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BUENOS AIRES, 1 2 MAY 2017

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-012157-16-1 y Disposicion N©
7730/16 del registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A., solicita
la correccion de errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicién N©
7730/16 por la cual se autoriza la Especialidad Medicinal denominada IMNOVID /
POMALIDOMIDA, autorizada por certificado N° 57.999.

Que los errores detectados recaen en la omision de la informacion para
el paciente.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N°© 1759/72 (T.0. 1991).

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 la disposicion ANMAT N° 6077/97.
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Que la Direcciéon de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado
la intervencion de su competencia.
Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

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

ARTICULO 10.- Rectificase el error material detectado en el segundo articulado el
cual quedarad redactado de la siguiente manera: “Autorizase los textos de los
proyectos de rétulo/s, prospecto/s e informacién para el paciente figurando como
Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma”
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el cual
pasa a integrar parte de la disposicion y el que deberd agregarse al certificado N©
57.999, en los términos de la Disposicién ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a

i
./~ sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de
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copia autenticada de la presente Disposicidon conjuntamente con el Anexo de

Autorizacion de Modificaciones. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-0047-0000-012157-16-1

DISPOSICION No°

Br. RUBEN VW ¢
Subadministrador Naciol
A™NMMAT
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ANN.A4T.
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N°85c~, a los
efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N°
57.999 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MONTE VERDE S.A. la modificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre del Producto/Genérico: IMNOVID / POMALIDOMIDA.-
Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS DURAS, POMALIDOMIDA 1 mg - 2
mg - 3 mg - 4 mg.-
Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 7730/16.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-006709-15-0.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR
Informacion para | ---==---=-====-=-----=m-omooo- Informacion para el paciente
el paciente de fs. 64 a 73, desglosando
de fs. 64 a 73.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes

' mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a MONTE
VERDE S.A., titular del Certificado de Autorizacion N° 57.999 en la Ciudad de Buenos

| 2 MAY 2017

Aires,...... a los dias........ , del mes de .....0%..00.

Expediente N° 1-0047-0000-012157-16-1

DISPOSICION N° 4‘ 8 5 2
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PROYECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE

: IMNOVID® .
POMALIDOMIDA
Capsulas duras 1,2,3 y 4 mg

Venta bajo receta archivada

LEA TODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A
- TOMAR EL MEDICAMENTO

» Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
* Si tiene alguna duda, consulte a su médico. ’

» Este medicamento se le ha récet'add solamente a usted, y no debe darselo a otras
persbhas aunque terigan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

* Si experimenta efectos adversos, consulte a su meédico, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto.

CONTENIDO DEL PROSPECTO:

1. QUE ES IMNOVID® Y PARA QUE SE UTILIZA

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR IMNOVID®
3. ;COMO USAR IMNOVID®?

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS '

5. CONSERVACION DE IMNOVID®

6. INFORMACION ADICIONAL

1. ;QUE ES IMNOVID® Y PARA QUE SE UTILIZA?

IMNOVID contiene el principio activo “pomalidomida”. Este medicamento estd
relacionado con la talidomida y pertenece a un grupo de medicamentos que afectan al

sistema inmunitario (las defensas naturales de! organismo).

IMNOVID se utiliza con otro medicamento llamado “dexametasona™ (un medicamento
antiinflamatorio) para tratar a adultos con un tipo de céncer llamado “mieloma multiple”.
Se utiliza en personas que han sufrido un empeoramiento de su mieloma, a pesar de haber
recibido al menos otros dos tipos de tratamientos, incluyendo los medicamentos

lenalidomida y bortezomib.

Qué es el mieloma multiple
El mieloma miiltiple es un tipo de cincer que afecta a un tipo concreto de glébulos 1

blancos (denominados “células plasmatices”). Estas células crecen sin control y se
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El mieloma miltiple generalmente no tiene cura. Sin embargo, el tratamiento lmqe """" {1

reducir los signos y los sintomas de la enfermedad o hacerlos desaparecer duranté

periodo de tiempo. Cuando esto ocurre, se le denomina “respuesta”.

Cémo actia IMNOVID )
La combinacion de IMNOVID y dexametasona acttia de diversas formas:

* detiene el desarrollo de las células del micloma; ’ ‘

e estimula el sistema inmunitario para que ataque a las células cancerosas;

* detiene la formacion de vasos sanguineos que alimentan las células cancerosas.

