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BUENOS AIRES, 1§ OCT 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000801-07-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO LKM S.A, solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada
en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado vy
comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64,
1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92
T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de Evaluacion
de Medicamentos, en la que informa que la indicacidbn, posologia, via de
administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional,
dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos NO

1490/92 y N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales { REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial DAPSONA LKM y
nombre/s genérico/s DAPSONA, la que serd elaborada en la Republica Argentina, de
acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 , por LABORATORIO LKM S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de |a presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurande como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N© , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente.
ARTICULO 59°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion
se autoriza por la presente disposicidon, el titular del mismo debera notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacién del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.
ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por ¢inco
(5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente
con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
ﬁ
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EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-000801-07-1 i _
Or. OTTO A. ORSINGHER

DISPOSICION No: 7 ‘5 9 0 SUB-T‘;ﬁx;?ron
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No; 7 1 9 0

Nombre comercial: DAPSONA LKM

Nombre/s genérico/s: DAPSONA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: DONATO ZURLO Y CIA SRL, VIRGILIO 844, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: DAPSONA LKM.

Clasificacién ATC: JO4BA02.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA
LEPRA EN TODAS SUS FORMAS CLINICAS Y ALGUNAS FORMAS DE DERMATITIS
HERPETIFORME.

Concentracion/es: 100 mg de DAPSONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

/
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Genérico/s: DAPSONA 100 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.50 mg, CROSCARMELOSA SODICA
2.50 mg, LACTOSA ANHIDRA 100.00 mg, POVIDONA K 30 30.90 mg, ALMIDON
DE MAIZ 36.00 mg.
Origen del producto: Sintético 0 Semisintético
Via/s de administracidén: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO - PVC - ACLAR ANACTINICO.
Presentacién: ENVASES CON 10, 20, 40, 60, 250, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO. |
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 40, 60, 250, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR EN ESTUCHE ORIGINAL AL ABRIGO DE LA
LUZ; desde: 15°C. hasta: 25°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

f
, S
pisposicioNne: 7 1 G 0 bl enq
Dr. OTYO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.



*2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,

Regulacion e Tnstitutos
AUNWAT.

ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De |la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
oispostcion anvaTe ] 1§ ()
B ' 'i
usfz my
or. OTIO A, ORSYNGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



PROYECTO DE ROTULO

DAPSONA LKM
DAPSONA 100 mg
Comprimidos

Industria Argentina Venta bajo receta archivada
FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido contisne:
DAPSONA 100,00 mg
POVIDONA K 30 30,90 mg
LACTOSA ANHIDRA 100,00 mg
ALMIDON DE MAIZ 36,00 mg
CROSCARMELLOSA SODICA 2,50mg
ESTEARATO MAGNESIO 2,50 mg
CONSERVACION

Conservar entre 15°C y 25 °C en su estuche original al abrigo de la luz.

CONTENIDO
*10 comprimidos.

“Este medicamento debe expenderse bajo receta médica, y no puede
repetirse sin nueva receta”

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

MEDICAMENTO: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por e}
de Saiud. Certificado N°; ‘

Farmacéutico Zigmud Vagierski
Co-Director Técnico

sg
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LABORATORIO LKM S.A.
Artilleros 2438 (C1428AUN) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Direccién Tacnica: Mario Malaspina — Farmacéutico
Eiaborado en: Virgiiio 844, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires

lLote Nro.: Vencimiento:

Fecha ultima revision: octubre 2011

*Mismo texto para envases conteniendo 20, 40, 60, 250, 500 y 1000
comprimidos siendo los tres Uitimos de uso hos?itatario exclusivo.

|

LABORATORIO LKM,S-A. LKM S.A.

Dra. Patricia Els owicz Farmac gmud Vegierski
Apodetatia Co-Directar Técnico
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PROYECTO DE PROSPECTO
DAPSONA LKM
DAPSONA 100 mg
Comprimidos

Industria Argentina Venta bajo recela archivada

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido ¢ontiene;
DAPSONA 100,00 mg
POVIDONA K 30 30,80 mg
LACTOSA ANHIDRA 100,00 mg
ALMIDON DE MAIZ 36,00 mg
CROSCARMELLOSA SODICA 2,50 mg
ESTEARATO MAGNESIO 2,50 mg

CLASIFICACION ATC
JO4BAD2Z

ACCION TERAPEUTICA
La dapsona es un agente antibacteriano (suifonamida)

INDICACIONES
La dapsona se utiliza para el tratamienio de la lepra en todas sus formas
clinicas y aigunas formas de dematitis herpetiforme.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accidn farmacoldgica

Es un antibidtico derivado de las sulfonamidas con accidn bactericida y
bacteriostatica contra el Mycobacterium leprae. Su mecanlsmo de accion en la
dermatitis herpetiforme atin no se conoce.

