Republica Argentina - Pbder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Dispesicién

Namero: DI-2018-4552-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-010640-16-6

VISTO el Expediente n° 1-0047-0000-010640-16-6 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC. solicita se autorice una
nueva forma farmacéutica para la especialidad medicinal denominada CARRIER / MEMANTINA
CLORHIDRATO, Certificado n° 51.342.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64,
Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) y normas complementarias.

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

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.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C. para la especialidad
medicinal que se denominard CARRIER XR / MEMANTINA CLORHIDRATO 7 mg, 14 mg, 21 mg, 28



mg, la nueva forma farmacéutica d¢ COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION o
PROLONGADA, segiin datos caracteristicos del producto que se detallan en el Anexo de Autorizacion de
Modificaciones que se corresponde con GEDO N° IF-2018-12701068-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Establécese que el Anexo de autorizacién de modificaciones forma parte integral <.ie. la
presente disposicion y debera correr agregado al Certificado N° 51.342 en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los rétulos CARRIER XR (7 mg) segin GEDO N° IF 2017-30221856-APN-
DERM#ANMAT; rétulo CARRIER XR (14 mg) segin GEDO N° IF-2017-30221781-APN-
DERM#ANMAT; rétulo CARRIER XR (21 mg) segun GEDO N° IF-2017-30221714-APN-
DERM#ANMAT,; rotulo CARRIER XR (28 mg) segin GEDO N° IF-2017-30221662-APN-
DERM#ANMAT; prospectos segin GEDO N° IF-2017-30221924-APN-DERM#ANMAT; ¢ informacién
para el paciente segun GEDO N° IF-2017-30222033-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la nueva forma farmacéutica autorizada por
la presente Disposicion, el titular de la misma debera notificar a esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracion del primer lote a
comercializar a los fines de realizar la verificacion en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 5°.- Inscribase la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales.

ARTICULO 6°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion, rétulos, prospectos, informacion para el paciente y anexo, girese a la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente n° 1-0047-0000-010640-16-6

Wta% a?m LEDE Roberto Luis
Date: 201 .05.0? 09:31:04 ART
Location: Ciudad Auténoms de Buenos
Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C., para la
Especialidad Medicinal con Certificado de Autorizacion N° 51.342, la nueva
forma farmacéutica cuyos datos a continuacion se detallan:

NOMBRE COMERCIAL (1): CARRIER XR

NOMBRE/S GENERICO/S: MEMANTINA CLORHIDRATO

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA

CONCENTRACION: MEMANTINA CLORHIDRATO 7 mg

EXCIPIENTES: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA K100 247,500 mg,
POVIDONA K-30 27,500 mg, FOSFATO TRICALCICO 247,650 mg, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 2,750 mg, TALCO 11,000 mg, ESTEARATO DE
MAGNESIO 6,600 mg, CUBIERTA: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E15
4,600 mg, POLIETILENGLICOL 6000 2,160 mg, BIOXIDO DE TITANIO 4,200
mg, TALCO 4,200 mg, POVIDONA K-30 0,840 mg.

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER DE AL/PVC-
PCTFE (ACLAR) INACTINICO; EN ENVASES CON 10, 30, 60, 100, 500 y 1000

IF-2018-12701068-APN-DFYGR#ANMAT
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COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO ENTRE
15°C Y 30°C.

CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

LUGAR DE ELABORACION: LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. (BOYACA
237/41, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES)

NOMBRE COMERCIAL (2): CARRIER XR

NOMBRE/S GENERICO/S: MEMANTINA CLORHIDRATO

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA
CONCENTRACION: MEMANTINA CLORHIDRATO 14 mg

EXCIPIENTES: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA K100 247,500 mg,
POVIDONA K-30 27,500 mg, FOSFATO TRICALCICO 240,650 mg, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 2,750 mg, TALCO 11,000 mg, ESTEARATO DE
MAGNESIO 6,600 mg, CUBIERTA: HIbROXIPROPILMETILCELULOSA E15
4,480 mg, POLIETILENGLICOL 6000 1,920 mg, BIOXIDO DE TITANIO 4,192
mg, TALCO 4,192 mg, POVIDONA K-30 0,832 mg, OXIDO DE HIERRO
AMARILLO 0,384 mg.

IF-2018-12701068-APN-DFYGR#ANMAT
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e ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER DE AL/PVC-
PCTFE (ACLAR) INACTINICO; EN ENVASES CON 10, 30, 60, 100, 500 y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

o PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO ENTRE
15°CY 30°C.

+ CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

e LUGAR DE ELABORACION: LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. (BOYACA
237/41, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES)

o NOMBRE COMERCIAL (3): CARRIER XR

; NOMBRE/S GENERICO/S: MEMANTINA CLORHIDRATO

o FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA

o CONCENTRACION: MEMANTINA CLORHIDRATO 21 mg

e EXCIPIENTES: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA K100 247,500 mg,
POVIDONA K-30 27,500 mg, FOSFATO TRICALCICO 233,650 mg, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 2,750 mg, TALCO 11,000 mg, ESTEARATO DE

MAGNESIO 6,600 mg, CUBIERTA: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E15
IF-2018-12701068-APN-DFYGR#ANMAT
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4,500 mg, POLIETILENGLICOL 6000 2,100 mg, BIOXIDO DE TITANIO 4,185
mg, TALCO 4,185 mg, POVIDONA K-30 0,810 mg, OXIDO DE HIERRO
AMARILLO 0,190 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0,030 mg.

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER DE AL/PVC-
PCTFE (ACLAR) INACTINICO; EN ENVASES CON 10, 30, 60, 100, 500 y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO ENTRE
15°C Y 30°C.

CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

LUGAR DE ELABORACION: LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. (BOYACA
237/41, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES)

NOMBRE COMERCIAL (4): CARRIER XR

NOMBRE/S GENERICO/S: MEMANTINA CLORHIDRATO

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA
CONCENTRACION: MEMANTINA CLORHIDRATO 28 mg

EXCIPIENTES: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA K100 247,500 mg,

POVIDONA K-30 27,500 mg, FOSFATO TRICALCICO 226,650 mg, DIOXIDO
1F-2018-12701068-APN-DFYGR#ANMAT
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DE SILICIO COLOIDAL 2,750 mg, TALCO 11,000 mg, ESTEARATO DE
MAGNESIO 6,600 mg, CUBIERTA: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E15
4,865 mg, POLIETILENGLICOL 6000 2,235 mg, BIOXIDO DE TITANIO 4,095
mg, TALCO 3,935 mg, POVIDONA K-30 0,810 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO
0,060 mg.

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER DE AL/PVC-
PCTFE (ACLAR) INACTINICO; EN ENVASES CON 10, 30, 60, 100, 500 y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO ENTRE
15°C Y 30°C.

CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

LUGAR DE ELABORACION: LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. (BOYACA
237/41, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Expediente n° 1-47-10640-16-6
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuimero: 1F-2018-12701068-APN-DFYGR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 23 de Marzo de 2018

Referencia: ANEXO 10640-16-6 (NFF)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.
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PROYECTO DE ROTULO
CARRIER XR
NTINA ATO, 7
MEMANTINA CLORHIDRATO, 7 mg R\ G\N A\—
Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada 0
Venta Bajo Receta

Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada.

Foérmula
Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada contiene

MEMANTINA CLORHIDRATO 7,000 mg
Excipientes

Hidroxipropilmetiicelulosa K100 247,500 mg
|Povidona K-30 27,500 mg
Fosfato tricalcico 247,650 mg
Dioxido de silicio coloidal 2,750 mg
Talco 11,000 mg
Estearato de magnesio 6,600 mg
CUBIERTA UNITARIA
Hidroxipropilmetilcelulosa E15 4,600 mg
Polietilenglicol 6000 2,160 mg
Bioxido de titanio 4,200 mgj
Talco 4,200 mg
Povidona K-30 0.840 mg

Posologia y Modo de administracién: ver Prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar entre 15y 30°C
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N° 51.342

Laboratorios CASASCO S.A.L.C.

Boyaca 237 - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Nota: el mismo rotulo llevara los envases con 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos

de liberacién prolongada, siendo los dos ultimos/pasa.Lisg-Rospitalario Exclusivo
Lote: SAIC
Vencimiento: §RO

6-ARS

- neo
MAY. PRAC 19 480
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: 1F-2017-30221856-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Noviembre de 2017

Referencia: 10640-16-6 ROTULO CARRIER XR (7mg)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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PROYECTO DE ROTULO
CARRIER XR
MEMANTINA CLORHIDRATO 14 mg
Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada.

Formula
Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada contiene

MEMANTINA CLORHIDRATO 14,000 mg
Excipientes

Hidroxipropilmetilcelulosa K100 247,500 mg
Povidona K-30 27,500 mg
Fosfato tricalcico 240,650 mg
Dioxido de silicio coloidal 2,750 mg
Talco 11,000 mg
Estearato de magnesio 6,600 mg|
CUBIERTA UNITARIA
Hldroxipropilmetilcelulosa E15 4,480 mg
Polietilenglicol 6000 1,920 mg
Bioxido de titanio 4,192 mg
Talco 4,192 mg
Povidona K-30 0.832 mg
Oxido de hierro amarillo 0,384 mg

Posologia y Modo de administracion: ver Prospecto interno.
Forma de conservacion

- Conservar entre 15y 30 °C

- Mantener alejado del aicance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°

Laboratorios CASASCO S.ALC.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Nota: el mismo rétulo llevara los envases de 30, 66;.100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos

de liberacion prolongada, siendo los dos Ultimo Hospitalario Exclusivo.

Lote: LABORATORIOS CASASCO SAIC
Vencimiento: Fadl ALQUERO / ‘ :

sAlR-2017-30221 TQ&EAMW RELLI

CO-DIRECTGR TECNICT™

1 MAT. PROF. 12.437
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-30221781-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Noviembre de 2017

Referencia: 10640-16-6 ROTULO CARRIER XR (14 mg)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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PROYECTO DE ROTULO
CARRIER XR
MEMANTINA CLORHIDRATO 21 mg
Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada.

