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BUENOS AIRES, 11 5 OCT 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-004111-12-5 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones APOTEX S,A., solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de 

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su 

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que 

Integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.40 de dicho 

Decreto). 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T,O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando 

con laboratorio de control de calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

\\' han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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 inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto 

N0 1490/92 Y el Decreto N° 425/10. 

t 
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Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial RECORINE 

y nombre/s genérico/s MEMANTINA CLORHIDRATO, la que será importada a la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.3., 

lS'l por APOTEX S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD, CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no 

~í' 
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ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de Inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha Impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copla autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 1I, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-004111-12-5 

DISPOSICIÓN NO: 

6 O 4. &1 

JI',"¡{, 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB ... 1NTERVENTOR 

.A..N.M ...... T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

604 6 
Nombre comercial: RECORINE 

Nombre/s genérico/s: MEMANTINA CLORHIDRATO 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC, 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 150 SIGNET DRIVE, TORONTO, 

ONTARIO, CANADA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RECORINE 

Clasificación ATC: N06DXOl. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMÁTICO DE LOS TRASTORNOS 

COGNITIVOS EN PACIENTES CON DEMENCIA TIPO ALZHEIMER DE ESTADIO 

MODERADO A SEVERO. 
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Concentración/es: 10 mg de MEMANTINA CLORHIDRATO. 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: MEMANTINA CLORHIDRATO 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, DI OXIDO DE TITANIO 0.986 mg, 

CROSCARMELOSA SODlCA 1 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 160 mg 

POLIETILENGUCOL 8000 1.971 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 2.96 

mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA PH 102 57 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 

TIPO LF 0.986 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL. 

Presentación: envases conteniendo 30, 60 Y 100 comprimidos recubiertos, 

siendo el último para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 30, 60 Y 100 comprimidos 

recubiertos, siendo el último para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 18 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE: 15°C. HASTA: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País donde se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo I del 
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Decreto 150/92: CANADA. 

"2012 - Año de homenaje al doctor D. Manuel Be1grano." 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 150 SIGNET ORIVE, TORONTO, 

ONTARIO, CANADA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

DISPOSICIÓN NO: 

/' 6046 

i 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO:--t6Ft--t-Ot-h4-6h-.-\ _ 
/.1 ~l ¡,;,¡ ~~ 

Dr. &Ho Á. 013. NGHER 
SU."INTERVE TOR 

A..N.M.A.T. 



Venta B8jo R .... 

PROYECTO DE ROTULO 
'RECORlNee e 

MEIIANTINA CLORHIDRATO 10 mil 
Comprtrnldoe RecubIerkIa 

Contenido: 30 comprimidoa I8CUbiertoll 

F6nnula C .......... ntltatlYa: 

ce. comptIm/do _~ flOIItIwN: 

Indllllrlll Canad"" 

Memonllna ClorhIdraIo,,,,,, ," •. , ," ... "'"'''' "" .. ", ,,,.,,' .. ',,,,,,,, ,," " .... ", .. ' .. , ....... " ... "." 10,0 mg. 
ExelpI_s: Lactooa Monohldnllo; Celulo .. mIcrocriIIalina PH 102; C-...oIoIa aódlca; 
Es_ de Mag_; Hldroxl pIOfIil molil eeMooa 2910; H_ propIl ooIUlaoo ~ LF; 
PoIIetiIengIicoI8000; OIOxldo de THllnro, 

P_logIa: 
Ver proepec1o adjunto 

!Iodo de ConHrvacI6n: 
Conservar a 1emperalura amblen1e entre 15"C y SO"C 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NlfIos. 

Impormdo por: APOTElC SoA 

BIaa Parara 4233/37. Olivoe. Pcia. de Buenoa Aires, Argentina, Te!: (54 11) 4836-3317 

Directono Técnica: Amnerta GaIII • Farmacéutica 

FabriAdo por: ApoIu lne. - 150 Signe! Orive - Toronto • Ontario • CanadA 

Eepeclalidad MedícinalautoriZada por el Ministerio de Salud 

Certlllclldo N" 

Lota: Vencimiento: 

Fecha de la última reWJi6n: 



Venta Iho)o Receta 

PROYECTO DE ROTULO 
RECORIN.:e 

MEIIAIfTlNA CLORHIDRATO 10 mil 
Comprimido. Rec:ublertDe 

Contenido: 60 comprimidos recubiertos 

F6nnull Cuall-Cualntlbdlva: 

cado com~_r:on_: 
Memantlna CIofhidrato .•...........•.................•........................•...........................•..... 10,0 mg. 
Exdpien .... : l.IIcIooa Mo_; Celulosa mlclOcrtlllllino PH 102; CIoaca"",,_ 1Od1ca: 
Elle......, de MagnesIo; Hldroxt propil me1i1 celuloss 2910; HldIoxl prapil celuloss Tipo LF; 
PoliatJleng/tcOl8000; DiOxldo de Tllanlo. 

PMoIogII: 
Ver proepecto adjunto 

Modo de ConHrvacl6n: 
Conaervar a hlmpendura ambiente entre 15'C y 30'C 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDlCAIIENTOII FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIRos. 

ImportHo por: APOTEX SoA 

Bias Parera 4233/37, Olivos, Pela. de BuIll108 Airas, Argentina. Tel: (54 11) 4836-3317 

DIIIICIo .. T6cnlao: Amnerla o.tII • FIIIIIUICéuIIcII 

Fabrlaodlo por: Apolu Inc. - 160 SIgne! 0rNe - ToronJo - 0nIarI0 - Canadá 

EapeciafKlad Medicinal autorizada por el Ministerio da Salud 

CertIIiCadIo N° 

LoIe: 

Facha de la úHima revisión: 



Ven" a.¡o Reata 

PROYECTO DE ROTULO 
RECORINee 

MEIlANl1NA CLORHIDRATO 10 mg 
Comprlmlcm. Recubierto. 