39
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Absahutamente Confiable
Farmacocinética

La dapsona es absorbida rapidamente y en forma casi completa por via oral.
Luego de su Ingestién, la Cmax se alcanza a las 4-8 horas. Para alcanzar el
estado estacionario se requiere al menos 8 dias. Su vida media plasmatica
promedio es de 28 horas, se metaboliza a nivel hepatice y sus metabolitos son
eliminados principaimente por via renal.

POSOLOGIA

Dermatitis herpetiforme

La dosis inicial de DAPSONA LKM en adultos es de 50 mg/dia, con titulacién
de acuerdo & la respuesta clinica.

De no lograrse control con dosis de 5§0-300 mg/dia se pueden utilizar dosis mas
elevadas.
Pacientes pediatricos: 2 mg/kg/dia por via oral como dosis inicial.

Lepra

DAPSONA LKM se debe utilizar en combinacién con otros agentes antileprosos
para asi disminuir la resistencia secundaria. La dosis habitual es de 100 mg de
DAPSONA LKM por dia en combinacién con elflos otros fAdrmacoes. En nifios se
debera utilizar una dosis menor.

Pacientes pediatricos: 1.4 mg/kg/dia en uha unica dosis diaria, en combinacién
con otros agentes.

CONTRAINDICACIONES
Anemia severa. Hipersensibiiidad a la droga, a sus derivados o a cualqulera de
los componentes de la fdrmula. Embarazo. Lactancia.

ADVERTENCIAS

Reacclones fatales secundarias a agranulocitosis, anemia aplasica y ofras
discrasias sanguineas han sido reportadas. Por este motivo se recomienda
e- de tratamiento,
LABORATORIO LKM ORIO LKM S.A.

Dra. Patricia Elsa ici Farmacéutico Zigmud Veglerski
Apodg Co-Director Técnico

analisis hematolégicos semanalmente durante el primer

mensuaimente durante 6 meses y luego de manera serjes

A0
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Absnhitamenie Conflable
En el caso de observarse una reduccidn significativa en los recuentos d

leucocltos, plaquetas o en la hematopoyesis, el tratamiento con dapsona
debera Interrumpirse y monitorear ai paciente hasta su recuperacién. La co-
administracion con antagonistas del acldo félico aumenta la probabilidad de
reacciones adversas hematoidgicas. 'La hemolisis y metahemoglobinemia
puede ser mal tolerada en pacientes con patologla cardiorespiratoria. Las
reacciones cutaneas {dermatitis exfoliativa, etc.) son uno de los efectos raros
pero serios asociados a la dapsona. Ante la eventualidad de una reaccion
cutanea nueva se recomienda suspender el tratamiento e iniciar la terapia
correspondiente. Los estados de reaccion secundaria al tratamiento
(recrudescencia de ias lesiones cutaneas/nerviosas y eritema nodoso;
reacciones tipo 1 y tipe 2) en pacientes con lepra no deben ser considerados
efectos adversos relacionados con la medicacion.

En estos casos se debe mantener la medicacion e instaurar el tratamlento de
las reacciones secundarias.

PRECAUCIONES

Las reacciones hemoliticas pueden ser mayores en pacientes con déficit de
giucosa 6PD o déficit de ia enzima metahemoglobino reductasa o en pacientes
con hemoglobina M. Se ha descripto hepatitis téxica y colestasica.

Embarazo

Efectos teratogénicos. Categoria C.

Se recomienda no utilizar (debido a la falta de informacién) durante el
embarazo salvo que los beneficios superen los potenciales riesgos. En las
pacientes con lepra se recomienda una dosis de mantenimiento durante el
embarazo.

Lactancia
La dapsona es excretada en la ieche humana en cantidades sustanciales.

Pueden ocurrir reacciones hemoliticas en neonatosf Debido al potencial

.i?

LABORATORIO LKM.87A. 2
Dra. Patricia Els, towicz Farmacéutico Zigmud Vegierski
a Co-Director Técnico
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si discontinuar la lactancia o discontinuar la administracién del farmaco
teniendo en cuenta la importancia de éste para la madre.
No se recomienda su uso durante la lactancia.

Pediatria
Se ha utilizado dapsona en dosis menores en tratamientos pediatricos. En

general se considera que la dapsona no afecta el crecimiento y desarrollo
ulterior.

La administracion en nifios solo se debe utilizar cuando los beneficios superen
los potenciales riesgos.

