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

DISPOSICION N¢ 6 38 5

BUENOS AIREs, 19 0CT 20

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013349-12-4 del Registro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SANT GALL FRIBURG Q.C.I.5.R.L.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracién 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 comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion 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. Decretoc 177/93.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.A.T.

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

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 Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que el mencionado instituto informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

Que la D.ireccién General de Asuntos Juridicos de esta
Administracion Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a les 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 actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1271/13.
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Ministeio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.
Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcidén 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 GALLCORT y
nombre/s genérico/s MEPREDNISONA, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°® 1.2.1, por SANT
GALL FRIBURG Q.C.I.S.R.L., 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 Disposicion 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO No...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcidén se ‘autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, 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.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-013349-12-4

6385

DISPOSICION No:

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Neclonal
ANMAT.
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA

ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: 6 3 8 %
: Y=

Nombre comercial: GALLCORT

Nombre/s genérico/s: MEPREDNISONA

Industria: ARGENTINA.

Lugares de elaboracion para la forma farmacéutica Comprimidos: GALICIA 2652
/66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES; VIRGILIO 844/56, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Lugar de elaboracion para la forma farmacéutica Solucion Oral: Av. Brasil 3131,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: GALLCORT 4 mg.

Clasificacién ATC: HO2AB15.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO COMO ANTINFLAMATORIO,

ANTIALERGICO E INMUNOSUPRESOR PARA EL TRATAMIENTO DE CRISIS
;/\_\ /% 3
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AGUDAS, EXACERBACIONES O ENFERMEDAD PROGRESIVA. ALTERACIONES
ENDOCRINAS: INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL PRIMARIA O SECUNDARIA: LA
HIDROCORTISONA QO CORTISONA SON DE PRIMERA ELECCION, PUEDEN USARSE
ANALOGOS SINTETICOS EN FORMA CONJUNTA CON MINERALOCORTICOIDES
CUANDO ESTO ES APLICABLE, LA SUPLEMENTACION MINERALOCORTICOIDE ES
DE PARTICULAR IMPORTANCIA EN LA INFANCIA, HIPERPLASIA ADRENAL
CONGENITA, ‘HIPERCALCEMIA ASOCIADA CON CANCER, TIROIDITIS NO
SUPURATIVA (TIROIDITIS SUBAGUDA DE DEQUERVAIN). ESTADOS ALERGICOS:
CONTROL DE CONDICIONES ALERGICAS SEVERAS O INCAPACITANTES NO
TRATABLES CON TRATAMIENTOS CONVENCIONALES COMO: RINITIS ALERGICA
ESTACIONAL O PERENNE, ASMA BRONQUIAL, DERMATITIS DE CONTACTO,
DERMATITIS ATOPICA, ENFERMEDAD DEL SUERO, REACCIONES DE
HIPERSENSIBILIDAD A DROGAS. ALTERACIONES DEL COLAGENO: DURANTE
UNA EXACERBACION O COMO TERAPIA DE MANTENIMIENTO EN DETERMINDOS
CASOS DE: LLJPUS ERITEMATOSO SISTEMICO, CARDITIS REUMATICA AGUDA.
ALTERACIONES REUMATICAS: COMO TERAPIA AXULIAR PARA ADMINISTRACION
A CORTO PLAZO (PARA ALIVIAR A PACIENTES CON EPISODIO AGUDO O
EXACERBACION) EN: ARTRITIA PSORIASICA, ARTRITIS REUMATOIDEA
(DETERMINADOS CASOS PUEDEN REQUERIR TERAPIAS DE MANTENIMIENTO A
BAJAS DOSIS); ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, BURSITIS AGUDA Y SUBAGUDA,
TENOSINOVITIS AGUDA  INESPECIFICA, ARTRITIS GOTOSA AGUDA,

OSTEOARTRITIS = POSTTRAUMATICA, SINIVITIS DE OSTEOQARTRITIS.
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EPICONDOLITIS. ENFERMEDAD DERMATOLOGICA: PENFIGO, DERMATITIS
HERPETIFORME, ERITEMA MULTIFORME SEVERO (SINDROME DE STEVENS -
JOHNSON), DERMATITIS EXFOLIATIVA, MICOSIS FUNGOIDES, PSORIASIS
SEVERA. DERMATITIS SEBORREICA SEVERA. ENFERMEDADES OFTALMICAS:
PROCESOS ALERGICOS E INFLAMATORIOS SEVEROS AGUDOS CRONICOS QUE
INVOLUCRAN AL OJO Y SUS ANEXOS, TALES COMO: CONJUNTIVITIS ALERGICA,
QUERATITIS, ULCERAS MARGINALES ALERGICAS EN A CORNEA, HERPES
ZOSTER OFTALMICO, IRTIS E IRIDOCICLITIS, CORIORETINITIS, INFLAMACION
DEL SEGMENTOQO ANTERIOR, UVEITIS Y COROIDITIS POSTERIOR DIFUSA,
NEURITIS OPTICA, OFTALMIA SIMPATICA. ENFERMEDADES RESPIRATORIAS:
SARCOIDOSIS SINTOMATICA, SINDROME DE LOEFFLER NO TRATABLE POR
OTROS MEDIOS, BERILIOSIS, TUBERCULOSIS PULMONAR FULMINANTE O
DISEMINADA CUANDO SE USA CON QUIMIOTERAPIA ANTITUBERCULOSA
APROPIADA, NEUMONITIS POR ASPIRACION. ALTERACIONES
OTORRINOLOGICAS: CIERTAS OTITIS SEROSAS, SORDERAS BRUSCAS,
POLIPOSIS NASO SINUSAL Y CIERTAS SINUSITIS AGUDAS Y CRONICAS,
RINITIS ALERGICA. ALTERACIONES HEMATOLOGICAS: PURPURA
"TROMBOCITOPENICA IDIOPATICA EN ADULTOS, TROMBOCITOPENIA
SECUNDARIA EN ADULTOS, ANEMIA HEMOLITICA ADQUIRIDA (AUTOINMUNE),
ERITROBLASTOPENIA, ANEMIA HIPLASTICA (ERITROIDE) CONGENITA.
ENFERMEDADES NEOPLASICAS: PARA EL MANEJO PALIATIVO DE LEUCEMIA Y