Formula
Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada contiene

MEMANTINA CLORHIDRATO 21,000 mg
Excipientes

Hidroxiprbpilmetilcelulosa K100 247,500 mg
Povidona K-30 27,500 mg
Fosfato tricalcico 233,650 mg
Dioxido de silicio coloidal 2750 mg
Talco 11,000 mg
Estearato de magnesio 6.600 mg
CUBIERTA UNITARIA
Hidroxipropilmetilcelulosa E15 4,500 mg
Polietilenglicol 6000 2,100 mg
Bi6xido de titanio : 4,185 mg
Talco 4,185 mg
Povidona K-30 0.810 mg
Oxido de hierro amarilio 0,190 mg
Oxido de hierro rojo 0,030 mg

Posologia y Modo de administracién: ver Prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar entre 15y 30 °C
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccibn Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 51.342

Laboratorios CASASCO S.Al.C.

Boyaca 237 - Ciudad Autbnoma de Buenos Aires

Nota: el mismo rotuio llevara los envases de 30, 60} S AIC

600 y 1000 compnmldos recugv?{}~
de liberacion prolongada, siendo los dos ultimos pafe spitalario E)'?P' o
Lote: ANIBA -2017-362mmmm1.u
. . AP CEUTICO
Vencimiento: LABORATORREICHSASEO SALC. co- ;?:emc"\roa TECNICO
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aifio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: IF-2017-30221714-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Noviembre de 2017

Referencia: 10640-16-6 ROTULO CARRIER XR (21 mg)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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PROYECTO DE ROTULO
CARRIER XR
MEMANTINA CLORHIDRATO 28 mg
Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada
Venta Bajo Receta

Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos de liberacién prolongada.

Formula
Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada contiene

MEMANTINE CLORHIDRATO 28,000 mg
Excipientes

Hidroxipropilmetilcelulosa K100 247,500 mg
Povidona K-30 27,500 mg
Fosfato tricalcico 226,650 mg
Dioxido de silicio coloidal 2,750 mg
Talco 11,000 mg
Estearato de magnesio 6,600 mg
CUBIERTA UNITARIA
Hidroxipropilmetilcelulosa E15 4,865 mg
Polietilenglicol 6000 2,235 mg
Bioxido de titanio 4,095 mg
Talco _ 3,935 mg
Povidona K-30 0,810 mg
Oxido de hierro rojo 0,060 mg

Posologia y Modo de administracion: ver Prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar entre 15y 30 °C
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 5§1.342

Laboratorios CASASCO S.AlLC.

Boyaca 237 - Ciudad Autébnoma de Buenos Aires

Nota: el mismo rotulo llevara los envases de 30
de liberacién prolongada, siendo los dos Gitimg

8Q, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos

bare-{%g Hospitalario Exclusivo.

Lote: LAB RATEI%IOS CAJASCO SAIC
Vencimiento: erbF-2017-30221662-APN- MAT
& DRO DANIEL SANTARELLI

GO SALC. FARMAGEUTICO

- K TOR TECNICO
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: 1F-2017-30221662-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Noviembre de 2017

Referencia: 10640-16-6 ROTULO CARRIER XR (28 mg)
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PROYECTO DE PROSPECTO
CARRIER XR

MEMANTINA CLORHIDRATO 7 mg/ 14 mg/ 21 mg/ 28 mg
Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada

Férmulas
CARRIER XR 7

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contiene

MEMANTINA CLORHIDRATO 7,000 mg
Excipientes

Hidroxipropilmetilcelulosa K100 247.500 mg
Povidona K-30 27,500 mg
Fosfato tricalcico 247,650 mg
Diéxido de silicio coloidal 2,750 mg
Talco 11,000 mg
Estearato de magnesio 6.600 mg
CUBIERTA UNITARIA
Hidroxipropilmetilcelulosa E15 4,600 mg
Polietilenglicol 6000 2,160 mg
Bidéxido de titanio 4,200 mg
Talco 4,200 mg
Povidona K-30 0,840 mg

CARRIER XR 14
Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contiene

- N
LABQRATORIOSM SAIC
y "

t y
10221524 KNBER S ARELLI

MEMANTINA CLORHIDRATO 14,000 mg
Excipientes

Hidroxipropilmetilcelulosa K100 247,500 mg
Povidona K-30 27,500 mg
Fosfato tricélcico N 240,650 mg
Didxido de silicio coloidal N 750 mg
Talco 51 0 mg
Estearato de magnesio ANIBA| sﬂé&ﬂ&
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CUBIERTA UNITARIA

Hidroxipropilmetilcelulosa E15 4,480 mg
Polietilenglicol 6000 1,920 mg
Bidxido de titanio 4,192 mg
Talco 4,192 mg
Povidona K-30 0,832 mg
Oxido de hierro amarillo 0,384 mg

