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Ministerio de Salud DIBROSIOION F 6 2 8 ’”

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.A.T.

suENos Arres, 18 0CT 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014790-12-2 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones LAFEDAR S.A. solicita se
autorice la inscripcién 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 y comerciélizado 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.0O. Decreto 177/93), y normas
compiementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.0O. Decreto 177/93).

N
A

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
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de Registro.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) emitié los
informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para Ia
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicidn.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el establecimiento
que realizara la elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal
en cuestion demuestra aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracién 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 facuitades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1271/13.

Por ello,

v
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EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 109.- Autorizase la inscripcidn 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 MONTELUK
y nombre/s genérico/s MONTELUKAST, la que sera elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
LAFEDAR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de |la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando 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 49.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar fa leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No...”, con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente,

ARTICULO 5°.- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
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inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administraciéon Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 69°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en ei mismo.

ARTICULO 7°.- 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.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-014790-12-2

DISPOSICION No:

628

~dminlstrador Naciona:
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ANEXQO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA

ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION

628

ANMAT NC;

Nombre comercial: MONTELUK.

Nombre/s genérico/s: MONTELUKAST.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: ELABORACION HASTA EL GRANEL Y
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (RECUBRIMIENTO Y BLISTEADOQO) 25 DE MAYO
259, GUALEGUAY, PROVINCIA DE ENTRE RIOS (LABORATORIO SCHAFER S.A.)
JUAN AGUSTIN GARCIA 5420, CABA (TAURO S.A.), ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO ALTERNATIVO (BLISTEADQ), CORONEL CHILAVERT 1124/26 CABA
(ARCANO S.A.)

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: MONTELUK.

~ |
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Clasificacion ATC: R0O3DCO03.

Indicacién/es autorizada/s: MONTELUKAST ESTA INDICADO EN PACIENTES
ADULTOS Y PEDIATRICOS DE 12 MESES DE EDAD Y MAYORES PARA LA
PROFILAXIS Y EL TRATAMIENTO CRONICO DEL ASMA INCLUYENDO LA
PREVENCION DE LOS SINTOMAS DIURNOS Y NOCTURNOS, EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES ASMATICOS SENSIBLES AL ACIDO SALICILICO. MONTELUKAST ESTA
INDICADO EN PACIENTES A PARTIR DE LOS 15 ANOS PARA LA PROFILAXIS DE
LA BRONCOCONSTRICCION INDUCIDA PCR EL EJERCICIO. MONTELUKAST ESTA
INDICADO EN PACIENTES ADULTOS Y PEDIATRICOS DE 2 ANOS DE EDAD Y
MAYORES PARA ElL. ALIVIO DE LOS SINTOMAS DIURNOS Y NOCTURNOS DE LA
RINITIS ALERGICA ESTACIONAL Y A PARTIR DE LOS 6 MESES DE EDAD PARA EL
ALIVIO DE LOS SINTOMAS DE LA RINITIS ALERGICA PERENNE.
Concentracion/es: 10 mg de MONTELUKAST (COMO SAL SODICA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) 10 mqg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA
12 mg, CROSCARMELOSA SODICA 28 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 34 mg,
LAY AQ 5 mg, LACTOSA MONOHIDRATO C.S.P. 95 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

ay
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Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS PARA VENTA AL PUBLICO Y, ENVASES CONTENIENDOQ 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA VENTA AL PUBLICO Y, ENVASES
CONTENIENDO 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO
HOSPITALARIO.

Periodo de vida dtil: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C, CONSERVAR EN EL
ENVASE ORIGINAL PARA PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Comercial: MONTELUK.

Clasificacion ATC: RO3DCO3.

Indicacién/es autorizada/s: MONTELUKAST ESTA INDICADO EN PACIENTES
ADULTOS Y PEDIATRICOS DE 12 MESES DE EDAD Y MAYORES PARA LA
PROFILAXIS Y EL TRATAMIENTO CRONICO DEL ASMA INCLUYENDO LA
PREVENCION DE LOS SINTOMAS DIURNOS Y NOCTURNOS, EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES ASMATICOS SENSIBLES AL ACIDO SALICILICO. MONTELUKAST ESTA

INDICADO EN PACIENTES A PARTIR DE LOS 15 ANOS PARA LA PROFILAXIS DE

oy
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LA BRONCOCONSTRICCION INDUCIDA PIOR EL EJERCICIO. MONTELUKAST ESTA
INDICADO EN PACIENTES ADULTOS Y PEDIATRICOS DE 2 ANOS DE EDAD Y
MAYORES PARA EL ALIVIO DE LOS SINTOMAS DIURNOS Y NOCTURNOS DE LA
RINITIS ALERGICA ESTACIONAL Y A PARTIR DE LOS 6 MESES DE EDAD PARA EL
ALIVIO DE LOS SINTOMAS DE LA RINITIS ALERGICA PERENNE.
Concentracion/es: 4 mg DE MONTELUKAST (COMO SAL SODICA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) 4 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.6 mg, SACARINA SODICA 0.24 mag,
CICLAMATO DE SODIO 2.16 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.44 mg,
SABOR FRUTILLAS 1.2 mg, MANITOL 70.4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH
200 C.5.P. 104 mag.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, COMPRIMIDOS
MASTICABLES PARA VENTA AL PUBLICO Y, ENVASES CONTENIENDO 500 Y 1000
COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60,
COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA VENTA AL PUBLICO Y, ENVASES

CONTENIENDO 500 Y 1000 COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA USO

Ml
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HOSPITALARIO.