LINFOMAS EN ADULTOS Y LEUCEMIA AGUDA EN NINOS. ESTADOS

P
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EDEMATOSOS: PARA INDUCIR UNA DIURESIS O REMISION DE LA PROTEINURIA,
EN EL SINDROME NEFROTICO SIN UREMIA EL TIPO IDIQOPATICO O EL DEBIDO A
LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO. ENFERMEDADES GASTROINTESTINALES:
PARA ALIVIAR AL PACIENTE EN UN PERIODO CRITICO DE LA ENFERMEDAD EN:
COLITIS ULCERATIVA O ENTERITIS REGIONAL. SISTEMA NERVIOSO:
EXACERBACIONES AGUDAS DE LA ESCLEROSIS MULTIPLE, MIASTENIA. OTRAS:
MENINGITIS TUBERCULOSA CON BLOQUEO SUBARACNOIDEO, O BLOQUEO
INMINENTE CUANDO SE USA CONCURRENTEMENTE CON QUIMIOTERAPIA
ANTITUBERCULOSA A.DECUADA, TRIQUINOSIS CON AFECCION NEUROLOGICA O
MIOCARDICA. COMO TRATAMIENTO INMUNOSUPRESOR: DURANTE EL PERIODO
POSTRANSPLANTE DE ORGANOS O DE TEJIDO HEMATOPOQYETICO.
Concentracidn/es: 4 MG de MEPREDNISONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: MEPREDNISONA 4 mag.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO
27 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 20 mg, LACTOSA ANHIDRA C.S5.P.
140 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 20, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO

LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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-



2013 - ARO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",

638°

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

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO,
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacidn: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: GALLCORT 8 mg.

Clasificacion ATC: HO2AB15.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO COMO ANTINFLAMATORIO,
ANTIALERGICO E INMUNOSUPRESOR PARA EL TRATAMIENTO DE CRISIS
AGUDAS, EXACERBACIONES O ENFERMEDAD PROGRESIVA. ALTERACIONES
ENDOCRINAS: INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL PRIMARIA O SECUNDARIA: LA
HIDROCORTISONA O CORTISONA SON DE PRIMERA ELECCION, PUEDEN USARSE
ANALOGOS SINTETICOS EN FORMA CONJUNTA CON MINERALOCORTICOIDES
CUANDO ESTO ES APLICABLE, LA SUPLEMENTACION MINERALOCORTICOIDE ES
DE PARTICULAR IMPORTANCIA EN LA INFANCIA, HIPERPLASIA ADRENAL
CONGENITA, HIPERCALCEMIA ASOCIADA CON CANCER, TIROIDITIS NO
SUPURATIVA (TIROIDITIS SUBAGUDA DE DEQUERVAIN). ESTADOS ALERGICOS:
CONTROL DE CONDICIONES ALERGICAS SEVERAS O INCAPACITANTES NO

TRATABLES CON TRATAMIENTOS CONVENCIONALES COMO: RINITIS ALERGICA

W 9
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ESTACIONAL 'O PERENNE, ASMA BRONQUIAL, DERMATITIS DE CONTACTO,
DERMATITIS ATOPICA, ENFERMEDAD DEL SUERO, REACCIONES DE
HIPERSENSIBILIDAD A DROGAS. ALTERACIONES DEL COLAGENO: DURANTE
UNA EXACERBACION O COMO TERAPIA DE MANTENIMIENTO EN DETERMINDOS
CASOS DE: LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO, CARDITIS REUMATICA AGUDA.
ALTERACIONES REUMATICAS: COMO TERAPIA AXULIAR PARA ADMINISTRACION
A CORTO PLAZO (PARA ALIVIAR A PACIENTES CON EPISODIO AGUDO O
EXACERBACION) IéN: ARTRITIA PSORIASICA, ARTRITIS REUMATOIDEA
(DETERMINAD.OS CASOS PUEDEN REQUERIR TERAPIAS DE MANTENIMIENTO A
BAJAS DOSIS); ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, BURSITIS AGUDA Y SUBAGUDA, '
TENOSINOVITIS AGUDA  INESPECIFICA, ARTRITIS GOTOSA AGUDA,
OSTEOARTRITIS POSTI'RAUMATICA, SINIVITIS DE OSTEOARTRITIS.
EPICONDOLITIS. ENFERMEDAD DERMATOLOGICA: PENFIGO, DERMATITIS
HERPETIFORME, ERITEMA MULTIFORME SEVERO (SINDROME DE STEVENS -
JOHNSON), DERMATITIS EXFOLIATIVA, MICOSIS FUNGOIDES, PSORIASIS
SEVERA. DERMATITIS SEBORREICA SEVERA. ENFERMEDADES OFTALMICAS:
PROCESQOS AL'ERGICOS E INFLAMATORIOS SEVEROS AGUDOS CRONICOS QUE
INVOLUCRAN AL OJO Y SUS ANEXOS, TALES COMO: CONJUNTIVITIS ALERGICA,
QUERATITIS, ULCERAS MARGINALES ALERGICAS EN LA CORNEA, HERPES
ZOSTER OFTALMICO, IRTIS E IRIDOCICLITIS, CORIORETINITIS, INFLAMACION
DEL SEGMENTO ANTERIOR, UVEITIS Y COROIDITIS POSTERIOR DIFUSA,

NEURITIS OPTICA, OFTALMIA SIMPATICA. ENFERMEDADES RESPIRATORIAS:

Wﬁ% , o



2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

6385

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

SARCOIDOSIS SINTOMATICA, SINDROME DE LOEFFLER NO TRATABLE POR
OTROS MEDIOS, BERILIOSIS, TUBERCULOSIS PULMONAR FULMINANTE O
DISEMINADA CUANDO SE USA CON QUIMIOTERAPIA ANTITUBERCULOSA
APROPIADA, NEUMONITIS POR ASPIRACION. ALTERACIONES
OTORRINOLOGICAS: CIERTAS OTITIS SEROSAS, SORDERAS BRUSCAS,
POLIPOSIS NASO SINUSAL Y CIERTAS SINUSITIS AGUDAS Y CRONICAS,
RINITIS ALERGICA. ALTERACIONES HEMATOLOGICAS: PURPURA
TROMBOCITOPENICA IDIOPATICA EN ADULTOS, TROMBOCITOPENIA
SECUNDARIA EN ADULTOS, ANEMIA HEMOLITICA ADQUIRIDA (AUTOINMUNE),
ERITROBLASTOPENIA, ANEMIA  HIPLASTICA (ERITROIDE) CONGENITA.
ENFERMEDADES NEOPLASICAS: PARA EL MANEJO PALIATIVO DE LEUCEMIA Y
LINFOMAS EN ADULTOS Y LEUCEMIA AGUDA EN NINOS. ESTADOS
EDEMATOSQS: PARA INDUCIR UNA DIURESIS O REMISION DE LA PROTEINURIA,
EN EL SINDROME NEFROTICO SIN UREMIA EL TIPO IDICPATICO O EL DEBIDO A
LUPUS ERITEMATOSQ SISTEMICO. ENFERMEDADES GASTROINTESTINALES:
PARA ALIVIAR AL PACIENTE EN UN PERIODO CRITICO DE LA ENFERMEDAD EN:
COLITIS ULCERATIVA O ENTERITIS REGIONAL. SISTEMA NERVIOSO:
EXACERBACIONES AGUDAS DE LA ESCLEROSIS MULTIPLE, MIASTENIA. OTRAS:
MENINGITIS TUBERCULOSA CON BLOQUEC SUBARACNOIDEO, O BLOQUEO
INMINENTE CUANDO SE USA CONCURRENTEMENTE CON QUIMIOTERAPIA‘
ANTITUBERCULOSA ADECUADA, TRIQUINOSIS CON AFECCION NEUROLOGICA O

MIOCARDICA. COMO TRATAMIENTO INMUNOSUPRESOR: DURANTE EL PERIODO

f :
N



. 2013 - ARO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

6385

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

POSTRANSPLANTE DE ORGANOS O DE TEJIDO HEMATOPOYETICO.

Concentracidon/es: 8 mg de MEPREDNISONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MEPREDNISONA 8 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 54
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 40 mg, LACTOSA ANHIDRA C.S.P.
280 mg.

Crigen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 20, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO
LOS ULTIMOS DOS PARA USC HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: GALLCORT 40 mg.

ay u
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Clasificacion ATC: HO2AB15.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO COMO ANTINFLAMATORIO,
ANTIALERGICO E INMUNOSUPRESOR PARA EL TRATAMIENTO DE CRISIS
AGUDAS, EXACERBACIONES O ENFERMEDAD PROGRESIVA. ALTERACIONES
ENDOCRINAS: INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL PRIMARIA O SECUNDARIA: LA
HIDROCORTISONA O CORTISONA SON DE PRIMERA ELECCION, PUEDEN USARSE
ANALOGOS SINTETICOS EN FORMA CONJUNTA CON MINERALOCORTICOIDES
CUANDO ESTO ES APLICABLE, LA SUPLEMENTACION MINERALOCORTICOIDE ES
DE PARTICULAR IMPORTANCIA EN LA INFANCIA, HIPERPLASIA ADRENAL
CONGENITA, HIPERCALCEMIA ASOCIADA CON CANCER, TIROIDITIS NO
SUPURATIVA (TIROIDITIS SUBAGUDA DE DEQUERVAIN). ESTADOS ALERGICOS:
CONTROL DE‘ CONDICIONES ALERGICAS SEVERAS O INCAPACITANTES NO
TRATABLES CON TRATAMIENTOS CONVENCIONALES COMO: RINITIS ALERGICA
ESTACIONAL O PERENNE, ASMA BRONQUIAL, DERMATITIS DE CONTACTO,
DERMATITIS ATOPICA, ENFERMEDAD DEL SUERO, REACCIONES DE
HIPERSENSIBILIDAD A DROGAS. ALTERACIONES DEL COLAGENO: DURANTE
UNA EXACERBACION O COMO TERAPIA DE MANTENIMIENTO EN DETERMINDOS
CASOS DE: LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO, CARDITIS REUMATICA AGUDA.
ALTERACIONES REUMATICAS: COMO TERAPIA AXULIAR PARA ADMINISTRACION
A CORTO PLAZO (PARA ALIVIAR A PACIENTES CON EPISODIO AGUDO O
EXACERBACION) EN: ARTRITIA PSORIASICA, ARTRITIS REUMATOIDEA

(DETERMINADOS CASQOS PUEDEN REQUERIR TERAPIAS DE MANTENIMIENTO A
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BAJAS DOSIS); ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, BURSITIS AGUDA Y SUBAGUDA,
TENOSINOVITIS AGUDA  INESPECIFICA, ARTRITIS GOTOSA AGUDA,
OSTEOARTRITIS POSTTRAUMATICA, SINIVITIS DE OSTEOARTRITIS.
EPICONDOLITIS. ENFERMEDAD DERMATOLOGICA: PENFIGO, DERMATITIS
HERPETIFORME, ERITEMA MULTIFORME SEVERO (SINDROME DE STEVENS -
JOHNSON), DERMATITIS EXFOLIATIVA, MICOSIS FUNGOIDES, PSORIASIS
SEVERA. DERMATITIS SEBORREICA SEVERA. ENFERMEDADES OFTALMICAS:
PROCESOS ALERGICOS E INFLAMATORIOS SEVEROS AGUDOS CRONICOS QUE
INVOLUCRAN AL OJO Y SUS ANEXOQOS, TALES COMO: CONJUNTIVITIS ALERGICA,
QUERATITIS, ULCERAS MARGINALES ALERGICAS EN LA CORNEA, HERPES
ZOSTER OFTALMICO, IRTIS E IRIDOCICLITIS, CORIORETINITIS, INFLAMACION
DEL SEGMENTO ANTERIOR, UVEITIS Y COROIDITIS POSTERIOR DIFUSA,
NEURITIS OPTICA, OFTALMIA SIMPATICA. ENFERMEDADES RESPIRATORIAS:
SARCOIDOSIS SINTOMATICA, SINDROME DE LOEFFLER NO TRATABLE POR
OTROS MEDIOS, BERILIOSIS, TUBERCULOSIS PULMONAR FULMINANTE O
DISEMINADA CUANDO SE USA CON QUIMIOTERAPIA ANTITUBERCULOSA
APROPIADA, NEUMONITIS POR ASPIRACION. ALTERACIONES
OTORRINOLOGICAS: CIERTAS OTITIS SEROSAS, SORDERAS BRUSCAS,
POLIPOSIS NASO SINUSAL Y CIERTAS SINUSITIS AGUDAS Y CRONICAS,
RINITIS ALERGICA. ALTERACIONES HEMATOLOGICAS: PURPURA
TROMBOCITOPENICA IDIOPATICA EN ADULTOS, TROMBOCITOPENIA