CARRIER XR 21

Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada contiene

MEMANTINA CLORHIDRATO 21,000 mg
Excipientes _

Hidroxipropilmetilcelulosa K100 247,500 mg
Povidona K-30 ' | 27.500 mg|
Fosfato tricalcico 233,650 mg
Diéxido de silicio coloidal 2,750 mg
Talco 11,000 mg
Estearato de magnesio 6,600 mg
CUBIERTA UNITARIA
Hidroxipropilmetilcelulosa E15 4,500 mg
Polietilenglico! 6000 2,100 mg
Bidxido de titanio 4,185 mg
Talco 4,185 mg
Povidona K-30 0,810 mg
Oxido de hierro amarillo 0,190 mg
Oxido de hierro rojo : 0,030 mg

CARRIER XR 28

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contiene

MEMANTINE CLORHIDRATO 28,000 mg
Excipientes
Hidroxipropilmetilcelulosa K100 247,500 mg MRZTO?O}: ASASCO SAIC
Povidona K-30 27,500 m fama
Fosfato tricalcico \ | 1}26,650 hgﬁ.z.%-gﬁ;fl"eﬂo’ DAN'i EL SANTAEELLI
AN S ERO MAT, PEIOE 19 437
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Didxido de silicio coloidal 2,750 mg 0‘_\\
Talco 11,000 mg

Estearato de magnesio 6,600 mg

CUBIERTA UNITARIA
Hidroxipropilmetilcelulosa E15 4,865 mg

Polietilenglicol 6000 2,235 mg

Bidxido de titanio 4,095 mg

Talco 3,935 mg

Povidona K-30 0,810 mg

Oxido de hierro rojo 0,060 mg

Accion Terapéutica: inhibidor no competitivo del receptor NMDA (N-metil-D-
aspartato), por lo que disminuye la hiperactividad del glutamato. Antidemencial.
Céddigo ATC: NOBDX01

Indicaciones: tratamiento sintomatico de los trastornos cognitivos en pacientes con

demencia tipo Alzheimer moderada a severa.

Accion farmacologica

La memantina es un inhibidor no competitivo de los receptores de Glutamato del
subtipo NMDA, mecanismo por el cual inhibe el ingreso excesivo de calcio a la
neurona, previniendo la neurotoxicidad.

Estudios in vitro han demostrado que memantina no afecta la inhibicién reversible de
la acetilcolinesterasa producida por donepecilo, galantamina o tacrina.

La eficacia de memantina, como monoterapia o tratamiento concomitante con
donepecilo, en el tratamiento de la enfermedad de Alzheimer ha sido demostrada en
dos estudios clinicos doble ciego, placebo controlados, que evaluaron tanto las
funciones cognitivas como las actividades de la vida diaria. En ambos estudios se
produjeron mejorias estadisticamente significativas en los puntajes de las escalas SIB
(Bateria de Deterioro Severo) y ADCS-ADL (Inventario de las Actividades Cotidianas -
Estudio Cooperativo de la Enfermedad de Alzheimer), en comparacion con el grupo
placebo. _

En un tercer estudio clinico, doble ciego, de 12 semanas de duracion, en pacientes
con demencia severa, el tratamiento con memantina resultd estadisticamente superior
a placebo en dos escalas de valoracion independientes, CGI (Impresion Clinica

Global) y BGP (Escala de Valoracion Agl _Cedportamiento : ange&msco SAIC
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Farmacocinética

Absorcion y Distribucién: si bien no se dispone de datos farmacocinéticos
comparativos entre comprimidos de memantina de liberacién prolongada, y
comprimidos de liberacion inmediata, en un estudio en el que se compar6 28 mg de
memantina en capsulas de liberacion prolongada una vez al dia con 10 mg de
memantina en comprimidos de liberacion inmediata dos veces al dia, los valores de
Cmax y ABCO0-24 fueron respectivamente 48% y 33%, mas altos para las capsulas de
liberacion prolongada.

Administrado- por via oral, memantina es bien absorbido. La Cmax de las capsulas de
liberacion prolongada se alcanza, en promedio, luego de 9 a 12 horas de la toma. La
farmacocinética es lineal dentro del rango de dosis terapéuticas. La administracion
simultanea con los alimentos no influye sobre la absorciéon. Sin embargo, Ias
concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan aproximadamente 18 horas
después de la administracion con los alimentos frente a aproximadamente 25 horas
después de la administracion con el estdmago vacio.

El volumen de distribucion promedio es de 9-11 I/kg y la union a proteinas es baja
(45%).

Metabolismo y Eliminacién: memantina sufre metabolismo hepético. Alrededor del 48%
de la dosis administrada es eliminada sin cambios en la orina; el resto es metabolizado
principaimente a tres metabolitos polares, farmacolégicamente inactivos.

Las enzimas pertenecientes al citocromo P450 no juegan un rol importante en el
metabolismo de memantina. La vida media de eliminacion terminal es de
aproximadamente 60-80 horas.