Contenido: 100 oomprimidol rec:ubIertoa 
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVAMENTE 

c.ct. comptIIlIkIo lWI:UbIelfD ~: 

Industria C.,..dlen .. 

Memanllna Clorhidrato ........ , ............................... , ... , ....................................•.••..•.. 10.0 mg. 
~Ie_: Lactooa Mo_alD; celulosa ~na PH 102: c-moIoea 1IIld1co: 
-o de Ma~: Hldmxl propII moIIl celulosa 2910: H_ propII c:oIuIoH ~ LF: 
PoIlatllengllcol8000; DI6lcIdo de Tlillnio. 

Po.o!og"': 
Ver prospecto adjunto 

Modo ele C_l6n: 
ConseIvar a temperal\Jra ambiente entre 15"C y 3O"C 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIAos. 

ImporQdo por: APOTEX S.A 

8181 Parera 4233/37. Olivos. Pela. de Buenos Al .... Algenlina. TeI: (54 11) 4836-3317 

Dlrec:1on Técnica: Amn .... GatII· FamlllC6ullca 

Fabricado por. Apo"x lne. - 1150 SIgne! Orive - Toronto - Ontaio - Canadé 

especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

CerIIIIcado N" 

Lote: 

Fecha ele lallnlma revisión: 

Fanm.A<nneri$ ID 
,A.POTEX S.A. 

Directora Tecnica 

Vencimiento: 



FORIIIllA 

RECORIN~ 
MEMANTlNA CLORHIDRATO 10 mg 

Comprimidos Recub ...... 

CGCOIfIPIfm/dO_ ~: 
M_na ClorhIdrato .............•••...•..•..........................•••...................................... 10,0 "'11. 
ExcIpI_: Lao:IoIa Monohidrato 160,0 mg; Calufoea mlcrwlatllllna PH 102 57,0 "'11: 
CtoIcaram __ 1,0 mg; e..rato de Magnetio 2,0 "'11; HIdroxI _U melil *,Iooa 2Gl0 
2,96 "'11; Hldrvxi propll oolulOl8 ~ LF 0.960 m¡¡; Polletilengilcol 8000 1,971 "'11; 0i0>:Id0 de 
Tilanlo 0,988 "'11. 

ACCION TERAPEUTJCA 
Inhlbiclor No CcnI¡)eIItMI del Rece¡IIor N~parta\O (NMOA). Nat.,,,,,,_. AnU_ 
(CódIgoATC: N06DX01) 

INDICACIONES TERAFl!uncAS 
Tratarnlenlo slnlDmtllli:o de loo tra_ cagnltNol en poc:ienIes con demenCia 1Ipo AIzhoimer de 
estadio moderado a IlilV8ro. 

PROPlEOADES FARIIACOLOGICAS """"lamo deAccIdrr, Prot*dllda."""'-' 
ExilIe cada vez una m6s cIItII _ de que 01 lIiiII 1unc:ioNi_ de la ne..-rnlolCn 
gluta..-glca, en plll1icular en loe __ NMOA, oonIrlbu)'e tan .. I la expr8IlOn de loe 
sli1II>mas como ala prDgI"OIiOn di la en_ hacia dernonoill neurod_ .... _ LI ..... II .... aca._ de loo raceplDlea N-metI~ (NMOA) del 1Ismn.. nervloeo C8riIraI por 01 
amlnoacldo _río giUleiMb:i contribuye ala oinIomIIoIogI. de la anle_ de~. 
Memanuna .. un antaganlatll de loe rwcepIOIea NMOA ne compoilllvo, de lIInidad iI10deradII Y 
voltllje dep""dienbt. lIioqIMa loo efeoIDs de loo nIwIeo _ de gIUtomaIo. _doo 
~lcamont&, q .. pueden _dilfunclón neuronal. 
~flrm __ 

Abaon:Ión: 
M""*1tina uane una bIOdllponilJjlided _ de IProxImadomenbt del 100%. La. _ enlra 3 ... 
Y 8 horaI. No hay _ sobre la In"_ de _loo an la abson:lOn de_. 

UnHIided: 
Loo eoIudIoe en voluntarios han _ una Iar~ lneo! en 01 In_ de dIosI. de 
1004Omg. 

0I0trlbuc/Iln: 
Las dDlio diaria. de 20 "'11 producon _1 pIosmM!cas oon._ de MemanHna q .. 
OBcIlan enlra 70 y 150 nglml (0,5 - 1 pmol) oon ImPDflllnbts varIacIonaslnle_ualeo. Cuando 
se edminlallaron doeIs d_. de 5 • 30 "'11, .. obluvo lO! Indloe medio LCRlluero de 0,52. El 
volumen de dillribuci6n .. de 1IIJIIIXimed- lO l.JKg (11-11 1.JKg). l'.Adedor del 45% de 
MemanUna as encuantnl unida _ las proteInas p/aImtIIcII. 

8Io/I8nsformacl/ln; 
En 01 hombre, aproxlmailamenle 01 80% del material cllCUia .... Ie_ con Memanllne _ 
prasenIo como compuala lnellerado. Los principelas iTiiIIIboIiIco en hUI118llDl ..., N-3,5-d1mslll­
gMlanIano, la ..- iIOrnelll de 4- Y 8-hldroxHnemanline Y l-n11roeo-3,6-dlmelil-edamenmno. 
Esloo nne_1Ico ~n mlnlma actividedllillQ_ NMOA. No .. ha debtcbtdo In villa un rol 
lignltlcallvo en 01 metabolismo __ por la clloc"""" P 450 . .. 
En un esIIMIIo con C-MemanIIna adminillllldo vla "",1, .. 18CUper6 une media dal 84% de la 
_ denlla de loe 20 dl_, _e mal del 99% por vI __ 1. 

E/imInBcI6n: 
Memantine .. elimina de _ mono..xponancial oon un • IllrTnlneI de ea _ IDO horas. 

