
. RVENTO
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Archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-023101-11-6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N°2568 ..... a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 52.460 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma NORGREEN S.A., del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: IMIPENEM CILASTATINA NORGREEN /
IMIPENEM - CILASTATINA, Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION
INYECTABLE DE USO ENDOVENOSO, 500 mg - 500 mg.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5401/05.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002235-05-4.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Disposicién N°|Prospectos de fs. 9 a 20,
5401/05.- corresponde desglosar de
fs.9al2.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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AN 47,

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la

firma NORGREEN S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N°© 52.460 en

1
la Ciudad de Buenos Aires, a los diag.lf.r?f\x.?gc}el mes de........
Expediente N° 1-0047-0000-023101-11-6 u\m; N
£ ;. ASINGHER
DISPOSICION No 25 6 8 | D;UO;IE;EM.T{:TQR
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PRODUCTOS FARMACEUTICOS \“
=Y NORGREEN S.A. K

IMIPENEM / CILASTATINA NORGREEN
IMIPENEM / CILASTATINA
Solucidn Inyectable de uso endovenoso.

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

FORMULA CUALI — CUANTITATIVA: .
Cada vial de IMIPENEM / CILASTATINA NORGREEN contiene:
Imipenem (como Tienamicina Formamidina monohidrato estéril) ............................ 500 mg

Cilastatina 4cida (como Cilastatina Sodica estéril).........................
Bicarbonato de sodio estéril................cocoo

ACCION TERAPEUTICA:

disponible para uso endovenoso.
E! imipenem es el primero de una clase de betalactémicos, las®
Cilastatina es un inhibidor especifico de la enzima que ighi
el rifién, lo que incrementa la actividad bactericida de ed¥g U
INDICACIONES

infecciones mixtas aerobios/ anaerobios y
Esta indicado en el tratamiento de:
Infecciones intra-abdominales;

Infecciones de las vias respiratoria
Infecciones ginecoldgicas, infeccig

Infecciones de la piel y teji
Es el antibitico de elecci

El espectro antibacteri @i WPPCilastatina es mas amplio que cualquier otro
antibidtico e inclu gnes patdgenos.
- revenclén de CIertas mfecmones post-qunrurglcas en

08; Achromobacter spp, Acinetobacter spp (incluido A. Calcoaceticus),
, Alcaligenes spp, Bordetella bronchiseptica, Campylobacter spp,
_ robacter spp, Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Gardnerella
vaginalis, Haemophilus influenzae, Haemodphilus parainfluenzae, Hafnia spp, Klebsiella spp,
Kliebsiella pneumoniae, Moraxella spp, Morganella morganii, Neisseria Gonorrhoeae,
Pasteurella multocida, Plesiomonas shigelicides, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris,
Providencia rettgeri, Providencia stuarti, Pseudomnas aeruginosa, Salmonella spp, Serratia
spp, Shigella spp, Yersinia spp.

Xanthomonas maltophilia y algunas cepas de Pseudomonas cepacia no son sensibles al
antibidtico.

Aerobios Gram-positivos: Enterococcus faecalis, Listeria monocytogenes, Nocardia spp,
Staphilococcus aureus, Staphilococcus epidermidis, Streptococcus agalactiae (grupo B de
Streptococcus), Streptococeus grupo C, grupo G, pneumoniae, pyogenes, Viridans grupo
Streptococei.

Imipenem/Cilastatina es inactivo in vitro contra Enterococcus faecium. Algunos Stafilococcus
meticilina resistentes no son susceptibles al antibidtico.

Anaerobios Gram-negativos: Bacteroides spp, FussobacteriumFusobacterium  spp,
Porphyromonas asaccharolytica, Bacteroides bivius, Bacteroides disiens, Veillonella spp.

INSFENEM | CILASTATINA NORGREEN
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Anaerobios Gram-positivos: Actinomyces spp, Bifidobacterium spp Clostridium perfringens,
Eubacterium spp, Peptococcus spp, Peptococcus Niger, Peptostreptococcus spp,
Propionobacterium spp.

Se ha demostrado que el Imipenem en pruebas in vitro actua en forma sinérgica con los
antibiéticos aminoglucosidos contra algunas colonias de Pseudomonas aeruginosa.

Farmacocinética:
Endovenoso: en 20 minutos se produce concentraciones plasmaticas maximas de Imipenem 39
ng/mL con una dosis de 500 mg.

Las concentraciones disminuyeron hasta menos de 1 pg/mL en 4 a 6 horas, 70% del antibiético
administrado fue recuperado intacto en la orina.

Cuando se administra solo, el Imipenem es metabolizado en los rifiones por la
dehidropeptidasa I. La Cilastatina es un inhibidor especifico de la enzima dehidropeptidasa | y
bloquea eficazmente el metabolismo del Imipenem, haciendo posible alcanzar concentraciones
antibacterianas terapéuticas.