Periodo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C; CONSERVAR EN EL
ENVASE ORIGINAL PARA PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Comercial: MONTELUK.

Clasificaciéon ATC: RO3DCO03.

Indicacién/es autorizada/s: MONTELUKAST ESTA INDICADO EN PACIENTES
ADULTOS Y PEDIATRICOS DE 12 MESES DE EDAD Y MAYORES PARA LA
PROFILAXIS Y EL TRATAMIENTO CRONICO DEL ASMA INCLUYENDO LA
PREVENCION DE LOS SINTOMAS DIURNQOS Y NOCTURNQOS, EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES ASMATICOS SENSIBLES AL ACIDO SALICILICO. MONTELUKAST ESTA
INDICADO EN PACIENTES A PARTIR DE LOS 15 ANOS PARA LA PROFILAXIS DE
LA BRONCOCONSTRICCION INDUCIDA POR EL EJERCICIO. MONTELUKAST ESTA
INDICADO EN PACIENTES ADULTOS Y PEDIATRICOS DE 2 ANOS DE EDAD Y
MAYORES PARA EL ALIVIO DE LOS SINTOMAS DIURNOS Y NOCTURNOS DE LA
RINITIS ALERGICA ESTACIONAL Y A PARTIR DE LOS 6 MESES DE EDAD PARA EL
ALIVIO DE LOS SINTOMAS DE LA RINITIS ALERGICA PERENNE.

Concentracion/es: 5 mg DE MONTELUKAST (COMO SAL SODICA).

A
AN
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) 5 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, SACARINA SODICA 0.3 mg,
CICLAMATO DE SODIO 2.7 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.8 mg, SABOR
FRUTILLAS 1.5 mg, MANITOL 88 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200
C.S.P. 130 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, COMPRIMIDOS
MASTICABLES PARA VENTA AL PUBLICO Y, ENVASES CONTENIENDO 500 Y 1000
COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA USO HOSPITALARIO,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60,
COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA VENTA AL PUBLICO Y, ENVASES
CONTENIENDO 500 Y 1000 COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA USO
HOSPITALARIO.

Periodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C; CONSERVAR EN EL
ENVASE ORIGINAL PARA PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
628 1

‘A\\ Dr. 8RLOS CHIALE
Adininlatrador Naclonal
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT o 2 g ,rn

Dr. GARLOS CHIALE

administrador Nacional
. M NMA ™
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9. Proyecto de Réotulos

MONTELUK
MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) 4 mg
Comprimidos masticables
Venta Bajo Receta
industria Argentina

Envase conteniendo 30 comprimidos masticables
FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido masticable contiene:

Montefukast sédico (equivalente a 4 mg de 416 mg
Montelukast

Celulosa microcristalina c.s.p. 104,00 mg
Manitol 70,40 myg
Sabor frutilla ' 1,20 mg
Sacarina sédica 0,24 mg
Ciclamato de sodio 2,16 mg
Didxido de silicic coloidal 1,44 mg
Estearato de magnesic 1,60 mg

Pasolopia y forma de adrinistracion: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autcrizada por el Ministerio de Salud Certificado N° ............

Director téenico: Ssin Gustavo Omar, Fammacéutica y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N™ ..

Fecha de vencimiento: .......

CONSERVACION: Conservar entre 15 °C y 30 °C y al abrigo de ia luz,

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
{3100) Parana
Entre Rios

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA
DEL ALGANGE DE LOS NINOS

Nota. este mismo proyecto de rétule serd utilizado para envases conteniendo 140, 20, 40, 50, 60,
500 y 1000 comprimidos, siendo los 2 ulimos de uso hospitalado  exclusivo.

GUSTAVO O. SEIN LAFEDAR S.A.
Fammacefitico y Lic. en

Cs. Fanpacéuticas RICARDO d. GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presidenite

LAFEDAR 5.A.
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MONTELUK

MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) 5 g
Comprimidos masticables
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Envase conteniendo 30 comprimidos masticables
FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido masticable conliene:

Montelukast sédico (equivalente a 5 mg de 5,20 mg
Montelukast

Celulosa microcristalina c.s.p. 130,00 mg
Manitol 88,00 mg
Sabor frutilla 1,50 myg
Sacarina sédica T : 0,30 mg
Ciclamato de sodio  ~ 2,70 mg
Didxido de silicio coloidal 1,80 mg

Estearato de magnesic 2,00 mg

Posologia v forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N® ...

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N®: .....

Fecha de vencimiento: ._.....

CONSERVACION: Conservar entre 15 *C y 30 °C y al abrige de 1a luz.

LAFEDAR 8 A,
Valentin Torra 4880
{3100) Paiana
Entre Rios

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA
DEL ALCANCE DFE LOS NINOS

Nota; este mismo proyecie de rolulo seqa utilizado para envases conteniendo 10, 20, 40, 50, 60,
500 y 1000 comprimidos, siendo los 2 Jdlimos de uso hospitalario  exclusivo.