La combinacién de IMNOVID y dexametasona puede detener la progresion del mieloma
miltiple: -

¢ Por lo general, la cbmbin,acién de IMNOVID y dexametasona evité la reaparicién del
mieloma miiltiple durante un periodo de hasta 16 semanas en comparacién a las 8 semanas

observadas en los pacientes que tbmaban dexametasona tinicamente.
2. QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR IMNOVID*

No tome IMNOVID: _

* si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedar
embarazada, ya que se espera que IMNOVID sea perjudicial para el feto. Los hombres y
mujeres que estén tomando este medicamento deben leer la seccion “Embarazo,
anticoncepcion y lactancia — informacién para hombres y mujeres 7

® si puede quedar embarazada, a menos que ésté tomando todas las medidas necesarias
para evitar un embarazo (ver “Embarazo, anticoncepcion y lactancia: informacién para
hombres y mujeres™). Si puede quedar embarazada, su médico anotara en cada receta que se
han tomado todas las medidas necesarias y le proporcionars esta confirmacién;

® si es alérgico a pomalidomida o a cualquiera de los demas componentes de este

medicamento. Si cree que podria ser alérgico, consulte a su médico.

Si no estd seguro de si alguna de cstas situaciones descritas es aplicable a usted, consulte a

su médico, antes de tomar IMNOVID.

Advertencias y precauciones ]

Consulte a su médico antes de empezar a tomar IMNOVID si:

e alguna vez ha tenido cbégulos de sangre en el pasado. Durante el tratamiento con
IMNOVID usted tiene un mayor riesgo de desarrollar codgulos de sangre en sus venas o
arterias. Su médico le puede recomendar someterse a tratamientos adicionales (p. ¢j.,
warfarina) o reducir su dosis de IMNOVID para tener menos probabilidades de desarrollar

coagulos sanguineos;
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¢ alguna vez ha sufrido una reaccién alérgica, tales como erupcion cutéxt plffbr ,f'
2d (2§

hinchazén, mareos o problemas respiratorios mientras tomaba medicamentos relaemnad

..\N“#

denominados “talidomida” o “lenalidomida™;

¢ usted ha sufrido un ataque al corazon, tiene dificultad para respirar o, si es fumador,
tiene la presion arterial alta o los niveles de colesterol altos;

¢ usted tiene una cantidad total de tumor alta en el cuerpo, incluida la médula ésea. Esto
podria dar lugar a una enfermedad en la que los tumores se descomponen y producen
nivelés inusuales de sustancias quimicas en la sangre que, a su vez, pueden originar
insuficiencia renal. También puede experimentar latidos del corazén irregqlares. Esta
enfermedad se llama smdrome de lisis tumoral , ‘

¢ usted sufre o ha sufrido neuropatia (dai'io neurologlco que causa hormigueo o dolor en

Sus ples O sus manos).

Es impbrtante sefialar que los pacientes con mieloma multiple tratados con pomalidomida
pueden desarrollar otros tipos de cancer, por lo que su médico debe evaluar cuidadosamente

los beneficios y los riesgos al recetarle este medicamento.

Uso de IMNOVID con otros medicamentos _

Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento. Esto se debe a que IMNOVID puede afectar la forma en que
funcionan otros medicamentos. Ademss, algunos medicamentos pueden afectar la forma
en que funciona IMNOVID. -

En particular, informe a su médico antes de tomar IMNOVID si est4 tomando alguno de los
siguientes medicamentos:

 algunos antifingicos como ketoconazol

* algunos antibiéticos (p. ¢j. , ciprofloxacino, enoxacina)

¢ ciertos antidepresivos como fluvoxamina.

Enibarazo, anticohcepciéli y lactancia: informacién para hombres y mujeres

Debe seguir las siguientes indicaciones recogidas en el Programa de Prevencién de
Embarazo de pomalidomida. Los hombres y mujeres que estén tomando IMNOVID no
deben engendrar hijos o quedar embarazadas. El motivo es que se espera que pomalidomida
sea perjudicial para el feto. Usted y su pareja deben usar métodos anticonceptivos eficaces

mientras estén tomando este medicamento.

Mujeres

No tome IMNOVID si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién
de quedar ehbaramda. El motivo es que se espera que este medicamento sea perjudicial
para el feto. Antes de comenzar el tratamiento, debe informar a su médico si existe la

posibilidad de que pueda quedar embarazada, aunque crea que esto sea poco probable.