El clearance renal involucra secrecion tubular activa regulada por reabsorcion tubular
dependiente del pH.

Situaciones clinicas particulares

Disfuncion renal: luego de la administracién de una dosis Unica de 20 mg (liberacién
inmediata), el ABCO- increment6 un 4%, '60% y 115% en pacientes con insuficiencia
renal leve, modera da y severa, respectivamente, en comparacién con voluntarios
sanos. La vida media de eliminacion terminal incrementé un 18%, 41% y 95% en
pacientes con insuficiencia renal leve, moderada y severa, respectivamente, en
comparacién con voluntarios sanos.

Disfuncion hepaética: luego de la administracion de una dosis unica de 20 mg
(comprimido de liberacion inmediata), en pacientes con insuficiencia hepatica
moderada no se observaron cambios en la Cys y €l ABC, en WQ con
voluntarios sanos. Sin embargo, la vida meia de eliminacion t?f'?jﬂg'dﬂﬁ“?&ﬂ ¢

Yoderada, ! en comparacién—ton

voluntarios sanos.
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Edad: la farmacocinética de memantina en pacientes ancianos es comparabl

los jovenes.

Posologia y Modo de administracion

El tratamiento debe ser iniciado y supervisado por un médico experimentado en el
diagnostico y tratamiento de la demencia tipo Alzheimer. El diagnostico debe estar
basado en criterios diagnésticos apropiados (por ejemplo DSM IV o NINCDS-ADRDA).
Se recomienda iniciar la terapia con memantina sélo cuando un cuidador o familiar
esté disponible para monitorear regularmente la ingesta del farmaco en forma correcta.
La adecuacion en los pacientes debe realizarse en forma individual, con un incremento
progresivo de la dosis al comenzar con el tratamiento.

La dosis inicial recomendada es de 7 mg/dia. Esta dosis podrda aumentarse
gradualmente de a 7 mg/semana en funcién de la respuesta y tolerabilidad de!
paciente. La dosis maxima recomendada es de 28 mg/dia.

Esquema posoldgico orientativo

Posologia
1° Semana 7 mg/dia
2° Semana 14 mg/dia
3° Semana 21 mg/dia
4° Semana y siguientes 28 mg/dia

Situaciones posoldgicas particulares
-Transferencia desde un tratamiento con comprimidos de liberacidon inmediata a
comprimidos recubiertos de liberacion prolongada: los pacientes bajo tratamiento con
10 mg/ dia de memantina liberacién inmediata, podran cambiar segun indicacion
meédica a un comprimido recubierto/dia de 14 mg de memantina liberacion prolongada;
mientras que los pacientes bajo tratamiento con 20 mg/dia (10 mg dos veces al dia) de
memantina liberacién inmediata, podran cambiar segun indicacion médica a un
comprimido recubierto/dia de 28 mg de memantina liberacion prolongada. No hay
estudios comparativos entre comprimidos recubierto de liberacion prolongada y
comprimidos de liberacién inmediata.

En pacientes con insuficiencia renal severa tratados con dosis terapéuticas de 5 mg de -
memantina de liberacion inmediata dos veces al dia, pueden cambiar a 14 mg de
memantina de liberacion prolongada una vez al dia.

Insuficiencia renal: no se requiere un ajuste de la dosis en pacientg_s_ggn.inggﬁciencia
renal leve, mientras que en pacientes con |
recomendada debe reducirse (14 mg/dia).

FARMACEUTICO
(A RTEEr T CASASCO S.A.I.C.. MaT, PRAE. 19 437
/7 pagina 5 de 10

o - N N
giencia rengl"ﬁgmgﬂ?&,dé%soOﬁAlc

IF-WE DERNNMAT
ANIBRL [SALGYERO o Adiu

CO-DIRECTOR TECNIZO



Insuficiencia hepatica: no se requiere un ajuste de la dosis en paci
insuficiencia hepatica leve a moderada (Child-Pugh A y B). No se recomienda el
empleo del producto en pacientes con insuficiencia hepatica severa.

Modo de administracion

El producto puede administrarse con o fuera de las comidas. Los comprimidos deben
ingerirse enteros sin partir, masticar ni triturar.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes del producto.

Advertencias

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria: dado que este producto
puede alterar la velocidad de reaccion en pacientes que conducen vehiculos u operan
maquinarias y que la enfermedad de Alzheimer per se conduce a un deterioro de tales
aptitudes, se recomienda precaucion en pacientes que operan magquinarias peligrosas
o conducen automéviles.

Precauciones

Condiciones neurolégicas: memantina no ha sido evaluado sistematicamente en
pacientes con convulsiones. En estudios clinicos, se observaron convuisiones en el
0,3% de los pacientes tratados con memantina y en el 0,6% de los pacientes que
recibieron placebo.

El producto debe ser usado con precaucion en pacientes con epilepsia o antecedentes
de conwulisiones.