SECUNDARIA EN ADULTOS, ANEMIA HEMOLITICA ADQUIRIDA (AUTOINMUNE),
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ERITROBLASTOPENIA, ANEMIA HIPLASTICA (ERITROIDE) CONGENITA.
ENFERMEDADES NEOPLASICAS: PARA EL MANEJO PALIATIVO DE LEUCEMIA Y
LINFOMAS EN ADULTOS Y LEUCEMIA AGUDA EN NINOS. ESTADOS
EDEMATOSOS; PARA INDUCIR UNA DIURESIS O REMISION DE LA PROTEINURIA,
EN EL SINDROME NEFROTICO SIN UREMIA EL TIPO IDIOPATICO O EL DEBIDO A
LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO. ENFERMEDADES GASTROINTESTINALES:
PARA ALIVIAR AL PACIENTE EN UN PERIODO CRITICO DE LA ENFERMEDAD EN:
COLITIS ULCERATIVA O ENTERITIS REGIONAL. SISTEMA NERVIOSO:
EXACERBACIONES AGUDAS DE LA ESCLEROSIS MULTIPLE, MIASTENIA. OTRAS:
MENINGITIS TUBERCULOSA CON BLOQUEQC SUBARACNOIDEC, O BLOQUEO
INMINENTE CUANDO SE USA CONCURRENTEMENTE CON QUIMIOTERAPIA
ANTITUBERCU'LOSA ADECUADA, TRIQUINOSIS CON AFECCION NEUROLOGICA O
MIOCARDICA. COMO TRATAMIENTO INMUNOSUPRESOR: DURANTE EL PERIODO

POSTRANSPLANTE DE ORGANOS O DE TEJIDO HEMATOPOYETICO.

Concentracién/es: 40 mg de MEPREDNISONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MEPREDNISONA 40 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.75 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO
67.5 mg, CEl;ULOSA MICROCRISTALINA PH 102 50 mg, LACTOSA ANHIDRA
C.S.P. 350 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

& !
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Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 20, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO
LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: GALLCORT.

Clasificacion ATC: HO2AB15.

Indicacién/es autorizada/s: INDICADO COMO ANTINFLAMATORIO,
ANTIALERGICO E INMUNOSUPRESOR PARA EL TRATAMIENTO DE CRISiS
AGUDAS, EXACERBACIONES O ENFERMEDAD PROGRESIVA. ALTERACIONES
ENDOCRINAS: INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL PRIMARIA O SECUNDARIA: LA
HIDROCORTISONA O CORTISONA SON DE PRIMERA ELECCION, PUEDEN USARSE
ANALOGOS SINTETICOS EN FORMA CONJUNTA CON MINERALOCORTICOIDES
CUANDO ESTO ES APLICABLE, LA SUPLEMENTACION MINERALOCORTICOIDE ES

DE PARTICULAR IMPORTANCIA EN LA INFANCIA, HIPERPLASIA ADRENAL
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CONGENITA, HIPERCALCEMIA ASOCIADA CON CANCER, TIROIDITIS NO
SUPURATIVA (TIROIDITIS SUBAGUDA DE DEQUERVAIN). ESTADOS ALERGICOS:
CONTROL DE CONDICIONES ALERGICAS-SEVERAS O INCAPACITANTES NO
TRATABLES CON TRATAMIENTOS CONVENCIONALES COMO: RINITIS ALERGICA
ESTACIONAL O PERENNE, ASMA BRONQUIAL, DERMATITIS DE CONTACTO,
DERMATITIS ATOPICA, ENFERMEDAD DEL SUERO, REACCIONES DE
HIPERSENSIBILIDAD A DROGAS. ALTERACIONES DEL COLAGENO: DURANTE
UNA EXACERBACION O COMO TERAPIA DE MANTENIMIENTO EN DETERMINDOS
CASOS DE: LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO, CARDITIS REUMATICA AGUDA.
ALTERACIONES REUMATICAS: COMO TERAPIA AXULIAR PARA ADMINISTRACION
A CORTO PLAZO (PARA ALIVIAR A PACIENTES CON EPISODIO AGUDO O
EXACERBACION) EN: ARTRITIA PSORIASICA, ARTRITIS REUMATOIDEA
(DETERMINADOS CASOS PUEDEN REQUERIR TERAPIAS DE MANTENIMIENTO A
BAJAS DOSIS); ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, BURSITIS AGUDA Y SUBAGUDA,
TENOSINOVITIS AGUDA INESPECIFICA, ARTRITIS GOTOSA AGUDA,
OSTEOARTRITIS POSTTRAUMATICA, SINIVITIS DE OSTEOARTRITIS.
EPICONDOLITIS. ENFERMEDAD DERMATOLOGICA: PENFIGO, DERMATITIS
HERPETIFORME, ERITEMA MULTIFORME SEVERO (SINDROME DE STEVENS -
JOHNSON), DERMATITIS EXFOLIATIVA, MICOSIS FUNGOIDES, PSORIASIS
SEVERA. DERMATITIS SEBORREICA SEVERA. ENFERMEDADES OFTALMICAS:
PROCESQOS ALERGICCS E INFLAMATORIOS SEVEROS AGUDOS CRONICOS QUE