Si puede quedar embarazada: /
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¢ debe usar dos (2) métodos anticonceptivos eficaces desde 4 semanas antes de iniciarrel”

tratamiento, durante todo el tiempo que esté tomando el tratamiento y hasta 4 semaiias...\
desﬁués de finalizarlo. Su médico le aconsejard sobre los_. métodos amiconcebtivos mas
adecuados; ' '

¢ cada vez que su médico le prescribe una receta, éste se aseguraré de que ha entendido las
medidas necesarias que deben tomarse para prevenir el embarazo;

¢ su médico programara pruebas de embarazo antes dei tmtamnemo, cada 4 semanas
durante el tratamnento y 4 semanas después de finalizar el tratamiento.

Si, a pesar de las medidas de prevencion, se queda embarazada:

¢ debe suspender el tratamiento inmediatamente e informar a su médico de inmediato.

Lactancia:

Se desconoce si IMNOVID pasa a la leche materna en humanos. Informe a su meédico si
esta dando o si tiene intencién de dar el pecho. Su médico le aconsejara si puede continuar
o debe abandonar la lactancia.

Hombres

IMNOVID pasa al semen humano.

* Si su parcja estd embarazada o puede quedar embarazada, debe usar preservativos
durante todo el tiempo que esté tomando el tratamiento y hasta 7 dias después de
finalizarlo. “

e Si su pareja queda embarazada mientras usted estd tomando IMNOVID, informe a su
médico inmediatamente. Su 'pareja también debe informar a su médico inmediatamente.

No debe donar semen o esperma durantc el tratamiento y hasta 7 dias después de
finalizarlo. ‘

Donaci6én de sangre y analisis de sangre

No debe donar sangre durante el tfatamiento y hasta 7 dias después de haber finalizado el
mismo.

Antes de iniciar el tratamiento con IMNOVID y durante el mismo, le hardn analisis de
sangre periédicos. Esto se debe a que su medicamento puede provocar una disminucién en
el nimero de células sanguineas que ayudan a luchar contra las infecciones (glébulos
blancos) y en el nimero de células que ayudan a parar el sangrado (plaquetas).

Su médico le pedira que se haga un analisis de sangre:

¢ antes del tratamiento;

¢ cada semana durante las 8 primeras semanas de tratamiento;

¢ por lo menos una vez al mes mientras siga tomando IMNOVID.

Su médico puede ajustar la dosis de IMNOVID o interrumpir su tratamiento, dependiendo
de los resultados de estas pruebas. Su médico también puede ajustar la dosis o interrumpir
este medicamento debido a su estado de salud general.

Niitos y adolescentes

No estd recomendado el uso de IMNOVID en nifios y adolescentes menores de 18 afios. \

Conduccién y uso de maquinas

mo “":\”—nx %},'{“’7 g )
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herramientas o maquinaria.

3. ;COMO USAR IMNOVID*?

IMNOVID se lo debe administrar un médico con experiencia en el tratamiento del mieloma
miltiple. IMNOVID se toma en combinacién con otro medicamento denominado
dexametasona. Consulte el prospecto que se adjunta con dexametasona para obtener
informaci6n adicional sobre su uso y sus efectos.

Siga exactamente las instrucciones de administracién de sus medicamentos indicadas por su

médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

IMNOVID y dexametasona se toman en ciclos de tratamiento.
Cada ciclo dura 28 dias (4 semanas).

Cuinto tomar

La dosis recomendada de lMNOVlD es de 4 mg una vez al dia. Para cada ciclo de
4 semanas, debe tomar IMNOVID una vez al dia durante 3 semanas seguido de una semana
de descanso. Esto significa:

Dfas del 1 al 21: tome IMNOVID una vez al dia.

Dias del 22 al 28: no tome IMNOVID.

Dexametasona

La dosis inicial normal de dex‘ametaséné es de 40 mg al dia. Para cada ciclo de 4 semanas,
solo debe tomar una dosis de dexametasona el primer dia de cada semana. Esto significa:
Dias 1, 8, 15 y 22 de cada ciclo: tome una dosis de dexametasona.

Dias del 2 al 7, del 9 al 14, del 16 al 21 y del 23 al 28: no tome dexametasona.

— Pacientes de edad avanzada

Para pacientes mayores de 75 afios la dosis inicial normal de dexametasona se reduce a

20 mg al dia.
Después de finalizar cada ciclo, comience uno nuevo.