Condiciones genitourinarias: todos aquellos factores que incrementen el pH urinario
(por ejemplo: modificaciones radicales del régimen alimentario, ingesta importante de
alcalinizantes, acidosis tubular renal, infeccion severa de las via urinarias debida a
género Proteus) pueden disminuir la eliminacion urinaria de memantina e incrementar
sus niveles plasmaticos.

Insuficiencia hepatica: véase Posologia y Modo de Administracion.

Insuficiencia renal: véase Posologia y Modo de Administracion.

Uso en pacientes con enfermedades concomitantes: la experiencia clinica en
pacientes con antecedente reciente de infarto de miocardio, enfermedad cardiaca
congestiva (NYHA Ili-IV) o hipertension arterial no controlada es limitada. Dichos
pacientes fueron excluidos de los estudios clinicos. En consecuencia, se reg_qmie

precaucion durante el tratamiento con memantina en este-grupo de pacienfes.
{ . BORATORIOS
8 de hagta 6 y 21 veces.~
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efectos teratogénicos. Sin embargo, en ratas, se observé leve toxicida
disminuciéon del peso de las crias y un incremento en la incidencia de vértebras
cervicales no osificadas. No habiendo estudios adecuados y bien controlados en
embarazadas, el producto debe ser usado durante el embarazo sélo si los beneficios
para la madre superan los riesgos.

Lactancia: se desconoce si memantina se excreta en la leche materna. Dado que
muchas drogas son excretadas en la leche humana. se desaconseja su empleo en
madres que amamantan.

Pacientes pediétricos: la seguridad y eficacia de memantina en pacientes pediatricos
no ha sido establecida.

Interacciones medicamentosas

Antagonistas de NMDA: el uso concomitante de memantina y otros antagonistas de la
NMDA (amantadina, ketamina y dextrometorfano) no ha sido sistematicamente
evaluado. No obstante, debido al riesgo de psicosis farmacotdxica. se desaconseja la
administracion concomitante.

Efecto de memantina sobre drogas metabolizadas por el sistema hepatico citocromo
CYP450: estudios in vitro demostraron que memantina es un inhibidor débil del
CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2D6, CYP2E1 y CYP3A4. Asimismo la
administracién de memantina, en dosis superiores a las terapéuticas, no indujo el
CYP1A2, CYP2CY, CYP2E1 y CYP3A4/S. En consecuencia, no son de esperar
interacciones farmacocinéticas con drogas metabolizadas por estas enzimas.

Efecto de inhibidores y/o inductores de enzimas microsomales sobre memantina:
memantina se elimina predominantemente por via renal. En consecuencia, no es de
esperar que drogas que inducen y/o inhiben el sistema CYP450 alteren el metabolismo
de memantina. .

Inhibidores de la acetilcolinesterasa: en estudios clinicos controlados de 24 semanas
de duracion en pacientes con enfermedad de Alzheimer tratados concomitante con
memantina y donepecilo, no se han observado cambios relevantes en la
farmacocinética de ninguna de las dos drogas. El perfil de reacciones adversas
observado con la combinacién de memantina liberacion inmediata y donepecilo fue
similar al observado durante la administracién de donepecilo como monodroga.

Drogas eliminadas por via renal: dado que memantina es eliminada en parte por
secrecion tubular, la coadministracion de drogas que son eliminadas por la misma via
(por ej. hidroclorotiazida, triamterene, metformina, cimetidina, ranitidina, quinidina, y

nicotina), puede potencialmente alterar los niveles plasmaticos de ambas dr as. Sin

embargo, la administracion concomitante de memantina e  hi
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coadministracion de memantina y la asociacion glibenclamida/metformi
observado cambios relevantes en la farmacocinética de ninguna de las drogas, ni se
modificé la capacidad hipoglucemiante de la asociacion.

Alcalinizantes urinarios: teniendo en cuenta que la eliminacion renal de memantina se
reduce hasta un 80% cuando se alcaliniza la orina hasta un pH = 8, la administracién
de drogas como los inhibidores de la anhidrasa carbénica o bicarbonato de sodio
puede llevar a una acumulacién de la droga con un posible incremento de las
reacciones adversas (véase PRECAUCIONES).

Drogas con alta unién a proteinas plasmaticas: debido a la baja unién a proteinas
plasmaticas de memantina, es poco probable la interaccion entre memantina y drogas
con alta unién a proteinas plasmaticas (warfarina, digoxina).

Reacciones adversas
 Las reacciones adversas que condujeron a la discontinuacion del tratamiento afectaron
al 10% de los pacientes tratados con memantina liberacion prolongada en estudios
clinicos controlados, comparado con el 6,3% de los pacientes del grupo placebo. La
reaccion adversa mas comun asociada con la discontinuacion del tratamiento
reportada con una incidencia superior a placebo fue mareo.

Las reacciones adversas comunmente observadas en estudios clinicos controlados
reportadas con una incidencia 5% y superior a placebo, fueron: cefalea, diarrea y
mareo.

Otras reacciones observadas con una incidencia 2% y superior a placebo, fueron:
-Gastrointestinales: diarrea, constipacion, dolor abdominal, vomitos.
-Musculoesqueléticos: dolor de espalda.