GUSTAVO Q LAFEDAR S:A.
Farmackutico j L ’

o8 Farmaciulicgs s RICARDO €. GUIMAREY
DIRECTER 120 Presidente

LAFEDAR S.A.



talroratpsios

LAFEDAR

MONTELUK .
MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) 10 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta

Industnia Argentina

Envase conteniando 30 cemprimidos recubiertos
FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Mantelukast sodico (equivalente a 10 mg de
Mcatelikast)

Lactesa monohidrato ¢.s.p.

Celulosa microcristalina
Hidroxipropilmetilcelulosa

Croscarmelosa sédica .

Estearato de magnesio

LAY AQ P50240P

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autatizada por el Ministerio de Salud Certificado N° .

10,40 mg

95,00 mg
34,00 mg
12,00 mg
28,00 mg
4,00 mg
500 mg

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

Lote N ...
Fecha de vencimiento: ....... o
CONSERVACION: Conservar entre 15 °C y 30 °C y al abrigo de la luz.

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
{3100} Parana
Entre _Ri_os

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MERICAMENTOS FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Nota: este mismo proyecte de rotulo sera utilzado para envases conteniendo 10, 20, 40, 50, 60,

500 y 1600 comprimidos, siendo los 2 ultimos de uso hospitalaric exclusivo.

GUST LAF. RS.A
Fa & B : L} N

Cs FammalAldkhs RICARDC C GUIMAREY
DIRECTOR TECNICOD Presidents
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8. Proyecte de Prospectos

MONTELUK

MONTELUKAST (COMO SAL SODICA} 4 mg, 5 mg y 10 mg

Comprimidos masticables — Gemprimidos recubiertos
Venta Bajo Recela
Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierio contiena:

Montelukast sodico {equivalente a 10 mg de 10,40 mg
Montelukast)

Lactosa monohidrato ¢.s.p. 95,00 mg
Celulosa microcristalina . 34,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 12,00 mg
Croscarmelosa sédica 26,00 mg
Estearato de magnesio ' 4,00 mg
LAY AQ P50240P 5,00 mg

Cada comprimlide masticable de 4 mg contiene:

Montelukast sédico (equivalente a 4 mg de 416 mg
Montelukast

Celuiosa microcristalina ¢ s.p. 104,00 mg
Manitol 70,40 mg
Sabor frutilla 1.20 mg
Sacarina sodica o (.24 mg
Ciclamato de sodic 216 mg
Didxido de silicio coloidal 144 mg
Estearato de magnesio . 180mg

Cada comprimido masticable de 5 mg contiene;

Montelukast sddico (equivalente a 5 mg de 5,20 mg
Montelukasi '

Celulosa microcristalina c.s.p. ] 130,00 mg
Manitol 88,00 mg
Sabor frutilla o : 1,50 mg
Sacarina sédica 0,30 mg
Ciclamato de sodio S 2,70 mg

LAF S.A.
Cs. Farmacauticas RICARDY C. GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO . ' Presidente

LA.FEPAR S
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Diéxido de silicio coloidat 1,80 mg
Estearato de magnesio 2,00my

Accidn Terapéutica: antagonista selectivo de receptores de leucctrienos.

Indicaciones: Montelukast esta indicado en pacientes adultos y pedidtricos de 12
meses de edad y mayores, para la profilaxis y el tratamientc crénico del asma,
incluyendo la prevencién de los sintomas diurnos y nocturnos, el tratamiento de
pacientes asmaticos sensibles al dcido acetilsalicilico. Montelukast esta indicado en
pacientes a partir de los 15 afics de edad para la profilaxis de la broncoconstriccion
inducida par el gfercicio. Montelukast esia indicado en pacientes adultos y pediatricos de
2 afios de edad y mayores, para el aiivio de Jos sintomas diurnos y nocturnos de la rinitis
alérgica estacional y a partir de los 6 meses de edad para el alivio de los sintomas de la
rinitis alérgica perenne.

Propiedades

Accién Farmacologica: Montelukast sodico es un antagonista selectivo de los
receptores de leucotrienos, activo por via oral, qlie inhibe especificamente los receptores
de cisteini-teucotrienc (CysL.T1). o

Farmacocinética:

Absorcidn: Luego de su administracién por via oral, el montelukast es absorbido
rapidamente. Con el comprimido de 10 mg se llega al pico de concentracién plasmatica
maxima (Cméx) tres horas (Tméx) después de ia administracién a adultos en ayunas. El
promedio de biodisponibilidad por via crat es de 64%. La biodisponibilidad y la Cmax por
via oral no son modificadas por una comida estandar,

Con el comprimido masticable de 5 mg se llega a la Cmax 2-2.5 horas despuas de la
administracion a adultos en ayunas, y el promedio de biodisponibilidad es de 73%.

Con et comprimido masticable de 4 mg se lega a la Cmax 2 horas después de la
administracion a pacientes pediatricos de 2 a 5 afios en ayunas.,

Disiribucion: Méas de 99% del montelukast se une a las proteinas plasmaticas. Su
volumen de distribucién en estado de equilibric es de B a 11 litros. Los estudios en ratas
cen montslukast marcade con un radicigdtope indican una distribucién minima a través
de la barrera hematoencefélica. Ademas, 24 horas 'deépUés de lz administracién las
concentraciones de montelukast marcado fueron minimas en todos los demas tejidos.
Biotransformacion: E) montelukast es metabolizado 'extensamente. En los estudios con
dosis terapéuticas, las concentraciones plasmaticas de metébolitos del montelukast en el
estado de equilibrio son indetectables en los pacientes adultos y en los nifios.