Su médico puede tener que reducir la dosis de IMNOVID o dexametasona o interrumpirle el
tratamiento en funci6n de los resultados de su andlisis de sangre y de su estado general y si
experimenta efectos adversos como consecuencia del tratamiento. Si usted sufre problemas
hepdticos o renales su médico realizari un cuidadoso seguimiento de su enfermedad

mientras reciba este medicamento.

Cémo y cuindo tomar IMNOVID

* No rompa, abra ni mastique las cipsulas. Si los polvos de una cipsula rota de IMNOVID \
entran en contacto con la piel, lave la piel inmediatamente y abundantemente con agua y i
|

jabon.

¢ Trague las capsulas enteras, preferiblemente con agua.
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o Puede tomar las cdpsulas con o sin alimentos.

¢ Debe tomar IMNOVID aproximadamente a la misma hora cada dia.

Duracién del tratamiento con Pomalidomida
Debe continuar los ciclos de tratamiento hasta que su médico le comunique que

suspenda el tratamiento.

Si toma m4is IMNOVID del que debe
Si toma mds IMNOVID del que débe, informe a su médico o acuda al hospital

inmediatamente. Traiga el envase del medicamento con usted.

Si olvid6 tomar IMNOVID

Si olvidé tomar IMNOVID el dia' que debfa, tome la’ proxima cipsula al dia
siguiente a la hora habltual No tome més cdpsulas para compensar la dosis de
IMNOVID que olvxdo el dia amenor ,

Si tiene cualquner otra duda sobre el uso de este medlcamento, pregunte a su

medlco
4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producnr cfectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran Efectos adversos graves que pueden afectar a mas

de 1 de cada 10 personas:

Si experimcnta alguno de los siguientes efectos adversos graves, interrumpa el
tratamlento con IMNOVID y acuda a2 un méd|co inmediatamente, porque podria
requerir tratamiento médico de urgencia.
Fiebre, dolor de garganta, tos o cualquier otro signo de infeccion (debido a la disminucién
en el nimero de globulos blancos que se ocupan de luchar frente a la infeccion).
Hemorragia o moratones sin causa aparente (debido a los efectos sobre las células
sanguineas llamadas “plaquetas™).
Dolor en el pecho o en las piernas e hinchazén, especialmente en Ia parte inferior de la
piema o las pantorrillas (producido por coagulos de sangre).

Dificultad respiratoria (debido a una infeccion grave en el pecho o coagulos de sangre).

Otros efectos adversos

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas
Infeccién de los pulmones.
Una disminucién del nimero de glébulos rojos lo que puede producir anemia que da lugar
a cansancio y debilidad.
Pérdida de apetito.
Dificultad respiratoria (disnea).
Estrefiimiento, diarrea o nduseas.

Espasmos musculares, dolor de huesos.
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e Hinchazén genémliiada que incluye hinchazén de brazos y piernas. i _

- Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas - \

e Infecci6n de nariz, senos paranasales (sinusitis) y garganta.

¢ Infeccién de la sangre causada por bacterias.

¢ Niveles altos de potasio en sangre que pueden producir un ritmo cardiaco anormal.

» Niveles bajos de sodio en sangre que pueden producir cansancio y confusién,
contracciones musculares, ataques (convulsiones epilépticas) o coma.

¢ Confusién.

e Pérdida de la consciencia.

® Entumecimiento, hormigueo o sensacién de escozor en la piel, dolores de manos o pies,
mareo, temblor.

e Sensacion de que la cabeza le da vueltas, lo que le dificulta estar de pie y moverse con
normalidad. '

s Vomitos.

. Efupéiones cutineas.

¢ Picor en la piel.

e Insuficiencia renal.

e Incapacidad para orinar.

* Dolor en la pelvis.

® Resuitados anémalos en las pruebas heﬁéiicas.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
¢ Coloracién amarillenta en la piel y en la parte blanca de los ojos (ictericia).
Esta no es una lista completa de los eventos adversos, ante cualquier duda consulte a

su médico.

Comunicacién de efectos adversos:
Si experimerita cuaiquier tipo de efecto adv'ersq, consulte a su médico incluso si se

trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

También puede comunicarlos directamente a través de la ficha que est4 en la

pégina de la ANMAT: )
http:/www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-134.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

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

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GU: TIERREZ

TELEFONO: (011) 4962-6666/2247

IMN PA AR- 001/NOV 14 (140728_v3.0_Imn_PI_ES) DE‘? S.A.
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HOSPITAL POSADAS 4
TELEFONO: (011)4654-6648/4658-7777

5. CONSERVACION DE IMNOVID®
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar a temperatura infgrior a25°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y en

el envase original. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No-utilice IMNOVID si observa indicios visibles de deterioro o signos de manipulacion

indebida del medicamento.