INVOLUCRAN AL OJO Y SUS ANEXOS, TALES COMO: CONJUNTIVITIS ALERGICA,
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QUERATITIS, ULCERAS MARGINALES ALERGICAS EN LA CORNEA, HERPES
ZOSTER OFTALMICOQ, IRTIS E IRIDOCICLITIS, CORIORETINITIS, INFLAMACION
DEL SEGMENTQO ANTERIOR, UVEITIS Y COROIDITIS POSTERIOR DIFUSA,
NEURITIS OPTICA, OFTALMIA SIMPATICA. ENFERMEDADES RESPIRATORIAS:
SARCOIDOSIS SINTOMATICA, SINDROME DE LOEFFLER NO TRATABLE POR
OTROS MEDIOS, BERILIOSIS, TUBERCULOSIS PULMONAR FULMINANTE O
DISEMINADA CUANDO SE USA CON QUIMIOTERAPIA ANTITUBERCULOSA
APROPIADA, NEUMONITIS POR ASPIRACION. ALTERACIONES
OTORRINOLOGICAS: CIERTAS OTITIS SEROSAS, SORDERAS BRUSCAS,
POLIPOSIS NASO SINUSAL Y CIERTAS SINUSITIS AGUDAS Y CRONICAS,
RINITIS ALERGICA. ALTERACIONES HEMATOLOGICAS: PURPURA
TROMBOCITOPENICA  IDIOPATICA EN  ADULTOS, TROMBOCITOPENIA
SECUNDARIA EN ADULTOS, ANEMIA HEMOLITICA ADQUIRIDA (AUTOINMUNEY}),
ERITROBLASTOPENIA, ANEMIA HIPLASTICA {ERITROIDE) CONGENITA.
ENFERMEDADES NEOPLASICAS: PARA EL MANEJO PALIATIVC DE LEUCEMIA Y
LINFOMAS EN ADULTOS Y LEUCEMIA AGUDA EN NINOS. ESTADOS
EDEMATOSOS: PARA INDUCIR UNA DIURESIS O REMISION DE LA PROTEINURIA,
EN EL SINDRQME NEFROTICO SIN UREMIA EL TIPO IDIOPATICO O EL DEBIDO A
LUPUS ERITEMATQSO SISTEMICO. ENFERMEDADES GASTROINTESTINALES:
PARA ALIVIAR AL PACIENTE EN UN PERIODO CRITICO DE LA ENFERMEDAD EN:
COLITIS ULCERATIVA O ENTERITIS REGIONAL. SISTEMA NERVIOSO:

EXACERBACIONES AGUDAS DE LA ESCLEROSIS MULTIPLE, MIASTENIA. OTRAS:
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MENINGITIS TUBERCULOSA CON BLOQUEO SUBARACNOIDEO, O BLOQUEC
INMINENTE CUANDO SE USA CONCURRENTEMENTE CON QUIMIOTERAPIA
ANTITUBERCULOSA ADECUADA, TRIQUINOSIS CON AFECCION NEUROLOGICA O
MIOCARDICA..COMO TRATAMIENTO INMUNOSUPRESOR: DURANTE EL PERIODO

POSTRANSPLANTE DE ORGANOQS O DE TEJIDO HEMATOPOYETICO.

Concentracion/es: 4 mg de MEPREDNISONA.,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: MEPREDNISONA 4 mg/ml.

Excipientes: SACARINA SODICA 20 mg, CICLAMATO DE SODIO 40 mg,
POLIETILENGLICOL 400 453 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 10 mg, ESENCIA DE
DULCE DE LECHE 20 mg, GLICERINA C.S.P. 1 mi.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO AMBAR CON TAPA DE PEAD
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 500 Y 1000 FRASCOS CON 20 ml DE
SOLUCION, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unida‘d de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 500 Y 1000
FRASCOS CON 20 ml DE SOLUCION, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.,
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Condicién de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 6 3 8 5

i) Pr. CARLOS CHIALE

Admidlatrador Nacionsy
ANMAT,
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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 No 6 3 8 5

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Naelonal
ANM.AT.
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PROYECTO DE ROTULO

GALLCORT®

MEPREDNISONA

COMPRIMIDOS 40mg
industria Argentina Venta bajo receta archivada
Férmula cualicuantitatlva:

Cada comprimido de 40 mg contlene:

Meprednisona 40,0mg

Celulosa microcristalina PH 102 50,00 mg
Almiddn pregelatinizado 67,50 mg
Estearato de magnesio 3,75mg

Lactosa anhidracsp ) 350,00 mg

Denominacidn genérica: Meprednisona también denominada 16-beta-metilprednissona-
Corticosteroide de accién sistémica-Codigo ATC HO2AB1S,

Indicaciones: ver prospecto adjunto.
Posologia- Modo de adminlistraclén: ver prospecto adjunto

Presentaciones: envases conteniendo 20, 500 y 1000 comprimidos de 40mg de
GALLCORT{MEPREDNISONAY}, estos dos ultimos para uso exclusivo hospitalario.