POSOLOGIA: .
Dosificacion de IMIPENEM/ CILASTATINA NORGREEN en adultos con
de 70 Kg de peso.
1. En infecciones leves: 250 mg cada 6 horas, diariamenteiggacar
2. En infecciones moderadas: 500 mg cada 8 horas, diariamignitees:
3. Eninfecciones intensas: 500 mg cada 8 horas, dian
4. En casos muy graves, 1000 mgcadaB866h ] : :
En pacientes con deterioro de la funcién renal y en pacie nos de 70 Kg de peso se
debe disminuir proporcionalmente la dosis.
Hemodidlisis:
Tanto el Imipenem como |a Cilastatina so
a los pacientes sometidos a este procedimi
sesion y a intervalos de 12 horas.
Profilaxis: ; :
Como profilaxis contra infeccione i Jultos, debe administrarse 1000 mg por
via endovenosa con la induccién g

por hemodidlisis, por lo tanto
ministrara el antibiético al terminar la

uso endovenoso, se presenta en forma de polvo
en el rétulo.

EL CONLEMEO DE OLLA DEBE SER SUSPENDIDO Y TRANSFERIDO
UE LA FINAL DE INFUSION RESULTANTE SEA 100 ML

stitucion:

sa8tonica de Cloruro de Sodio

. Dextrosa al 5% en agua destilada
+ Dextrosa al 5% en solucién salina normal

Esta solucidn inicial no es para infusién directa.
Agitar bien y transferir la suspension resultante al contenedor de 100 mL. Debe agitarse hasta
obtener una solucién clara.
Todo el proceso de la reoonstituclén del producto debe efectuarse en un &mbito de asepsia
controlada,

Todas estas soluciones tienen una estébilidad de 4 horas a temperatUra ambiente y 24 horas
refrigeradas a 4°C.
No_diluiflas _en soiuciones gue contengan Lactato orque es _quimicamente

incompatible.
No debe ser mezclado o agregado a otros antibiéticos.

INSPENEM | CILARTATINA NORGREEN
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CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a cualquiera de las drogas que componen el medicamento.
No mezclar con ofros antibiéticos.

PRECAUCIONES: ,

Existen ciertas evidencias clinicas de alergenicidad cruzada con otros antibiéticos
Betalactamicos.

Debera tenerse en cuenta el estado de la funcidén renal de! paciente previo ai célcuio de la
dosificacién.

Empleo en nifios:

No hay suficientes datos clinicos para recomendar el uso del imipenem/ Cilastatina en nifios
menores de 3 afios o con insuficiencia renal.

Empleo en ancianos:

Se adaptara la dosis al estado de depuracién de la funcién renal y de la gravedad de la
infeccién.
Embarazo:
No hay estudios adecuados y bien controlados, solo se debe usaf
justifica el riesgo potencial para el feto.
Lactancia: _
El Imipenem/ Cilastatina ha sido detectado en la leche L

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: .
Es un antibiético bien tolerado, los efectos colaterale
tratamiento y son generaimente leves y transi
locales.

Reacciones locales: Eritema, dolor local e i
Reacciohes alérgicas: Rash, erupcién cuté .
Reacciones gastrointestinales: 3 B ga y puede provocar colitis
pseudomembranosa.

Hematolégicas: Eosinofilia, | , trombocitopenia, trombocitosis
disminucién de hemoglobina y prafpngaci e protrombina

sfatasas alcalinas, bilirrubina.
renal aguda los cambios en la coloracion

Funcién hepatica: Aument
Funcién repal: Cliguriaf s
delaorinanoes perjudlmal
de la creatinina séri

Neurolégicas: Cog

No se harf*yiiihlis ~' que indiquen la aparicién de necplasias por el uso de Imipenem/
Cilastatina. Tampoco hay publicados estudios sobre efectos carcinogénicos.

Teratogénesis:

No hay estudios adecuados y bien controlades, solo se debe usar si el posible beneficio
justifica el riesgo potencial para el feto.

SOBREDOSIFICACION:

Ante cualquier eventualidad realizar la consulta a:

Centros toxicologicos:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 46546648 / 4658-7777.

IEPENEM / CILARTATINA NOROREEN
3




4 /7
ZSBBQ/“

PRESENTACION »f,\
Envases con 1 vial para via IV para uso publico.
Envases con 1, 10 y 50 viales para via |V para uso hospitalario

CONSERVACION: Precauciones especiales para el almacenamiento:
Proteger de la luz. Conservar entre 15°C y 25°C

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

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — ANMAT —
Certificado N° 52.460

Norgreen S.A

Calle 2 entre 1 y 3 — Parque Industrial Gral. Savio — Batan (7601) — Mar del Plata -
Directora Técnica: Paoia Bessega — Farmacéutica.
E-mail: norgreen@norgreen.com
Tel/Fax: 0223-4642010/2011
Atencidn al cliente: 0810-222-4210
Ultima revisidn
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