~ . 
En vofunlBrioI con funcIOn le. normal, 01 ctealllnco 10181 (CI,) asciende a 170 _1,73 m y 
perte dol cI .... nce ..... 1 181181 .. laglll por __ . 
La _ renal btmblan Incluye la l8iIbooIcI6n IUbUlar, ~ med"lIIda por prole/n • 
.........- de cetronea. El Indlce de el_Ión .... 1 de """'1IIIIna baja ~~=7; 
arina alcaflna ~ lIIdu_ en un _ enlre 7 y 9 ( __ • y . • 
El . de Emplea). 1~1n_ de la orina se ~ pnx!uc!r por cambloe la 
_, ejemplo de • dieta __ a, a por une ingIIIa 
_~_in" 



A una doIiII da MemanUna de 20 mg 01 di. 101 n_ en LCR concu.nlan con 

ocns_ de Inhlblc:iOn) do Memantlna, que .. de 0,511T101 en la _ fronIaI hu "."'--

POSOLooIA Y MODO DI! ADIIIIINISTRACIÓN 
RECORJN~ debe Idm"' ....... un. _ .. dII, ........... la rnIIIIII han, Loa camprbnldoa 
......... _ ....... _ ... con 0.1n.nn-..... 
El _mi_ debe .... Iniciedo Y SUpeIVIlldo por un médico ex~ en 01 d~ Y 
--de 101 _ c:ogniIMle en pacientes ccn domoncIa u.,o Alzhelmar. El dIagnóIIIc:o 
debe ..... baldo In _ dlagn601lcol .... pIadco (por ojomplo DSM IV o NlNDs-ADRDA). Se 
l'ICOIIIionde Iniciar la ... pIe oclIa ""ondo un culdIdof o fan1ll.- _ dIoponlble pa .. monlto ....... 
regutBrmanla la ldminI8tracIón del,*",_ en fonna __ o 

T~nIo 8InIomIIIIco de loa trutomos <::OgIIiIÍ'I08 en ""ele"," con dement:Ia //po Al,,,.... de 
HIMJjo moderado._ 
ACI ....... : Se requie .. de un .juste de la doois. 
Le dosis __ diaria es de 20 mg .. dla. P .... reduCIr 01 riesgo d. lUIIir er.c:too 1nd_1, la 
doois de mentenm_ .. alClnza Inc:romentando le dosil 5 m~ cade ........ du .. nIe Iae 
primeras 3 eem ..... de la slguiente_: 
Somo 1 (die l-D: 
El nlarnlenlo lO inicia ccn 5 mg por dla (la mitad de un compriNdo de 10 mg) d...-Ia pnmara 
&emIIIII. 
St!nIna 21l1Ja 8-141: 
Eñluagunda aemana do lralamlenlo .. debe Iom.-l0 mg por dla (un comprimido de 10 mg). 
Semana 3141a 10-211: 
En lo __ oemane de InJIamlenID 11 _lomar 15 mg por di. (un compñmldo y medio de 10 

pordla. 

!)osI, de Men1l!llrnlentq: Le _ recomendldl de manten_lo es de 20 mg por dla. 

AncllnOl: Bu4I_ on aatudlos "'lnloo8, la _ """"" .. odada PO" 101 pacIenIoI _ de 
65 anos de adad ea de 20 mg 11 lila, tal como se daacriblO onloríormanlo. 

NlllOI y.lIo ___ de 1. _: No 11 ha _ lo seguridad Y l. ellcac:ia de 
Memantlna en nltlos y ad_IoI, por lo oual no debe utinz.ee en nI/Ioo y ad_. 
""'"""'" de 18Il\00 de edad. 

PacIontea con 1 __ " _1: En pecIonloo con función ranal normol. _nte .­
(niveles de c:reaUnIna .. ríCI de 50 - 80 mVrnin), no .. "-III'ÍO un ajuII8 de la _. En 
pacientes con inauftc:ioncla renal moderada (_ca de _ila 30 - 49 _), l. doola _ 
18 debe _ a 10 mg por di •. SI 1010IenI bien deaputs de por lo manos 7 dlae de InJIamlenw, 
la _ podrta __ 20 rng/dla de ac:uenIo con el esquema de IlluIlclOn _ro En 
pecIonteo con _lenc:la renal grava (doaranoe de emIIInIna de 6-29 rntIrnil.) la _. diaria 
debe .... de 10 mg al dla. 

~ con l .. ullcl_l. hepauc.: En pacionteo con ilsutlclenc:il hlpMiClleve o modarada 
(Chlld-PugII A y Chlld-Pugh B) no es _ .ju_1o doIIa. No e"'l1IO _ dilponlbloo_ 
el """ de MemanUne on .pacIenIot con inIutIcIoncla ""'*"'" grave. No se rJJIXJt1IIende 111 
_ de Memanttne. pacIenIes con tn_ hepfIIlca ""' .... 

CONTRMIDICACIONES 
__ conlralnd~ en pacientes con hlper1IIIIIIiIIII al principio _ o a alguno de 
101 exc:ipientao. 
E __ de_ montale_1a hepetlca_. Embarazo ylllClanCla. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONes ElPECIALEI DI! EMPLEO Inf_ po.. pocIenloo Y cu~: 01 culd_ debe .... illtnlldo ac:en:a de 11 _In __ rwcom_a y del ajul1ll di dOlil ~ntorvalo mlnlmo de .... llmana _ cada 
IncramenID de _l· laI....,....,_ ... o raeultedoo _Idos de loo es1Udlos c1fn_ en pecIontes con deo"."c. 
Upo Alzhelmer no debilnln _ axtrapoIa<Ios a 101 pe!IOIIal con deterioro cognitivo _. 