Condiclones de conservaclén y almacenamiento: mantener en su envase original a temperatura
ambiente no mayor a 25°C. No debe utilizarse una vez vencida la fecha indlcada en el envase,

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo praseripcitn y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica,

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal Autorizada par el Ministerio de Salud

Certificado N .....cmvevnerecnn eomerssspsaetnsann

Lote.........ocenee. FEChA c‘!e vencmiento . i wes s

Elaborado en Donato Zurlo & Cla, Virgilio 844, CABA, Argentina

Titular: LABORATORIOS SANT GALL FRIBURG QCI 5RL, Av. Brasil 3131/3133, CABA
Director Técnico VARAS, Maria Verdnica- Farmacéutica
im0 SRE
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PROYECTO DE ROTULO
GALLCORT®

MEPREDNISONA 8mg

COMPRIMIDOS
Industria Argentina Venta bajo receta
Férmula cualicuantitativa:
Cada comprimido contiene:
Meprednisona B,0mg
Celulosa microcristalina PH 102 40,00 mg
Almidén pregelatinizado 54,00 mg
Estearato de magnesio 3,00mg
Lactosa anhidra csp 280,00 mg

Denominacién genérica; Meprednisona también denominada 16-beta-metilprednissona-
Corticosteroide de accidn ststémica-Cédigo ATC HO2AB15,

Indicaciones: ver prospecto adjunto.
Posologia- Modo de administracién: ver prospecto adjunto

Presentaclanes: envases contenlendo 20, 500y 1000 comprimidos de 8mg de
GALLCORT{MEPREDNISONA), estos dos dltimos para uso exclusivo hospitalario.

Condiclones de conservacin y almacenamiento: mantener en su envase original a temperatura
ambiente no mayor a 25°C. No debe utilizarse una vez vencida la fecha indicada en el envase.

Este medlcamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescrlpcidn y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N™...vceniceinisnnsmensiasnons

3| (- Fecha de vencimiento.. ... s s

Elaborado en Donato Zurlo &'Cia., Virgilio 844, CABA, Argentina

Titular: LABORATORIOS SANT GALL FRIBURG QC) SRL, Av. Brasil 3131/3133, CABA
Director Técnico VARAS, Mar{a Verdnica- Farmacéutica uu
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PROYECTO DE ROTULO ¢

GALLCORT®

MEPREDNISONA
COMPRIMIDOS 4 mg
Industria Argentina ' ' Venta bajo receta
Formula cualicu;;ntltativa:

Cada comprimido de 4 mg contiene:

Meprednisona ' 4,0mg

Celulosa micracristalina PH 102 20,00 mg
Almiddn pregelatinizado 27,00 mg
Estearato de magnesio 1,50 mg
Lactosa anhidra csp 140,00 mg

Denominacién genérica: Meprednisona también denominada 16-beta-metilprednissona-
Corticosteroide de accidn sistémica-Cédigo ATC HOZAB1S.

Indicactones; ver prospecto adjunto.
Pasolagla- Modo de administracién: ver prospecto adjunto

Presentaciones: envases canteniendo 20, 500y 21000 comprimidos de 4mg de
GALLCORT({MEPREDNISONAY), estos dos ultimos para uso exclusivo hospitalario.

Condiciones de conservacidén y almacenamiento: mantener en su envase original a temperatura
ambiente no mayor a 25°C. No debe utilizarse una vez vencida la fecha indicada en el envase.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcidn y vigilancia médica y na
puede repetirse sin nueva receta médica.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nlios.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certiflcado N' .. e cemreensens

Lote:..commrrrvnenen Fecha de vencimient;.........,.......,............

tlaborado en Donato Zurlo & Ciz, Virgilio 844, CABA, Argentina

Titular: LABORATORIOS SANT GALL FRIBURG QCI SRL, Av. Brasil 3131/3133, CABA
Director Técnico VARAS, Maria Verénica- Farmacéutica UJ

10 siutY GALL FRIBURG Q5] SRL
LAHﬁfEﬁASUME ONICA VARA
DIREGTORA TECHIGA
SDC'.D-GERENTC




PROYECTO DE ROTULO

GALLCORT®
MEPREDNISONA
SOLUCION ORAL
industria Argentina Venta bajo receta
Férmula cualicuantitativa:
Cada mL de solucion de 4 mg contiene:
Meprednisona {Como Hemisuccinato) 4,0mg
Acido citrico anhidro 10,00 mg
Polietilénglicol 400 . 453,00 mg
Escencia de dulce de leche {VE LIR 3277) IEF 20,00 mg
Ciclamate de sodio 40,00 mg
Sacarina sddica 20,00 mg
Glicerina c.s.p 1,00 mL

Denaminactén genérica: Meprednisona también denominada 16-beta-metilprednissona- Corticosteroide de accién
sistémica-Codigo ATC HO2ZAB1S,

Indicaciones: ver prospecto adjunto.
Posologia- Modo de administracidn: ver prospecto adjunto
Presentaclones: envases conteniendo 1, 500 y 1000 frascos de 20 ml, estos dos ditimos para uso exclusivo hospitalaria.

Condiciones de conservacién y almacenamiento: mantener en su envase original a temperatura ambiente no mayora
25°C. No debe utilizarse una vez vencida la fecha indicada en & envase.

Este medicamente debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcidn y vigilancia médica y no puede repetirse sin
nueva receta médica.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del aicance de los nifos.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Satud

Certificado N* -

Lote:..nenne.FEChA e VENCIMIENLO...ccrcerreees v casereonnes
Elaborado en Donato Zurlo & Cia, Virgilio 844, CABA, Argentina
Titular; LABORATORIOS SANT GALL FRIBURG QCt SRL, Av. Brasil 3131/3133, CABA

Director Técnlco VARAS, Marla Verdnica- Farmacéutica
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RIRECTORA TECNICA
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8- PROYECTO DE PROSPECTO
GALLCORT®
MEPREDNISONA
COMPRIMIDOS - SOLUCION ORAL

Industria Argentina | Vanta baje re
Férmula cualicuantitativa

Cada comprimido de 4 mg contiene:
Meprednisona

Celulosa Microcristalina PH 102
Almidén Pregelatinizado
Estearato de magnesio

Lactosa anhidra c.s.p

Cada comprimido de 8 mg contiena:;

MEPREDNISONA ' 8,0 | mg
Celulosa Microcristalina PH 102 40, 0 | my
Almidén Pregelatinizado 54,0 ] mq
Eatearato de magnesio 3,0 { mg
Lactosa anhidra c.s.p 280,00 { mg

| Venta bajo receta archivada
Cada comprimido de 40 mg contiene:

MEPREDNISONA 40,0 |mg
Celulosa Microcristalina PH 102 50,0 | my
Almidén Pregelatinizado 67,5 | my
Estearato de magnesio 3,75 | my
Lactosa anhidra c.s.p 350,0 | mg