Los estudios in vilro con microsomas hepaticos humanos indican que en el metabolismo
de montelukast intervienen los citocromos P-450 3A4 y 2C9. Segun olros resultados in

LAF R S.4.
—
RICARDC C. GUIMAREY

Prosidante
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vitro con microsomas hepéticos humanos, las concentraciones plasmaticas terapéuticas
de montelukast no inhiben los citocromos P-450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 y 2D6.
Eiiminacién: En adultos sanos, el clearence plasmatico promedic del montelukast es de
45 ml/min. El mentelukast y sus metabolitos son excretados casi exclusivamente por via
biliar.

En varios estudios, 'a vida media plasmatica promedic de montelukast fluctué de 2.7 a

5.5 horas en adultos jévenes sanos.

La farmacacinética de montelukast es cercana a la linealidad para las dosis orales hasta
50 mg. Durante la dosificacidn de una vez al dia con 10 mg de montelukast, hay poca
acumulaclén del farmaco 6riginal en plasma.

Posclogia — Modo de Administracién .
Debe tomarse 1 vez al dia. En el asma, la dosis debe tomarse por la noche, £n rinttis

alérgica estacional, el horario de la administracién debe individualizarse segun las
necesidades de cada paciente.
Los pacientes que padezcan ambas condiciones, asma y rinitis alérgica estacional, deben

tomar solamente 1 comprimide diario por ia noche.

Adultos de 15 afios de edad o mayores con asma ylfo rinitis alérgica estacional: 1
comprimido de 10 mg al dla.

Nifios de & a 14 afios de edad con asma yfo rinitis alérgica estacional: 1 comprimido
masticable de 5 mg al dia. '

Paclantes pediatricos de 2 a 5 anos con asma ylo rinitis alergica estacional: 1
comprimido masticable de 4 mg ai dia.

Recomendaciones generales: Montalukast produce su efecto terapéutico sobre los
parametros de control del asma en el transcurso de 1 dla. Montelukast se puede tomar
con ¢ sin aimentos. Se debe recomendar a los pacientes que continten el tratamiento
con Montefukast tanto mientras su asma esta controlada coma durante los periodos de
empeoramiento del asma. No es necesaric hacer ningin ajuste de fa dosificacién en los
pacientes pediatrices, en los de edad avanzada, en pacientes con insuficiencia renal o
con deteriore hepatico leve a moderado, ni segin el séxo dél paciente. Tratamiento con
Moritelukast en relacion a otros iratamientos para el asma: se puede agregar Montelukast
al tratamiento antiasmatico en curso de un paciente. Reduccion del tratamiento
concomilante: Tratamientos broncodilatadores: se puede agregar Montelukast al
tratamizntc de los pacientes en ios que un broncodilatador soloc no controla
suficientemente el asma. Cuando se aprecia una respuesta clinica (usualmente después
de la primera dosis) se puede disminuir ¢l tratamiento broncedilatader de acuerdo con la
tolerancia del paciente. Corlicosteroides inhalatorias: el tratamiento con Montslukast
proporciona un beneficio clinico adicional a los pacientes tratados con coricostercides
inhaiatorios. Se puede disminuir la dosis del corticosteroide de acuerdo con la tolerancia

GUSTAVO @ LAFEDAR S.A.
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de! paciente. Esa disminucién de la dosis se debe hacer gradualmente y bajo supervision
médica. En algunos c¢asos es posible ir disminuyendo la dosis del corticostercide
inhalatorio hasta suspenderio por completo. No se deben substituir bruscamente los
corticostercides inhalatorios con Montelukast.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de este producto.

Precauciones:

Generales: Montelukast no se encuentra indicado para el tratamiento de los ataques
asmaticos agudos. La ferapia con Montelukast puede ser continuada durante la
exacerbacién aguda del asma,

Aunque se puede disminuir gradualmente bajoc supervision médica la dosis del
corticostercide inhalado concomitante, no se deben sustituir bruscamente con
Montelukast los corticosteroides inhalados o por via oral.

La reduccién de la dosis de corticosteroides’ sistémicos en pacientes que reciben agentes
antiasmaticos incluyendo a los antagonistas de receptores de leucotriencs ha sido
seguida en raros casos por la ocurrencia de uno a mas de fo siguiente: eosinofilia,
erupcidn  cutanea vasculitica, empeoramiento de los sintomas  pulmonares,
complicaciones cardiacas, y/o neuropatia diagnosticada algunas veces como sindrome
de Churg-Strauss, una vasculitis eosinofilica sistémica. Aunque na se ha establecido una
refacion causal con el antagonismo de receptares de leucolrienos, se recomienda cautela
¥ la adecuada supervision clinica cuande se considere ta reduccion de corticosteroides
sistémicos en pacientes que estén recibiendo Montetukast.

E! tratamiento con Montelukast no madifica en los pacientes asmaticos sensibles al d¢ido
acetilsalicllice la necesidad de evitar tomar acido acetilsalicllico y oires medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos, ' '

Embarazo: No se han llevado a2 cabo estudics adecuados y bien controlados con
Montelukast en mujeres embarazadas, Solo se debe usar durante el embarazo si es
claramente nacesario.

Lactancia: No se sabe 5i Montslukast e excretado en Ja léche humana. Como muchos
medicamentos san excretados con la leche, se debe tener precaucién cuando se
administre Montelukast a una mujer gue estd amamantando.