-Neuroldgicos: mareos, cefalea, somnolencia.

-Psiquiatricos: ansiedad, depresion, reaccion agresiva.

-Cardiovasculares: hipertension, hipotension.

-Metabdlicos y Nutricionales: aumento de peso.

-Urinarios: incontinencia urinaria.

-Otros: gripe.

-Cambios en los signos vitales: en estudios clinicos no se han observado cambios
significativos en los signos vitales (pulso, presion diastdlica y sistolica, peso) en
pacientes tratados con memantina. La comparacién de los signos vitales en posicion
supina y de pie en pacientes con Alzheimer que recibieron memantina o placebo indico
que el tratamiento con memantina no se asocia con cambios ortostaticos.
-Cambios en los parametros de laboratorio / E "- se han informf

ficativos en las determinaciones de laboratori){de quimica sangui
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orina ni en el ECG en pacientes tratados con memantina. en compa
placebo.

-Otras reacciones adversas observadas durante estudios clinicos fueron: anemia,
bradicardia, infarto de miocardio, incontinencia fecal, nauseas, astenia, fatiga,
trastornos en la marcha, irritabilidad, edema periférico, pirexia, bronquitis,
nasofaringitis, neumonia, infeccion del tracto respiratorio superior, infeccion del tracto
urinario, caidas, anorexia, deshidratacion, disminucion del apetito, hiperglucemia,
artralgia, dolor de las extremidades, convuisiones, sincope, temblor, agitacion, estado
de confusién, delirio, desorientécién, alucinaciones, insomnio, inquietud, tos, disnea.
-Reportes post-comercializacion: desde la introduccién de memantina en el mercado
se han reportado las siguientes reacciones adversas (que pueden no tener relacion
causal con la droga): bloqueo auriculoventricular, sindrome del tune! carpiano, fractura
6sea, infarto cerebral, dolor toracico, claudicacidn, colitis, disquinesia, disfagia,
gastritis, refujo gastroesofagico, convulsiones tonico-clonicas generalizadas,
hemorragia intracraneal, falla hepatica, hiperglucemia, hiperlipidemia, hipoglucemia,
ileo, impotencia, malestar, sindrome neuroléptico maligno, pancreatitis, neumonia por
aspiracion, insuficiencia renal aguda, prolongacion del intervalo QT, inquietud,
sindrome de Stevens-Johnson, muerte subita, taquicardia supraventricular,
taquicardia, disquinesia tardia, trombocitopenia, ideacion suicida, alucinaciones,
colelitiasis, trombosis venosa profunda, disminucién de los niveles de conciencia,
encefalopatia, incremento del RIN, Parkinsonismo, sepsis.

Sobredosificacion

Los signos y sintomas reportados por sobredosis con formulaciones de memantina
(monodroga o combinadas con otras drogas y/o alcohol) en estudios clinicos y con
productos del mercado, inciuyen: inquietud, psicosis, alucinaciones visuales,
somnolencia, estupor, pérdida de la conciencia, agitacion, astenia, bradicardia,
confusion, coma, mareos, cambios en ECG, aumento de la presion sanguinea, letargo,
movimientos lentos, marcha inestable, vértigo, vomitos y debilidad.

Se ha informado un caso de sobredosis en un paciente que ingirié 2,0 g de memantina
en combinacion con medicacion hipoglucemiante, reportandose:. coma, diplopia y
agitacion. El paciente se recupero posteriormente.

Otro caso informado, fue el de un paciente que ingiri6 112 g/dia de memantina
liberacion prolongada durante 31 dias reportandose: elevacion del acido urico sérico,
elevacion de la fosfatasa alcalina sérica y bajo rg_:yento de plaquetas.

Ningtin caso fue fatal. TORIGB\CASASCO SalC
IF-201 2 Wm
: 4D - ARMACEU
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Tratamiento: en caso de sobredosis debera instaurarse un tratamiento sintomatico y
de soporte. La eliminacion de memantina puede incrementarse mediante la acidifi-
cacion de la orina.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: - Hospital A. Posadas: (011) 4654-
6648/4658-7777. - Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacion
CARRIER XR 7, 14, 21 y 28: envases con 10, 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos

recubiertos de liberacion prolongada, siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario
Exclusivo.

Fecha de ultima revision: ../../..

Forma de conservacion
- Conservar entre 15y 30 °C

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 51.342

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires

/é’
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

CARRIER XR
MEMANTINA CLORHIDRATO, 7 mg/ 14 mg/ 21 mg/ 28 mg
Comprimidos recubiertos de liberaciéon prolongada
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Lea esta Informacién para el Paciente antes de comenzar a tomar CARRIER XR y
cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacién. Esta informacion
no reemplaza a su conversacioén con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas, aun si poseen los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarlas.