[Venta bajec receta
Cada mL de solucién de 4 mg contiene: :

MEPREDNISONA (Como Hemisuccinato) ' 4,0 | my
Acido citrice anhidro 10,0 | mg
Polietilénglicol 400 453,0 | my
Esencia de dulce de leche {(VE LIR 3277} IFF 20,0 | myg
Ciclamato de sodio 40,0 | mg
Sacarina sbdica 20,0 | mg
Glicerina e.s.p. 1,0 | mL
Daneninacidn genérica: Meprednisona también denominada l6-beta-
metilprednisona - Corticoesteroide de accién sistémica - Cédigo ATC
HO2aB15.
Indicaciones: Indicado como antiinflamatorio, antialérgico e
inmunosupresor para el tratamiento de crisls agudas, exacerbacicnes o
enfermedad progresiva. Alteraciones endécrinas;: Insuficiencias

adrenocortical primaria o secundaria (la hidrocertisona o cortisona son
de primera elecci6n, pueden usarse anilogos sintéticos en forma conjunta
con mineralocorticoides cuando esto as aplicable, la suplementacién
mineralocorticoide es de particular importancia en la infancia,
hiperplasia adrenal congénita, hipercalcemia asociada con cincer,
tiroiditis no supurativa (tiroiditis subaguda de DeQuervain). Estados
alérgicos: Control de condiciones alérgicas severas o incapacitantes no
tratables con tratamientos convencionales COmo ! rinitis alérgica
estacional ¢ perenne; asma bronquial, dermatitis de contacto, dermatitis
atdpica, enfermedad del suero, reacciones de hipersensibilidad a drogas.
Alteraciones del coldgeno: Durante una exacerbacién o como terapia de
mantenimiento en determinados casos de: lupus eritematoso sistémico,
carditls reumdtica aguda. Alteraciones reumiricas: Como terapia auxiliar
para administracién a corto plazo (para aliviar a paciente con episodio
agudoe o exacerbacidn) en: artritis psoriasica, artritls reumatoidea,
{determinados casos pueden requerir terapia de mantenimiento d bajas

.l 0-107 LABORETORIOS SAHT GALL FRIEVRG wi.! SR.L.
- . MARIA VERONICA VARAS
DIRECTORA TECNICA
SOCIO-GERENTE



dosis), espondilitis anquilosante, bursitis aguda ¥ subaquda,
tenosinovistis azguda e inespecifica, artritis gotosa aguda, osteoartii
postraumatica, sincvitis de ostecartritis. Epiceondilitis. Enfermeda
dermatoldgicas: pénfigo, dermatitis herpetiforme, eritema muliyif
severo ({sindrome de Stevens - Johnson), dermatitis exfoliativa, 33
fungoides, psoriasis severa. Dermatitis seborreica severa. Enffrfedsa
oftdimicas: Procesos alérgicos e inflamatorios severos aqudos i
que involucran al ojo y sus anexos, tales como: conjuntivitis ¥
queratitis, dlceras marginales alérgicas en la c¢bdrnea, herped\fre
oftédlmico, iritis e iridociclitis, «corioretinitis, inflamacidy
segnento anterior, uveitis y coroiditis posterior difusa, neuritis
éptica, oftalmia simpdtica. Enfermedades respiratorias: _Sarcoidosis
sintcmatica, sindrome de Loeffler no tratable por otros medios,
beriliosis, tuberculosis pulmonar Ffulminante o diseminada cuandc se usa
con quimioterapia antituberculosa apropiada, neumenitis por aspiracién.
Alteraciones otorrinclaringoldgicas: ciertas aotitis serosas, sorderas
bruscas, poliposis nasosinusal y ciertas sinusitis agudas y crénicas,
ciertas rinitis alérgicas. Alteracicnes hematoldgicas: Parpura
trombocitopénica idiopdtica en adultos, trombocitopenia secundaria en
adulteos, anemia hemolitica adquirida (autoinmune)), eritroblastopenia,
anemia hipopléstica (eritroide) congénita. Enfermedades necplésicas: Para
el manejo paliativo de leucemias y linfomas en adultos y leucemia aguda
en nifnos. Estados.edematosos: Para inducir una diuresis o remisién de la
proteinuria, en el sindrome nefrético sin uremia, el tipo idiopatico o el
debido a lupus eritematosc sistémico. Enfermedades gastrointestinales:
Para aliviar al paclente en un periodo critico de la enfermedad en:
colitis ulcerativa o enteritis regicnal. Sistema nervioso: Exacerbaciones
agudas de la esclerosis maltiple, wmiastenia. Otras: Mepingitis
tuberculosa con bloqueo subaracnoiedo, © bloguec inminente cuando se usa
concurrentemente con quimioterapia antituberculosa adecuada, triguinosis
con afeccién neurcléogica o miocérdica. Como tratamiento Inmunosupresor:
durante el pericdo postransplante de drganos o de tejido hematopeyético.
Farmacocinética: Absorcidén: después de su  administracion oral, la
absorcién de Meprednisona es rapida y completa a nivel del tracto
gastrointestinal. Distribucidn: La formulacién en gotas produce, a igual
dosis, un pico plasmitico un 20% mayor, que aparece 15 minuteos antes del
pica observado para los comprimidos. Entre un 70% a un 90% de la dosis
administrada se fija a las proteinas plasm&ticas con una vida media de 2
a 4 horas. Cuando se encuentra en concentraciones bajas se une a 1la
transcortina mientras que al encontrarse en concentraciones altas, se
liga a la albimina e dincrementa 1la cantidad de farmaco libre.
Metabolismo: una proporcidén importante del farmaco es metabolizado en el
higado por reduccién de la doble ligadura del cicle A de los grupos
carbonile en posicién 3 y 20 (transformacién en metabolitos inactivos) y
del grupo cetdnico en posiciédn 11 (transformacién en ‘prednisclona) .
Eliminacidn;: séle una pequefia proporcién del farmaco no es metabolizada Y
se elimina por via renal. Los compuestas producidos por metabolizacién
hepatica (en su mayor parte subproductos sulfo- Y glucorono-coniugados
hidrosolubles) son. excretados por via renal, La eliminacién por via
biliax {circulacidén enterchepatica) es minima,