Condl.- Neu, oI6fIl •• · Se """""_ precIIuclOn en el tra_1o de pacientes con 
epilepsia, .. lacadonteo de mili convulaiYIa o on paclonteo con _ de ~ de ~ 
8jl11epsIa 
CondIo_ Get!l1DoUllnart •• : Todoo aquelloI f_ que .umontan 11 pH urinario (_ 
Proplad_ FIm1_~ "Eliminación") raqUioMn de un conIIoI rlgUIOlO del pocIenIo, _11 
mi n urtnaria de Mem_ podrIa ~ dllmilulda, ..... bode on un ~"""man1o 

tico del fiI ....... _ ... Incluyan c:om_ dnls1loos en la _, lo 
ClmlVonl vageIIrfana, o una Ingaala -. de ragula 

. Allml H _o puede __ .do In ..- de oc_a 
. trac\O Ul'inario por _ del g-.o PnIIwUa. 



~ con anlllganlltal NIlo.\: Se debe evitar la admlnlllr8ciOn 
anlagD11im8 del Il-meltHHJaporlalo (NMOA) como la _ladina, la 
dexln>tnelorflm. EIIoI oom~ acblan aobre el mismo sistema napIor qIle por 
lo IanlD, lal ruccionlO acIveIUI (prtnclpoImenlll las relacionadaa con el .. fama ...... Ioto _lral 
[SNCJ) pu_ ser mil _tes o mea lnIionIaI ( .... 1n\eract16n Con 0Ir0I Medlcamentoa y 
0IraI Formas De I_ÓII). 

~ e.pecIaloo 
1n8Uftclencla 1tepMicII: _ Pooologla y Modo De Admlnlslracfón. 

Inoullcllncla _,: _ Pooologla Y Modo De Adminlslracfón. 

T_ CIonllo-V_uIo .. : En la mayorta de 101 enooyos cIInlCoa, .. exduyó a 101 pacl_ 
con antacaden .... de Inflllo de mlooanlio AICIenIe, llllermedad cardiaca congntivl (NYHA III-IV) e 
hipell8nllón no ~ Debido • IIID, I0Io .. dll¡Jone de deIoa Umi_ y .. debe ~ .. r 
e_mente 0101 pacientes con _ '*"'CtIIrIlticas. 

CARCINOGIlNES/8, MUTAGéNE818 Y DElORDENEI DE LA FERTILIDAD 
La Mal1lil1llna no evidenció potencial gen_ euando .. evaluó en enaayoa de muIIIciOn 
reversa In vttro en S. typhknurtum o E. coli; en ensayoa de abe_ UOI1IOIánIca In vttro en 
linIocilol humanoe y en enaayoa de cllDgenéllca In vivo lUIizado en ...... y retonoo. 
No lO _ -. en la fettIIIdad Y ~ cuando fue adminllltado oralmente en _ en 
dosis da haé 18 rng/KgIdla. 

EMBARAZO y lACTANCIA 
ent>anozo: No se dlapone de _ cllnlCoe sobra la IdminlalraciOn de _ <fin"'" el 
embarazo. EelUdIol con aninoles Indican un Iioogo pclenolal de dIsmInUcIón del __ 
inlraulerino a nivllleo de _Ic:ión i_ o Ng_menta mea altos que 101 nlvelel de 8XJ)OIiCión 
en humanse. El rioogo ~ 1*8 humanos ea deIcotiOcldo. MomanIina _ conlralndlcado 
dura"", el emberazo. 

LaotancIa: Se desoonoce oi MamanUne se __ o _ de lalache _ pero, Ionlendo In 
cuenla la lipoIilia del principio 1ICtivO, .. probable que .. 1 ..... La IIdmlnlalraciOn de Memantin. 
_ contraindicad. duranla la __ SI el mtdtco conoidlllll _ la admliJiltr8cl6l, de la 
Mementina, se deben! suopondar la IacIoncla. 

EFECTOS IOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIAS 
La enfen'nIdId de AJzhel~ ..- _Imenta la c;apolCldad de can_ y O<COi"""' .. "' .... , ...... la 
capacidad para uUllur mllquNI. AdIarnds, RECORIN~ -'" una 1_ da lave a 
modIrada sobra la capacidad de COiIdUccIOn y de uUlzar maqulnarlal, de fIlrma que se debe 
_r espec:lalmenta o 101 pacientes ambulalDrioo que, hllla no ~ el eIecID del Normaco, 
no deben!n conducir un ..,hlculo o mono;.r maquln_. 

WTERACCIÓN CON OTROIIIEDlCAMENTOB Y OTRAS FORIIAS DE INTERACCiÓN 
Debido a 101_ fannacoI6glCoe yal meconilmo de occ:Ión de la Memantlna, pueden 
producirse loo iilguientes lntafaccIones: 
• El mecanismo de _n ouglera qUI 101 _ de la l-dopo, 101 agD11im8 dopamlntrglCoe y 

101 _lintrgic:ol p.-n ..,,_ por el Ira_ COI ... "na,,'" con 0I'rfaIJ0i- de 
NMOA como la Memantlna. los_ de 1oI1ab1tolricos, d. 101 """''''pUcoo Y anliplicó1lcoo 
pueden _ rad_. LI adm_On COIlIlO_ de MamanUne y agenIoto 
anIIoopaamoldiCOs, como el danlroJono o el baciofeno, puedo mod_ ... _ y _ 
_ rio un ~11a de la doIIa. 

• _gonlaCas de la ~~ (NMOA): Se debe evitar el uso conoom_ de 
MemanUno y amanladlne, por el riesgo d. poicOoiI_. Los dos compu __ n 
qulmlcamenla reIIoc:ionodoI con loIanlagonlstoo de NMOA. EIID milmo podrla apilol,.. pono .. 
ke_ Y eI_ .. ,oe\CQno (ver AdVIIIeo ICÍII Y Pnoca_ EapacilIaI de Empleo). EaIaIa 
bomblén lM1 caso cllnlco pubI_ sobra el posible ~osgo de f1¡ com_ de _ Y 
!enllOlne. 

• los _ de las dooga8 anU...-Inic:ol puedon ...... poIencIedoa cuando son ca­
ad_. con Memanlina. 