2Qué es CARRIER XR y para qué se usa?
CARRIER XR contiene memantina, una sustancia perteneciente al grupo de los
medicamentos denominados agonistas de los receptores de glutamato del subtipo
NMDA. Bloquea los efectos nocivos a nivel neuronal de niveles anormales del
neurotransmisor glutamato, mejorando la transmision de sefales nerviosas
importantes en el aprendizaje y la memoria.
CARRIER XR esta indicado en el tratamiento de pacientes con Enfermedad de
Alzheimer de intensidad moderada a severa.

Antes de usar CARRIER XR

Ud. debe informar a su médico si

-padece convulsiones,

-tuvo o tiene dificultad para orinar o infecciones repetidas de las vias urinarias.
-padece insuficiencia hepatica o renal severas.

No use CARRIER XR si
-es alérgico (hipersensible) a memantina, o a cualquiera de los demas componentes
del producto.

e
Tenga especial cuidado con CARRIER XR LABORATORIOS C SAIC
OF RO DA [
AN ERC2017-30222033- APNARRMAANNA L -
Ly SABCh SALC: AT e, ECHICO
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Avise a su meédico si Ud. padece problemas de rifion o de higado para la

determinacién de la dosis.

Toma simultanea de otros medicamentos

Debe informarle a su meédico todos los medicamentos que esta tomando, incluyendo
aquellos de venta libre, vitaminas o suplementos dietarios. En especial inférmele si
esta bajo tratamiento con ciertos medicamentos como:

-Antagonistas de NMDA (como dextrometorfano, amantadina).

-Drogas eliminadas por via renal (como hidroclorotiazida, triamterene, metformina,
cimetidina, ranitidina, quinidina y nicotina).

-Alcalinizantes urinarios (como bicarbonato de sodio).

¢Como usar CARRIER XR?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.

Se recomienda iniciar la terapia con memantina sélo cuando un cuidador o familiar
esté disponible para monitorear regularmente que la ingesta del farmaco se realice en
forma correcta.

Su médico indicard que inicie el tratamiento con dosis de 7 mg/dia que luego
aumentara gradualmente, si fuera necesario, hasta una dosis maxima de 28 mg/dia.
Esquema posolégico orientativo

Posologia
1° Semana 7 mg/dia
2° Semana 14 mg/dia
3° Semana 21 mg/dia

4° Semana y | 28 mg/dia
siguientes

Si Ud. esta bajo tratamiento con memantina 10 mg dos veces al dia con comprimidos
de liberacion inmediata y su médico decide cambiar a comprimidos recubiertos de
liberacion prolongada, la dosis recomendable es un comprimido de CARRIER XR 28
por dia.

Si Ud. padece insuficiencia renal severa, posiblemente su médico le modificara la
dosis.

Si Ud. padece de insuficiencia hepética leve a moderada probablemente su médico le
indicara el esquema posologico normal. Si Ud. padece de insuficie eté"'tﬁw(epétn a
severa, aviselo a su médico
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Embarazo y lactancia
Debe informarle a su médico si esta embarazada o presume estarlo, como asimismo si
planea quedar embarazada.

Memantina no esta recomendada durante la lactancia.

Uso en niitos
La seguridad y eficacia de memantina en pacientes pediatricos no ha sido establecida.

Efectos sobre la capacidad de conduccién de vehiculos
CARRIER XR puede modificar la capacidad de reaccion en la conduccion de vehiculos
0 manipulacién de maquinarias.

Toma conjunta de CARRIER XR con alimentos y bebidas
CARRIER XR puede administrarse con o fuera de las comidas. Los comprimidos
deben ingerirse enteros, sin partir, masticar ni triturar.

Uso apropiado del medicamento CARRIER XR

Se olvidoé de tomar CARRIER XR

Si Ud. olvidd tomar una dosis, tome la siguiente dosis segun lo programado. No ingiera
mas de una dosis al dia. Si Ud. olvidé tomar la dosis durante varios dias, no ingiera la
dosis programada hasta no haber consultado con su médico.

A tener en cuenta mientras toma CARRIER XR

Efectos indeseables (adversos)

Como todos los medicamentos, CARRIER XR puede causar efectos indeseables en
algunos pacientes. Los efectos indeseables observados, incluyen: dolor de cabeza,
diarrea, mareos, somnolencia, constipacion, vomitos, dolor corporal (especialmente
dolor de espaida).

Si Ud. presenta cualquier otro efecto adverso no mencionado aqui, consulte a su
médico.

ZCoémo conservar CARRIER XR?
- Conservar entre 15y 30 °C
- Mantenga este medicamento fuera del alcance de los nifos.
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CARRIER XR 7, 14, 21 y 28: envases con 10, 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos de liberaciéon prolongada, siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario
Exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de CARRIER XR de las que debiera

Si toma mas de la cantidad indicada de CARRIER XR, consulte a su médico.

En caso de sobredosis debera instaurarse un tratamiento sintomatico y de soporte. La
eliminacién de memantina puede incrementarse mediante la acidificacion de la orina.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: - Hospital A. Posadas: (011) 4654-
6648/4658-7777. - Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas”.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT

http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 51.342

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Boyaca 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires
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