Los medxcamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura, de esta forma ayudars a

proteger el medio ambiente.
6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de IMNOVID

El principio activo es pomalidomida.
Los demids componentes son manitol, almidén pregelatlmzado (almidén de maiz) y

estearil fumarato de sodio.

IMNOVID 1 mg cépsula dura:

Cada cépsula contiene 1 mg de pomalidomida.

La cubierta de la cépsula contiene: gelatina, dioxido de titanio (E171), indigotina (E132),
6xido de hierro amarillo (E172), tfnt‘a blanca y tinta negra.

La tinta de impresién contiene: _

Tinta blanca: goma laca, dioxido de titanio (E171), simeticona, propilenglicol (E1520),
hidréxido de amonio (E527), alcohol isopropilico y N-Butanol.

Tinta negra: goma laca, 6xido de hierro negro (E172), propilenglicol (E1520), hidréxido
de amonio (ES27), agua purificada, alcohol absoluto, N-Butanol y alcohol isopropilico.

IMNOVID 2 mg cdpsula dura:

Cada cdpsula contiene 2 mg de pomalidomida.

La cubierta de la cipsula contiene: gelatina, dioxido de titanio (E171), indigotina (E132),
6xido de hierro amarillo (E172), eritrosina (E127) y tinta blanca,

La tinta de impresijén contiene:

Tinta blanca: goma laca, di6xido de titanio (E171), simeticona, propilenglicol (E1520),
hidréxido de amonio (ES27), alcohol isopropilico y N-Butanol.

IMNOVID 3 mg cipsula dura:

Cada cdpsula contiene 3 mg de pomalidomida.
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La cubierta de la cépsula contiene: gelatma dxéxldo de titanio (El7l), mdlgotma
Sxido de hierro amarillo (E172) vy tinta blanca. C

La tinta de impresién contiene: ; :
Tinta blanca: goma laca, di6xido de titanio (E171), simeticona, propilenglicol (E1520),

hidréxido de amonio (E527), alcohol isopropilico y N-Butanol.

IMNOVID 4 mg cépsula dura:
Cada cépsula contiene 4 mg de pomalidomida.

La cubierta de la cégsula contiene: gelatina, dioxido de titanio (E171), indigotina (E132),
azul brillante FCF (E133) y tmta blanca.

La tinta de 1mgres10n contiene:
Tinta blanca: goma laca, di6xido de titanio (E171), simeticona, propilenglicol (E1520),
hidréxido de amonio (E527), alcohol isopropilico y N-Butanol.

Aspecto de IM_NOVID y contenido del envase

IMNOVID 1 mg cépsula dura: tapa opaca de color azul oscuro ¥ cuerpo opaco de color
amarillo con la inscripcion “POML 1 mg”.

IMNOVID 2 mg cépsula dura: tapa opaca de color azul oscuro y cuerpo opaco de color
naranja con la inscripcién “POML 2 mg”. ’

IMNOVID 3 mg cépsula dura: tapa opaca de color azul oscuro y cuerpo opaco de color
verde con la mscrnpcnén “POML 3 mg _

IMNOVID 4 mg capsula dura: tapa opaca de color azul oscuro y cuerpo opaco de color
azul con la inscripcion “POML 4 mg”.

Presentacién

Cada envase contiene 21 cdpsulas.

Fecha de tiltima revisién:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO SE ENCUENTRA DENTRO DEL PLAN DE
FARMACOVIGILANCIA ACTIVA, Y PRESENTA PLAN DE GESTION DE
RIESGO.

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO Ne°:

PA[S DE PROCEDENCIA: Suiza R

Mou’rs VERDE §
u-arm/ Waller O.

Mat. Nacl 11748 Mat. Prov. 202489
nMo1ae,858.018



LUGAR DE ELABORACION: CELGENE INTERNATIONAL SARL. Z Lj /{9
Route de Perreux 1, Boudry 2017, Suiza. s '

LUGAR ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO: CELGENE INTERNATIONAL
SARL. Route de Perreux 1, Boudry 2017, Suiza.

LUGAR ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO: MONTE VERDE S.A., Ruta

Nacional N°40 s/n° esq. Calle 8. Departamento de Pocito, Provincia de San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur., Farmacéutica
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