• los _ de la Seleglllna pueden verse a_ cuando el CO«fminlatrado con _. 
• Droga. el_ por meconiamol de la IIlI ranal: _ que la MemanUne el porcillmenta 

eliminada a _ de la _ tubular, la _ d. diO\110 que_ el miImo 
siatemll caUónlCo renal, Induyendo la _dlna, nonitidino, procainemida, qulnidina, quinina y 

• 

n podrtan menta ......... 1oI nivele. pi"'-s de asID_ Normacoo. 

CO-O",,!,!~ll Memantlna junto can hidrOCioroIIaZida (HCT) o con 
la posibilidad de que lO pmduZca una dlsrninuclOn en 
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• SIendo que la unión a p!O/8fnas pIaa_ da l. Marnanllna .. baja (45 %). 
que exl.ta ¡nIoracci6n can ciIQgaI que .sllln altamonlll unidal a Iaa proteInM 
como la dlgoxlna. 

• En la ~oncia posklo_llCit>n. 11 ha Informodo dI """"" aIaIados d. In_ del 
cccien1e inl8macionll Il0l''_ (INR). 811 paclenlaa Irabldoa concomllanlernante con 
warfar1na. Aurlqua no se ha esIaIlIac:ido JaiIIckln lIusal. .. aconaej_ rulizar una 
monltOllzaclón ..- dal tiempo da prgIromblna o INR. en pacI_ -. 
concomIbInIamenle con lIl1Ico8gulanlas ..-. 

• En aaludlos fIIrrnacocinétic:os (FC) a _ Onlcao ... 1izadIos en suje\OS jOYenea _. no .. 
han oblelvado InIeIaocIoc ........... Ias principio oc.tIVo-princlpio acIIvo enlra Momantina y 
gllburldalmellonnlna o donepezllo. 

• En un enllyo cIInloo reallztdo en lIUjeIos jóvenes ...... no 11 h8l1 obIeNado _ 
",levan'" de mem8I1l1na IObraIe fIrmacoci_ da la galanfanlna. 

• Mem...une no InhIbiO 1a8 Isoformal cyp lA2. 2M. 2C9. 206. 2El. 3M. le m""ooxlg ....... 
IIavInlca, le epOxIdo hldrolasa ni la aulfaciOn in YiIro (_ fanbl6n AdYertancia& Y 
PtecaucIonea EapecI_ da Empleo). 

EFECTOS ADVERSOS 

Un lotaI da 916 l*ienlas llleron trstadoa con MamantIna en ao1udloa de domencI •• doble ciego 
oonIroIados con plaoebo. De _ pacIen .... 728 (78 %) oomplelaron 101 _. Se hlO • loo 
pacillnl81 oon Mamanilnll durante una med. d. 148.6 ellas. AproxImadamen1o. al 81 % da loo 
paclenl8l rocIbIaron MemanIIna _nlll. al menoo. 24-. 

E .. ntoead_lnIonn_ .. _,... da d ........ 1a _con ..... bo: 
La Tabla 1 mU8llra loo algnoe y IIntornaa qua lurglaron d_ ",_-. 1_ en. al 
menos, el 2 % de 101 ~ que poriclperon en 111 onuyoa da de"*'CIa ~ con 
placebo y para quienll la .... da aporlclOn lile mayor an loo paclo .. 1oI1raI8doa con cJomirlnlto da 
Momantlna que en aqueIIoo _ con placebo. CluioInes Indiquen 1118 medlCalllOl1to deben 
... bar que"'" cifras no 11 po-.. utilizar pa .. pradecIr la Incld8l1Cla de .... ntoo ad_ en 01 
curso da la pniCliCa _ haII"ual. donde Iaa ... Iclalsllcaa da loo pacIen'" Y oIroI ~ 
_n da aquelloo que lile"," --. en loa _ cllnlcOl. Allmlorno. Iaa __ 
me_ no pueden campe ..... con Iaa c_ obI8n_ en _ ~ __ que 
incluyan lralamientol, __ o Invwtigadorea __ o No -nIe. Iaa _ mandonadaa 
propordoNIn al moIdioo • __ Nndamontos para OItill1lr le _00 da loa factonIo 
farmacollGlooa Y no fIIrmac:oI6gico con la .... da __ da __ en la 
pobIacIOn en ntudio. 

T_ 1: Eventos adversos Informados en aaludlos cllnIooa con_oo en. e' menoo. al 2 % da loo 
pacI_ qua I8cIbllIOn clorhidrato da ....... nUna y a una mayor frecuencia que loo pacientes 
_ con placebo. 

y 

tuvieron una Inc_ da. al _. el2 % en loo pecIO_ 
• pero con una ..... 9IaI o _ que loo ~ .. ''''''~,.,. 
. bronqulti&. cala ...... dai>l8llOn. caldea. rrad>. -,Ja ~ano9d~'~6octo ,Ion,,.. sin"'". a la gripe, ,""""nlo. inconlln8l1Cla urlnoñe ~ . 