Carcinogénesis y mutagénesis

Se ha observado en modelos animales potencial carcinogénico. Esto no se ha
reportado en humanos.

interacciones medicamentosas
La rifamplicina disminuye los niveles de dapsona de 7 a 10 veces, en el

tratamiento de ia lepra dicha reduccién no ha requerido ajuste de dosis. Los
antagonistas del &cido félico como la pirimetamina pueden aumentar la
posibitidad de reacciones hematolégicas. La co-administracién con
trimetoprima puede aumentar los niveles plasmaticos de ésta y de la dapsona,

EFECTOS COLATERALES

Hematoidgico

La hemolisis dosis dependiente es el efecto adverso mas comun, los pacientes
con deéficit de la glucosa 6 fosfato deshldrogenasa tienen mayor riesgo de
presentar hemodlisis. Mas raramente se pueden observar otras discrasias

sanguineas.
o d
]
LABORATORIO LKM S. LKM S.A.
Dra. Patricia Eisa Rutowicz Farmacéutico Zigmud Veglerski
Apoderada Co-Director Técnico
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Sistema nervioso
Neuropatia periférica, si aparece debliidad muscular se debera suspender |a

medicacién. Usualmente se recupera en forma completa al suspender el

tratamiento.

Ofras reacciones descriptas son

Nauseas, vOmitos, dolor abdominal, pancreatitis, vision borrosa, vértigo,
acufenos, fiebre, cefalea, nefrotoxicidad, infertilidad, reacciones cutédneas y
alérgicas, tinnitus, insomnio, psicosis, fototoxicidad, taquicardia. En general
estas reacciones desaparecen al suspender la medicacion.

SOBREDOSIS

Nauseas, vOmitos a hiperexcitabilidad pueden aparecer hasta 24 horas
después de una sobredosis. Clanosis, depresidn y convuislones por
metahemogiobinemia requieren tratamiento de urgencia. En la urgencia se
recomienda administrar azui de metllenoc en dosis de 1-2mgfkg por via
endovenosa, el efecto se observa a los 30 minutos. Se pueden requerir dosis

adicionales si la metahemoglobinemia reaparece.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion o ingestion accidental, concuirrir
al Hospital mas cercano o comunicarse con fos centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4062-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
Hospital Femandez, Cervifio 3356 Capital Federai, (011) 4801-5555

CONSERVACION
Caonservar entre 15°C y 25 °C en su estuche original al abrigo de ia luz.

Co-Director Técnico

8g
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Absalutanente Confable

PRESENTACION
DAPSONA LKM se presenta en envase conteniendo 10, 20, 40, 60, 250, 500 y
1000, siendo los tres uitimos de uso hospitalario exclusivo.

“Este meadicamento debe expenderse bajo receta médica, y no puede
repetirse sin nueva receta”

“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su probiema médico

actuai. No se io recomiende a otras personas.”

MEDICAMENTO: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS

Especialidad medicinal autorizada por ei Ministerio
de Salud. Certificado N°:
LABORATORIO LKM S.A.
Artilleros 2438 (C1428AUN), Ciudad Autbnoma de Buenos Aires
Direccién Técnica: Mario Malaspina — Farmacéutico
Elaborado en: Virgilio 844, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Lote Nro.: Vencimiento:

Fecha ditima revision: octubre 2011

LABORATORIO LKM S.A.
Farmacéutico Zigmud Veglerski
Co-Diraector Técnico
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-000801-07-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

7 1 g 0, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trémite NG 1.2.1., por

LABORATORIO LKM S.A., se autorizé la inscripcibn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: DAPSONA LKM

Nombre/s genérico/s: DAPSONA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: DONATQO ZURLO Y CIA SRL, VIRGILIO 844, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
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Nombre Comercial: DAPSONA LKM.
Clasificacion ATC: J04BA02.
Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA
LEPRA EN TODAS SUS FORMAS CLINICAS Y ALGUNAS FORMAS DE DERMATITIS
HERPETIFORME.
Concentracion/es: 100 mg de DAPSONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: DAPSONA 100 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.50 mg, 'CROSCARMELOSA SODICA
2.50 mg, LACTOSA ANHIDRA 100.00 mg, POVIDONA K 30 30.90 mg, ALMIDON
DE MAIZ 36.00 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO - PVC - ACLAR ANACTINICO.
Presentacién: ENVASES CON 10, 20, 40, 60, 250, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 40, 60, 250, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN ESTUCHE QORIGINAL AL ABRIGO DE LA
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LUZ; desde: 15°C. hasta: 25°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. P 564 7 7
Se extiende a LABORATORIO LKM S.A. el Certificado N© , en la

19 0CT 2011 .

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo. ‘
. e HSINGHER
. 7 ] g Z’u -mustsmoa
DISPOSICION (ANMAT) No: ANMAT