Pacientes pedidtricos: No se han estudiado su seguridad y su eficacia en pacientes
menores de doce meses de edad. '

GUSTAVQ . LAFEDAR 5.A.
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Pacientes de edad avanzada: En los estudios clinicos no hubo ninguna diferencia
reiacionada con la edad de los pacientes en los perfilés de eficacia y seguridad de
Montelukast. No se puede descartar un aumento de la sensibilidad en los pacientes de
edad avanzada.

Interacciones: Montelukast puede ser administrado con olros tratamientos usados
comunmente en la profilaxis y el fratamiento crénico del asma. En los estudios sobre
inferacciones farmacoldgicas, la dosis cIinicé recomendada de moentefukast no tuvo
efectos clinicamente importantes scbre fa farmacocinética de los  siguientes
medicamentos:  tecfiina,  prednisona,  prednisclona,  anticonceptives  orales
(noretindrenaletinflestradiol 1/35), terfenadina, digoxina y warfarina.

Aungue no se hicieron ofros estudios especificos sobre intefaociones farmacolégicas, en
los estudios clinicos se usd Montelukast al mismo tiempo que una amplia variedad de
medicamentos de prescripeidn comun, sin ningdn indicio de interacciones clinicas
adversas. Esos medicamentos incluyeron homonas tiroideas, hipnéticos sedantes,
agentes antiinflamatorios no esteroidecs, benzodiazepinas y descongestionantes.

£l AUC de montelukast disminuyd 40% aproximadamente durante la coadministracion de
fenobarbital y una dosis de 10 mg de montelukast, pero no se recomienda ningln ajuste
de la dosificacidn de Montelukast Se debe monitorear, cf[nicamente al paciente cuando
se coadministra Monlelukast e inhibidores potentes del citocromo P-450 (Ej; Fenobarbital,

rifampicina).

Reacciones adversas:

Montelukast ha side generalmente bien tolerado. En general, los efectos colaterales
{cefalea y dofor abdeminal), que usualmente fueron leves, no hicieron necesario
suspender el tratamiento. La incidencia total de efectos colaterales reportada con
Montelukast fue similar a |a abservada con un placebo.

Efectos colaterales reportados con una inciaenci.a\ mayecr al 1%:
Generales. astenia/ fatiga, fiebre, dolor abdorninal,‘ trqurr?a', _
Trastornos gastrointestinates: dispepsia, gastroenteritis, dolor dental.
Sistema nervioso: dolor de cabeza, marecs,

Desérdenes respiratorios: congestin nasal, tos, resfrio.

[

Piel: rash.

LAFEDRR S.A.
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i.aboratorio; aumento de ALT y AST, piuria.

Experiencia después de Ja comercializacion: Los siguientes efectos colaterales se han
reportado después de la comergializacidn: reacciones de hipersensibilidad (incluyendo
anafilaxis, angloedema, erupcion cutdnea, prurite, uricaria y, muy rara vez, infiltracion
eosinofilica hepatica); trastornos del suefic y glucinaciones. somnolencia, irritabilidad,
agitacién, insomnia vy, rara vez, convulsiones; nausea, vémito, dispepsia, diamrea; mialgia
incluyendo calambres musculares, aumento en la incidencia de sangrade, contusién y
edema.

Sobredosificacion:

Ne bay informacién especifica sobre el tfatamiento de la sobredosificacion de
Montetukast. Ha habido reportes de sobredosificacion aguda con Montelukast con hasta
180 mg diarios o mas en nifios en la experiencia después de la comercializacion y en
estudios ciinicos. Los haflazgos ¢linicos y de laboratorios observados fueron consistentes
con el perfil de seguridad en adultos y en pacienies pediatricos mayores. En ta mayoria
de los casos de sobredosificacién no se han reportado efectos adversos. Los efectas
adversos mas frecuentemente observados han-sido sensacion de sad, somnolencia,
midriasis, hipercinesia y dolor abdominal. '

Na se sabe si montelukast es dializable por diglisis peritoneal o por hemaodialisis.

Ante la eventualidad do una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano para
efectuar los tratamientos especificos, o comunicarse con los centros de Toxicologia:

. Hospital de Pediatrla Ricarde Gutiérrez (011) 4062 - 6666 / 2247,
. Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 y 4658 - 7777,
CONSERVACION

Conservar entre 15 °C y 3D °C y al abrigo de la luz.

PRESENTACION .

Monteluk 4 mg vy 5 mg Comprimidos masticables se presenta en-envases por 10, 20, 30,
44, 50, 60, 500 y 1000 comprimides masticables, sienda las dos (limos de uso
hospitalario exclusivo. ' '

Monteluk 10 mg comprimidos recubiertos se presenta €n envases por 10, 20,30, 40, 50,
€0, 500 y 1000 comprimides, siando los dos (ltimos de use hospitalaria exclusiva,
Especialidad Medicinal auterizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°:

"Esta madica}nanto ha sido prescripto sdlo para su problema meédico actual. No se
1o recomiende a otras pe}sonas." :

LAFERAR S.A.

" RICARDO'G GUIMAREY
Presidente
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MONTELUK
MONTELUKAST (COMO SAL SCDICA}4mg, 5mg y 10 mg
Comprimidos masticables — Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta .

Industria Argentina

T

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO,

SI USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO,

NOQ USE ESTE MEDICAMENTC 51 NO SE LO RECETO UN MEDICO.