\ 

Fa"". Amne~-daltI 
APOTEX 5.1\· 

Directora Tecnica 



,. .... .., .... 
.• J' 

>0,.",\' 

~. .,¿ 
~ In ........ y ..... : S. compararon los glUpOS en tratamIInIo con cIorllldraID de /lo f¡T1' ~ '. /fV !11. '~. 
Memontina y placebo en reIacIOn con (1) el _ medio ... pocIo del valor bao .. 1 en" 8lgllOl ,,-!!,!M~ • ~ f!f. mil 
vltales (pullO, preoiOn artertlf IiI1IlIica Y dla8lOlica), Y (2) '" incIdencIII de padenIeo que cumplla ~.ouo 
con .. criIarIos de .. CIImbloo c:l1nIcoo potenciII_ ~ "'"'**' del valor baouf \ • ~ 
.... ___ """"", no rwJevaron nlngan CMlbio c:l1nIcam ..... im¡IorIanlo en .. Ifg .\A--. 
vitales asodado con el batailielrto con dOrh1drato ele Mernentfn •. 

e.m_ en lOe YaIo_ de Iobo_: S. compara"", loo grupoo lnItadoI con clorhidrato de ""~ 
MemenIIM Y placebo en l'IIoción con (1) el OIImbio madIo "'"'*'" del valor ba8eI en dIvena 
variables qulmIc:M "ricas, helllllldOglcu Y uril1artaa, y (2) la Incidencia de poc:I ..... que cumpllen 
con .. criIarIos de _ c:llnIco& potencIolm ..... lignillcatMlo /'IIpec1o de .. valoree _ 
en .... va~._ EaIoa __ no """"""'" _ c:llnlcarnenlll ÍlIjICII." .... en loo 
po_Iros de loa prueba de IaboralDrlO 8IOOiodo6 con el U&tll"ÍI"1o con eIorIlIdraIo de 
Memantln •. 

c.m_ en " oIecInIcardJograma (ECO): S. comp8r11On .. UI\lP08 _ con clorhidrato de 
Memanllna Y con placebo en relación con (1) el cambio madIo raopec:\o de los ...... _lea en 
dIvarIoI po_ de ECG, y (2) la Jnc:IdenciI de pac:IenI8I que cumpllen con loo criIarIos de 
cambloo c:llnlcoe potencIofmenlll slgnlflcaUvoo reepecto de .. va_ besafes en e .. _bIea. 
Eo1oI en6fi8ll no l'IIV8ioron ~ c:IInlcamenlt Importan.... en los ponImetros de ECO 
asociados con ellra1amienIo QQR clorhidrato de Memantina. 

Otro.ava_ ............ _ du ....... WlUdloeclln ...... 
S. admi11a1r6 cIorhlchlD de MomanUn. I aproximaclarnanle 1333 pIeI_ QQR demonc:Ia, de loo 
CUlJet mo de 1200 _le"", la _____ de 20 rng/dla. A¡xo¡d~, 
830 pac:lenlts rocIbloron c:IorIIldrato de IoIemenllna durante, al menos, 8 _ de blla","',"', y 
387 paciente. fueron _dos dunanlo, aproxImada_, un 81\0 o mlls. 
S. Incluyen lodos los __ I10Il que ocurrieron en, al menos, dos piel ....... oXQOPIo 
aquellos ya .... merados en II Tabla 1, loo _ cuyos Itrmlnoa, segan la OMS, con demalfldo 
generar.. pora nnullar InlormatN<ls, O .. ...- con unl bIjI ~_ de IOr -.Jot por 
el medicamenlo. Ademá, lO Induyan .. _ ad __ 1IdOI en el enaayo controlado 
con pIocebo en pac:IenteI que hllblan &Ido _os pt8Vi_nte con donepezil anteo de __ 
el _ """ c:IorIIld_ de Mementlna. Loo avantos lO cfeIIIIcoIi por lÍIIIif11a corponol y lO 
enumeran Utilizando Iae aiguIenteI defin_: _ eventos que 0CUI1'0II en ... o l11li1 
OCIIIlon .. en, 01 mellOl, 1/100 peclanllll; __ que ocurren en m"""" da 1/100 
paclenllll, pero en, el menos, 111000. ElIDo evanlDo advareos no wan -..me 
__ con el __ con CIo/hldnolo de _ y, en la mayme de" _ lO 
oIJeIiMIron """ una Irecuencfa oimilar en .. paclentaa _. con pIocebo en loo .. _ 
controla_o 

__ lIII'Yioso .uI6nomo: _ lumenlo de la s_clOn, saquedad buCIII. 

OrpnilmO on gen.rat. FnscuenfN: _, fatiga, edema, dolor d. pIennas, iNiIoIIar, 1OjlOia, 
slnoope. In_leo: 1bIc:eso, """",Ión oI61glCll, cIoIor de pecho ~, ahogo, condlcf()n 
89_., liUlIlonlo de la "' .. da aedl_ 8iftnIcIIIoa (ESR), ._, hernia no e~, 
sofocos, hlpolemlla, lnfecciOn, lnfeccIfln tOnglCll, InI8cc:Ión viral, mon_, -.. pet1ftrtco, 
palidez, ~, muer1a 8Ilblla. 

510 __ lar: F_: angina de pecho, __ la, In_ CII<II-. 
insuftc:lencio 0111111_ Izqu_, aoplo cardiaco, -.. ~_. _ ._rna. 
arrilmil, paro cardiaco, embolia pulmonar, ft~ auricular, bioqIIeo cardiaco, _os 
call1lacos, hipaltanl/ón agravada, hipot8noiOn, hlpolenolón posturaf, Infw10 de rnioCIIRIio, 
POlpilacio"es, n-. adema pukno_, taqulCllrdi8, trom_, ~ proIunda, 
baslornol _la .... 

81 __ ~,_"'I: F_ -.a, _la, Irnlornoscerebrov __ , 
hipoqul_, aleque loqu*,"1CII lransllDrlO, WrtIgo. _ • __ , i1ern<JmIUl8 _1, 
coma, con~, ooordinaclOn lnormal, _ 0IdI'Ipiam1dal, hemiplmla, hei,iI¡JIejIa, 
hiperqu_, hlpamnla, h~ conIm:ciones mu_ involuntaMa, ..... 1IIIgIa, 
neuropllla, panlllala, p_1a, plooio, __ d8I hlble, 1IbIpor, _ .... 

_ IIIIboll_nat. FnJc__ dolor _naI. dilpeplla, Incontin_ _, 
~ y _ dentales. ~,..: dIvarticuIltII, dlllagia, _ eooMgICII, _gili .. 
llatulencla&, gaatooe_, oefIujo gaatn>esoMglc:o, billomol gaaIool,ilIIUI.1eo no eapecJIIc:ado.¡, 
hemorragia gIIlroinlealinal, glngivHia, hemcJo, .... noebII, ...-, mUOOlllls no eepacIIicada, 
eaoIagiIio, __ de la saliva, a"""",1o de la _acIOn, __ u_, dolor de 
m ....... _. 

T_ Iioo'iIiIoI6g_ , I~: Ff8cufJntes: pol",u ... IIIfnIcut)nI¡¡o: epIo\IldI, hematoma, 
. " .... copenla, poIK:i1amIa. 

n_o F,..,....,IN: hiper¡¡lucemIa, hlparnalromla, !l/lllféal~ .. 
, dllmlnuelOn del peso. InIr8cuenIeo: bIIinubi_, 

,_Id_n, -- modItuo, dl_ ~~;=:;:~C; 
Jaf!~. hepMiCIII elavad81, función hepIiIica li'maI, h la, 
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S_ mu_laMqlMl6tlco: F_te.: ..ntII, al\roBla. debllidld ........ lar, 
Inltecuentes: _ agravada, .- I'8uma\oide, bul1lllls, daIoret ÓII06. 

Neapl_: 1nf1wcuentes: carclnOlllll de _ basales, neopIaIma benigno de ....... (:ITI\Ij.,..)iJS¡;;::~" 
neoplaoma maligno de moma (mujeres), cardncml, nooplasma no oopecincado, neopnml 
maigno de piel. T._ palqulllrtcae: FnlcuetI/ea; reaccIcln agrnivl, _. apaUa, tral_ oogni1Ivos, 
~Ia, nervioellmo. Infr8cuenleB: III!1nes1a, lumanlo del apelltD, doIIicit de la concen_, 
llanto anormal. dallrlo, delpel'lONlllzaclOn, labilidad """"*,,,al, libido __ o neo ..... , ......­
paranoIdes, paronirla, traatomOl de poIICnIlidad, pojcosIs, _01 del aue/I., IntenlO de 
IUicldIo, pensamiento anomIII. 

T_ roprodUcllvOl. 
En muje .... : Infnlcuentes: hemonagla YIljinll. manlllaoio. 
En homb .... : Fr&CUen/eI/: llIOI1iliaala. 

__ rMpinotorio: F_tes: dlapeni8, lIrtngiUI, neumonla, Infllcel6n del tracIo I'8splralcrt. 
IllperIc)r, riniUs. Infr8cuenlea: ..,.,. .. aema. br'oncoospaImo, he~, trasIomoo .....,.......,.. 
aInuaItls. 

P'oI Y _: Frecul1nlea: l!I\IIICl<IneS _poIiOIaa, herpes _, _ -. 1lI ...... 
_..... InfI1Icuentea: llopooia, caluIIUo, .-..-. _a, prurllD, erupelón erIIom_. 
seIlomss, nquedad en la piel, l'8ec:ciOn cuUnea localizada, Ullicarfll. 

SlnlldDl _ ..... : FrocuenleB: caIIo"""a. COI1junllvillo, onomllla _la ..... dageo_ de la 
mécula ,,¡tea. YIaIón al1Olll1lll. 1nf1wcuentes: blefarlIio, _ -. """"""'vla oonJunIIvaJ. 
OpaCidad de la _. l'8duc:ciOn de la agudeza YiouII. dlpIopIl. dolor de .Idos. ~I del okIo 
no eopec:/ficadOI, InIac:ciOn ocular, dolor ocuI_, glaucoma. raduc:ción de II 1UdIcIOn, _n 
anormal. mlopla. _Imll. doopnondimlanlo de ...una, trastornos de la 1'8IIna, IIanIongla de II 
reIIna, tfnitus. 

__ urinario: FRIQIBIJ/es: cIotiIla. diluna. Itlftecuentes: homalUna, trallDmos urinorloo, 
poliuria, piona, luncIOn ...... 1 anormal, ...-u"",,rfII. 

T.a"" __ ...... : IrrfnJcuen/eB: II1lmbollslt1ombOlmboliamo _010. 

REACCIONES ADVERSAS Al. IIII!!DlCAMENTO POS1'ERIORU A LA COMERCIALIlAelON 
Los ligo_a aven.... -.. da poIBnclal lmp0¡\8nc1l. para los que no exIaIen _ 
adoc:wJdos I fin dI dalennlnar 111 I'8IacIOn causal con el 1 __ con _nUna, se han 
indicado como liimporalm __ 01 al Ira_lo con m«nanIina y no -. dIIcJ1P101 en 
ninguna oIra parta de los proopoclOl: ....... bIoq_ ._IrIcuIar, lI'Ie\IJJa -. alndlome 
del Iilnal carpiano. In_ ca_l. oolallUalls, _1cacIOn. oolilll. nivel l'8duddo da _da 
(Incluida p6rdida de ooncIencIiI Y coma), _ "¡', oncaIaIopslll, 1111_, oonvu_ dalfpo 
gl'8ii mal, Insundencil 11aI*ica. hepaIIIIa (incluida AL T Y AST _a), hipalllpldamla, 
hipoglucemia, 11eo, Impolencia, e1_ del tilll!1po de piOIiOmbIns (INR~ hemomagla intracranaal. 
IoIargo. mloclono, oInd ...... _lépUco MIIilgno. PIi-- aguda, naumon" por alpiraciOn, 
/ntUfIciancia ranal aguda, 0III1a media, In_lo QT piII/ongado, .-. .. PI-, Inqultlud. 
aapeis, oIndrome de S_o-Joh.-.. IaquicaRlll lII_n_, dlacineala _. 
bornbocilopenla. 
Se hl lBOciIdo • I1 ._ de _mar oon depnJaIOn, 1 __ Y IUicldIo. En .. 
__ ncia pooIartor ... ~. se hen Infonnado __ an '*'*"" boja 
InJIarnJenlo con cIorhid_ de_. 