TENGA EN CUENTA QUE, SI LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE QUE
LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

JQUE CONTIENE MONTELUK?

Cada comprimido recubierto contiene, como ingrediente activo, 10.4 miligramos de
Montelukast sédico (eguivalente a 10 mg de Montelukast),

ingredientes inactivos: Lactosa monohidrato, Celulosa microcristalina,
Hidroxipropilmetilcelulosa, Croscarmelosa s¢dica, Estearate de Magnesio v LAY AQ
P50240P, :

Cada comprimido masticable de 4 mg y 5 mg contiene, como ingrediente activo,
Montelukast sédico 4,16 mg {equivalente a 4 mg de Montelukast) y Montelukast sédico
5,20 mg (equivalente a 5 mg de Montelukast), respectivarmente.

Ingredientes inactivas: Celulosa microcristating, Manitol, Saber frutilla, Sacarina sddica,
Ciclamato de sodio, Didxide de silicio caloidal y Estearato de magnesic,

{PARA QUE SE USA MONTELUK?

MONTELUK es un medicamento que blogquea clertas sustancias quirmicas en el cuerpo
denominadas leucotrienss. Los leucotrienos causan estrechamiente 8 inflamacion de las
vias aéreas v los pulmones v causan también sintomas alérgicos. Mediante el bloguec de
los leucotriencs MONTELUK ayuda a mejorar los sintomas del asma y la rinitis alérgica.

MONTELUK es usado para:
-prevenir v en el tratamiento pralongado del asma en adultes y en nifios de 12 meses de
edad y mayores.

GUSTAVR O. SEIN : LAFEDAR S.A.
Farmac it
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No tome MONTELUK si usted necesita aliviar un ataque agudo de asma. Si tiene un
ataque de asma, siga las instrucciones de su médico para tratarlo.

-prevenir la broncoconstriceién inducida por el ejercicio en pacientes a partir de los 15
afios de edad,

- ayudar a controlar los sinfomas de la rinitis alérgica {estormudes, nariz congestionada,
nariz que chorrea, picazon en la nariz). MONTELUK esta indicado en pacientes adultos y
nifios de 2 afios de edad y mayores, para el alivio de los sintomas de la rinitis alérgica
estacional {que ocurre en cierta época de! afio) y a partir de los 6 meses de edad para el
alivio de los sintomas de la rinitis alérgica perenne {que ocurre en todo el afio).

LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR MONTELUK?

NO USE este medicamenta:

-Si usted es alérgico a cualquiera de kos componentes de este producta,

{QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte a su médice si usted:

-gs alérgico a fa aspirina.

-presents alguna otra‘condicién médica.

-estd embarazads o planea quedar embarazada.

-estd amamantando o planea amamantar, ya que se desconoce si este medicamento
pasa a la leche materna.

Comunique a su médico yo fammacéulico sobre todos los medicamentos que se
encuentra fomando, incluyentdo los recelados y no recetados, vitaminas y suplementos a
pbase de hierbas. Algunos medicamentos pueden afectar la accion de MONTELUK, o
MONTELUK puede afectar el accionar de otros medicamenlos.

En particular, comunique & su médico yfo fafmacéutico si se encuentra tomando
fenobarbital, fenitolna (usados para tratar la epilepsia) o rifampicina (empleada en el
tratamiento de la tuberculosis y otras infecciones).

¢(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?

-Este medicamente le puede preducir una reaccion alérgica. Suspenda el uso sl aparece
alergia y consuite a su médico.

-No ez de esperar que este medicamento afecle su capacidad de conducir u operar
maguinaria. $in embargg, las respuestas individuales pueden varar. Clertos efectos
adversos (comp mareo y somnoléncia) que han sido reportados muy raramente con
MONTELUK pueden afectar la habilidad de ciertos pacientes para conducir u operar
maquinaria,

LQUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO EL
MEDICAMENTO? .

Como todos los medicamentos, MONTELUK puede causarle efecios no deseados.
MONTELUK ha sido generalmente bien tolerado.

ATENCION: Comuniquese con su médico si, al tomar el medicamento, aparece algun
efectc no deseado, ya sea que se encuentre en l2 lista que sigue ¢ que no esté alli:

LAFEDAR S.A

RICARDO €. GUIMAREY
Presidenta
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Los efectos adverses mas comunmente reportados fueron: dolor de cabeza y doltor
abdominal, ios cuales usualmente fueron leves y no hicieron necesario suspsnder el
tratamiento.

Efectos colaterates reportades con una incidencia mayor al 1% {ocurridos en al menos 1
de 100 pacientes):

Generales: astenia/f fatiga, fiebre, dalor abdorninal, trauma.

Trastornos gastrointestinales: disfuncién en la digestién {dispepsia), inflamacién de
estémago e intestino, dolor dental,

Sistema nervioso: dolor de cabeza, mareos.

Desérdenes respiratorios: cangestidn nasal, tos, resfrio.

Piei: enrojecimiento.

Laboratorio: aumento de ciertas proteinas denominadas transaminasas, glébulos blancos
en la orina (piuria).