SOBREDOSIS 
Solo .. dispone de ...,._ fim_ en C880I de _ de loa an_ cllnlool y de la 
exper1a1\c18 poor...,.".,.,laIIzaciOn. 

S/ntomao: sco ____ (200 mg y 105 mgldlo du_ 3 dIIBI8IpIICIIYa'n_) 
... han _ ilnIcatnonle con aln_ cerno call1lnCio, debilidad yIo d"_, o han oIdIo 
__ o En C8IOI de _ por deIJajo de 140 mg o ciOIII no conocido apa-" en 
los paclonl8o _ a nivel del lis.... _ IlInnl (oonfuoIOn, ad~, 
somnolencia, vértigo. agiI8CIOn, egraaividad, • .-Y -.cIoi ... de la marcha) y/o de 
origen g~nal (_ y diarrea). 
En el caao ,,*extnomo de _OBia. el paci_"- a .. 1ngea18 oral da un I0Il1 de 2000 
mg de nllna oon _ • nh1'81 del _a iNiiVloao - (coma dlnnplleIliJIO~dlf""'.y 

r dIpIopla y agItaciOn). El pacIanIa I'8cibiO ____ y 
~~I*lc1Óaa sin II8CU8IaB nlea. 

de _ • el paclanle lanblén 10_ y .. recuperó. 
o 400 mg d nUnI por VII cnI, Y ...,.~man16 oln_ a 

'¡""lnoII:t='.:can~,1 b.e~f,/elnquielud. poIooo1a, ob:Inacionw --",,"-.(f1O""9oW1i_ ad 
T OOa ' 
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r_lD: En caso de __ , '" ___ oer IInlO_. No elllate lI1tI 
~fico para la in1oldI:oIcIOn o lObnIdollll Se d_ utiIzar pAlCllldlmlontae dlnlcoo iiíi6rfJiI 
para la __ n del p~ncip!o _ de Ionna aprcpIacla, por oj.: IaVldo ~_, -. lCti 
(InIomrpc:iOn de la red~ulaci6n onIeI~ poIInciII), acldlllcacl6n de la oona, dlu,"""!tJ. .... _. 
En c:aoo de aparicIOn de Iignos y s/ntomas de sobmtlmulaclÓII general del SII_ NervIoso 
Cenirl' (SNC), le debe =-r llevar a cabo un ""-., cllnIco lintoméIIco -oso. 
En Atvenllna: Ante la even_ de una sobradollficaclOn, concurrir al hoIpillll "'" ....... 00 o 
comunicarle con loo Cen1roII de TOlCIcoIcgI.: 

H ....... ' de ..... laIIf. Dr, RlCIIdo GIIII6rnz: (011) -.z-M88I22A7 
HoopIIoI Dr. AIeJIIndro _: (011) HISe .. 18 '4-IN-7777 
OpIatIv.monte_ c:.n.. d. ~_. 

_ d. ean..",lCI6n: 
Conll8Mlr. temparaWI1I._ """" 1S'C y 3O"C 

I'nMnIIocI6n: 
RECORIN~ 10 mg: envases conteniendo 30 Y 60 comprfmldol recublerlOl. 
En_ co .... lendo 100 compri_ pel1l Uoo Hoapltailrto ExduIIvamante 

MANTENER I!ITE Y TOD08 LOS MEDlCAMENT08 FUERA DEL ALCANCE DE LOI N'II08. 

Elle medicamento debe "'" UIado 8lCOIusIvemente balO prewlpci6n Y vIg_ rntdIcII Y no 
puede rwpe\IrIe sin "'*" ....... mild""'. 

'1IIpCIIImo por: APOTEX 8.A 

_"""'1114233/37,01 ...... , Pda de __ , AIgontIna. rel: (5411)4838-3317 

DlnclOII no ..... : Amn_ GIIII· F ........ _ 

FIbrIcado por: Apatea Ino. - 150 8Ignel DrIYe - Toronto· ontIIrfo· Co_ 

V_boJo_ 

Espacialidad Mediclnal."- por el M_ de Salud 

CIfIIIIcado N' 

_ de la nwialón: 

Fa"'" Amn""~ GatU 
APOTE'( S~. 

Directora lecrllca 

L 
u\lon8 
S.A. 

APOderado 
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"2012 - Año de homenaje al doctor D. Manuel Belgrano." 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-004111-12-5 

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 6· O, 6 ' y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3, por APOTEX S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un 

nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: RECORINE 

Nombre/s genérico/s: MEMANTINA CLORHIDRATO 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC. 

q Domicilio de los establecimientos elaboradores: 150 SIGNET DRIVE, TORONTO, 

ONTARIO, CANADA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

f 
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Nombre Comercial: RECORINE 

Clasificación ATC: N06DX01. 

"2012 - Año de homenaje al doctor D. Manuel Belgrano." 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMÁTICO DE LOS TRASTORNOS 

COGNITIVOS EN PACIENTES CON DEMENCIA TIPO ALZHEIMER DE ESTADIO 

MODERADO A SEVERO. 

Concentración/es: 10 mg de MEMANTINA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: MEMANTINA CLORHIDRATO 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.986 mg, 

CROSCARMELOSA SODICA 1 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 160 mg 

POLIETILENGLICOL 8000 1.971 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 2.96 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 57 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 

TIPO LF 0.986 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semislntético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL. 

Presentación: envases conteniendo 30, 60 Y 100 comprimidos recubiertos, 

siendo el último para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 30, 60 Y 100 comprimidos 

recubiertos, siendo el último para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 18 meses 
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Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE: 15°C. HASTA: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

CANADA. 

País donde se acredita el consumo del producto, Integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: CANADA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 150 SIGNET ORIVE, TORONTO, 

ONTARIO, CANADA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 

4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Se extiende a APOTEX S.A. el Certificado NO r 5 6 8 9 :2 , en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los días del mes de 115 OCT 2012 de 

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

el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 

J~~ L., 
Dr. ono A~ ~SINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