Experiencia despuss de la comercializacion. Los siguientes efectos colaterales se han
reportado después de la comercializacion: reacciones de hipersensibilidad (incluyendo
reaccidn alérgica severa (anafilaxis) , inflamacién debajo de la superficie de la piel
(angioedema), erupcidn cutdnea, picazén, urticaria y, muy rara vez, Infiltracién
eosinofilica hepatica; trastornos del suefio y alucinaciones, somnolencia, irmtabilidad,
agitacion, insomnic y, rara vez, convulsiones; nausea, vomito, dispepsia, diarrea; dolor
muscular (mialgia) incluyendo calambres musculares, aumente en la incidencia de
sangrade, contusidn y edema.

[ 4
LCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Adultos de 15 afios de edad o mayores con asma ylo rinltls alérgica estacional:
Tome MONTELUKAST una vez al dia, por la noche. En el asma, debe tomarto por la
neche. En rinitis alérgica estacional, el horaric en que tome su medicamento sera definido
por su médico seglin sus necesidades.

Los pacientes que padezcan ambas condiciones, asma y rinitis alérgica estacional, deben
tomar solamente 1 comprimide diario por la noche.

Continde tomando MONTELUKAST todos los dlas durante el tiempo que fe indicd su
médico, incluso si sus sintomas han desaparecido.

Nirtos de 6 a 14 afios de edad con asma ylo rinttls alérgica estacional: 1 comprimido
masticable de S mg al dia.

Niftos de 2 a 5 afios con asma y/o rinitls alérgica estacional: 1 comprimide masticable
de 4 mg al dia.

Racomendaciones generales: MONTELUK produce su efecto terapéutico sobre los
sintomas del asma en el transcurso de 1 dia.

MONTELUK se puede tomar con ¢ sin alimentos. Continde el tratamiento con
MONTELUK tanto mieniras su asma estd controlada como durante los periodos de
empeoramiento del asma,

81 USTED OLVIDA DE TOMAR UNA DOSIS:
~NO tome una dosis extra, Espere hasta la proxima dosis y tomela normalmente,
-Si no ests segura de ¢imo actuar consulte a su médico yo farmacéutico.

JQUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDQOSIS?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica. .

UNIDAD DE TOXICOLOGIA. HOSP. DE NINQOS ‘RICARDO GUTIERREZ™: 4562
6666/2247. 0800444869441,

CENTRQ NACIONAL DE INTOXICACIONES; 4658-7777 / 0800-333-0160

LAFEDAR S.A.

RICARDD C. GUIMAREY
Presidente

B2



Laboratariesy

LAFEDAR

4TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con LAFEDAR $.A. al
teléfono 0343-4363000,

Ante cualguier inconveniente con el producto puede ltenar la ficha que $& encuentra en ia
Pagina Web da {a ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica): hitp://www.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp © llamar a
ANMAT responde: 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALLCANCE DE LOS NINOS,
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

FORMA DE CONSERVACION
Conservar entre 15 °C y 30 °C v al abrigo de la luz.

PRESENTACION
MONTELUK 4 mg y 5 mg Comprimidos masticables se presenta en envases por 10, 20,

30, 40, 50, 60, 500 y 1000 comprimidos masticables, siendo los dos Gltimos de uso
hospitalario exclusivo.

MONTELUK 10 mg comprimidas recubiertos se presenta en envases por 10, 20,30, 40,
50, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos itimos de uso hospitatario exclusive.
Especialidad Medicinal autcrizada por el Ministeric de Salud. Certificado N2 .

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N* ...

Director Técnico: Gustava Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

LAFEDAR S.A.

Valentin Torré 4880 — Pgue. Industrial Gral. Beigrano = Parand — Pcis. Entre Rios
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
AN.M.AT.

ANEXOQ III

CERTIFICADQ

Expediente N°: 1-0047-0000-014790-12-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
M, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
LAFEDAR S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: MONTELUK.

Nombre/s genérico/s: MONTELUKAST.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: ELABORACION HASTA EL GRANEL Y
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (RECUBRIMIENTO Y BLISTEADO) 25 DE MAYO
259, GUALEGUAY, PROVINCIA DE ENTRE RIQOS (LABORATORIO SCHAFER S.A.)
JUAN AGUSTIN GARCIA _5420, CABA (TAURO S.A.), ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO ALTERNATIVO (BLISTEADQ), CORONEL CHILAVERT 1124/26 CABA
(ARCANO S.A.)

o
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.AT.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: MONTELUK.

Clasificacién ATC: RO3DCO03.

Indicacién/es autorizada/s: MONTELUKAST ESTA INDICADO EN PACIENTES
ADULTOS Y PEDIATRICOS DE 12 MESES DE EDAD Y MAYORES PARA LA
PROFILAXIS Y EL TRATAMIENTO CRONICO DEL ASMA INCLUYENDO LA
PREVENCION bE LOS SINTOMAS DIURNOS Y NOCTURNOS, EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES ASMATICOS SENSIBLES AL ACIDO SALICILICO. MONTELUKAST ESTA
INDICADO EN PACIENTES A PARTIR DE LOS 15 ANOS PARA LA PROFILAXIS DE
LA BRONCOCONSTRICCION INDUCIDA POR EL EJERCICIO. MONTELUKAST ESTA
INDICADO EN PACIENTES ADULTOS Y PEDIATRICOS DE 2 ANOS DE EDAD Y
MAYORES PARA EL ALIVIO DE LOS SINTOMAS DIURNOS Y NOCTURNOS DE LA
RINITIS ALERGICA ESTACIONAL Y A PARTIR DE LOS 6 MESES DE EDAD PARA EL
ALIVIO DE LOS SINTOMAS DE LA RINITIS ALERGICA PERENNE.
Concentracién./es: 10 mg de MONTELUKAST (COMO SAL SODICA).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA

!l
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12 mg, CROSCARMELOSA SODICA 28 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 34 mg,
LAY AQ 5 mg, LACTOSA MONOHIDRATO C.S.P. 95 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO,

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS PARA VENTA AL PUBLICO Y, ENVASES CONTENIENDO 506 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDOQ 10, 20, 30, 40, 50, 60,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA VENTA AL PUBLICO Y, ENVASES
CONTENIENDO 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO
HOSPITALARIO.

Periodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C, CONSERVAR EN EL
ENVASE ORIGINAL PARA PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Comercial: MONTELUK.

Clasificacion ATC: RO3DCO03.

Indicacién/es autorizada/s: MONTELUKAST ESTA INDICADC EN PACIENTES

A
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.

ADULTOS Y PEDIATRICOS DE 12 MESES DE EDAD Y MAYORES PARA LA
PROFILAXIS Y EL TRATAMIENTO CRONICO DEL ASMA INCLUYENDO LA
PREVENCION PE LOS SINTOMAS DIURNOS Y NOCTURNOS, EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES ASMATICOS SENSIBLES AL ACIDO SALICILICO. MONTELUKAST ESTA
INDICADO EN PACIENTES A PARTIR DE LOS 15 ANOS PARA LA PROFILAXIS DE
LA BRONCOCONSTRICCION INDUCIDA POR EL EJERCICIO. MONTELUKAST ESTA
INDICADO EN PACIENTES ADULTOS Y PEDIATRICOS DE 2 ANOS DE EDAD Y
MAYORES PARA EL ALIVIO DE LOS SINTOMAS DIURNQS Y NOCTURNOS DE LA
RINITIS ALERGICA ESTACIONAL Y A PARTIR DE LOS 6 MESES DE EDAD PARA EL
ALIVIO DE LOS SINTOMAS DE LA RINITIS ALERGICA PERENNE.
Concentracién_/es: 4. mg DE MONTELUKAST (COMO SAL SODICA).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) 4 maq.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.6 mg, SACARINA SODICA 0.24 mg,
CICLAMATO DE SODIO 2.16 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.44 mg,
SABOR FRUTILLAS 1.2 mg, MANITOL 70.4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH
200 C.S.P. 104 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de admir}istracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60, COMPRIMIDOS

/'
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.A.T.

MASTICABLES PARA VENTA AL PUBLICO Y, ENVASES CONTENIENDO 500 Y 1000
COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA USQ HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDC 10, 20, 30, 40, 50, 60,
COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA VENTA AL PUBLICO Y, ENVASES
CONTENIENDQ 500 Y 1000 COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA USO
HOSPITALARIOQ.

Periodo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C; CONSERVAR EN EL
ENVASE ORIGINAL PARA PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Come_rcial: MONTELUK.

Clasificacién ATC: R03DCO03.

Indicacién/es autorizada/s: MONTELUKAST ESTA INDICADO EN PACIENTES
ADULTOS Y PEDIATRICOS DE 12 MESES DE EDAD Y MAYORES PARA LA
PROFILAXIS Y EL TRATAMIENTO CRONICO DEL ASMA INCLUYENDO LA
PREVENCION DE LOS SINTOMAS DIURNOS Y NOCTURNOS, EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES ASMATICOS SENSIBLES AL ACIDO SALICILICO. MONTELUKAST ESTA
INDICADO EN PACIENTES A PARTIR DE LOS 15 ANOS PARA LA PROFILAXIS DE
LA BRONCOCQNSTRICCION INDUCIDA POR EL EJERCICIO. MONTELUKAST ESTA

oy
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
AN.M.AT.

INDICADO EN PACIENTES ADULTOS Y PEDIATRICOS DE 2 ANOS DE EDAD Y
MAYORES PARA EL ALIVIO DE LOS SINTOMAS DIURNOS Y NOCTURNOS DE LA
RINITIS ALERGICA ESTACIONAL Y A PARTIR DE LOS 6 MESES DE EDAD PARA EL
ALIVIO DE LOS SINTOMAS DE LA RINITIS ALERGICA PERENNE.
Concentraciéon/es: 5 mg DE MONTELUKAST (COMO SAL SODICA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) 5 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIOC 2 mg, SACARINA SODICA 0.3 mg,
CICLAMATO DE SODIO 2.7 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.8 mg, SABOR
FRUTILLAS 1.5 mg, MANITOL 88 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200
C.S.P. 130 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 2Q, 30, 40, 50, 60, COMPRIMIDOS
MASTICABLES PARA VENTA AL PUBLICO Y, ENVASES CONTENIENDO 500 Y 1000
COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60,
COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA VENTA AL PUBLICO Y, ENVASES
CONTENIENDO 500 Y 1000 COMPRIMIDOS MASTICABLES PARA USO
HOSPITALARIO.

o
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.NMAT,

Periodo de vida dtil: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C; CONSERVAR EN EL
ENVASE ORIGINAL PARA PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LAFEDAR S.A. el Certificado Nﬂm 5 72_7 6 en la Ciudad de

10 0cT 2013 ,

I

Buenos Aires, a los dias del mes de

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

DISPOSICION (ANMAT) No:

6287

Admin tractor Naclonal
ANM AT
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