Farmacodinamia: La Meprednisona también denominada 16-beta-
metilprednisona, es un metabolito de la metilprednisolona, Al tener un
grupo metilo en posicién 16 aumenta su actividad antiinflamatoria y se
reduce su accién mineralocorticolide. Es un potente glucocorticoide
sintético con escasa accién mineralocorticoide, a través- de la cual
estimula la entrada de sodic en las células y la pérdida de potasio
intracelular. Esto es particularmente evidente en el - rifidn donde el
intercambio idnico rdpido lleva a retencién de sodioc e hipertensién., Los
efectos farmacoldgicos de la Meprednisona que se deben a sus propiedades
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glicocorticoides incluyen: promocién de la gluconeogénesis, depdsjyto de

glucdégeno hepdtico aumentado, inhibicién de la utilizacién de la
actividad  &dntiinsulinica, catabolismo proteica aumentadcy

urinaria de urato (la excrecién de creatinina permanece inaf]

aumento de la excrecién de calcio. Se produce una disminucil

produccion de eoginéfilos y linfocitos, pero  se  estim

eritropoyesis y la produccién de leucocitos polimorfonucloaNEsh 2

Mepredniscna puede estimular la secrecién de varios componentes dRNJRES

gastrico. La estimulacién de la produccién de corticotropina puede llevar

a la supresidén de los corticoestercides endégenos. Se Difunde a través de

las membranas celulares y forma complejos con receptores citoplasmiticos

especificos que penetran en el nlGclec de la célula,” se unen al DNA

{cromatina) y estimulan la transcripcidon del mRNA y la posterior sintesis

de varias enzimas, que son las responsables, en Gltima instancia, de los

efectos sistémicos. Pueden suprimir la transcripciéon del mRNA en algunas
células (por ejemplo, linfocitos). Disminuye o previene las respuaestas
del tejido a los procesos inflamatorios, .lo que reduce los sintemas de la
inflamacién sin tratar la causa subyacente. Inhibe la acumulacidn de
células inflamatorias (macrdfagos y leucocitos), en las zonas de
inflamacién. También inhibe la fagocitosis, la liberacién de enzimas
lisosémicas, y la sintesis y liberacién de diversos mediadores guimicos
de la inflamacién. El mecanismo inmunosupresor no se cenoce por completo,
pero puede implicar la supresidn o prevencidén de las reacciones inmunes
mediadas por células (hipersensibilidad retardada) asi como acciones mas
especificas que afecten la respuesta inmune. Por via oral se absorbe en
forma rdpida y completa, y su biodisponibilidad es elevada (80%). Su
unién a las proteinas es muy alta (70% a 90%). Su vida media biocldgica es
de 18 a 36 horas. 'La mayor parte del fiarmaco se metaboliza principalmente
en el higado a metabolitos inactivos y se elimina por excrecién renal.

S5us efectos farmacoldgicos pueden clasificarse en: .

- Antialérgicos: su efecto se vincula con su efecto antiinflamatorio y
con la inhibicién de la liberacion de histamina y de otros mediadores,
logrando de este modo, la estabilizacién de 1a membrana de los
mastocitos.

- Antiinflamatorios: cuandos se administra en dosis superiores a las
fisioldgicas, preserta un potente efecto antiinflamatorio suprimiendo
la reaccitn inflamatoria tanto aguda como erénica. Por su efecto
antiexudativo es activo en distintas etapas de la reaccién inflamatoria
aguda. En la etapa catabélica proteclitica determina la estabilizacibn
de las membranas lisoscmales, y en consecuencia, inhibe la liberacién
de mediadores inflamatorios, Lleucotriencs Yy enzimas lisoscomales,
ocasionando la inhibicidn de la quimioctaxis y de la actividad de las
c¢lulas del sistema inmunitario. En la fase reactiva vascular {también
denominada exudativa) incrementa el tono capilar por vascconstriccion,

- reduciendo’ por lo tanto la trasudacién de ligquido al espacio
intercelular. En reacciones inflamatorias créniecas actiia en el estado
de granuloma, durante la fase anabélica proliferativa de reparacidn,
inhibiendo la‘ proliferacién de fibroblastos, la  sintesis de
mucopolisacdridos y la sintesis de colégeno (efecto antiproliferativo).

- Hormohal Sustitutivo: en pacientes con insuficiencia adrenal, como
tratamiente sustitdtivo, la administracién de Meprednisona en dosis

fisiolégicas presenta accién glucocorticoide y escaso efecto

mineraloecorticeide, ’

I'mmunosupresor: el efecto inmunosupresor es mas retardado ¥ se vincula

con  la reducci6én del niGmerc (linfélisis) y de la funcidén de los
linfocitos B y T.
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Contraindicaciones: No debe administrarse a pacientes
hipersensibilidad conocida al principio active o a cualguier COMPONEy
de la formulacidén. Aun no ha sido establecida la seguridad <de su enp
durante el embarazo y la lactancia, por lo cual debe evaluarse eﬁ/
de su utilizacidén frente a los bheneficios esperados. Excepto CfBe
adgministra como tratamiento  sustitutivo, eate medicamen{a
conkraindicado en quienes padecen: tuberculosis en actividad o 14
Ulcera péptica, glomerulonefritis aguda, herpes simple
vacunaciones pendientes o recientes {(debide a la posibilidad de N
complicaciones debidas a las vacunas, la posible alteracidn
respuesta inmunoldgica frente al estimulo antigénico y la posibilidad de
complicaciones neuroldgicas), varicela y enfermedades exantémicas,
infecciones no controladas con antlbidticos, micosis sistémica, glaucoma
del angulo estrecho o amplio, tlcera gastroducdenal reciente, (lcera
gastrica o dlcera duodenal en curso, diabetes, gqueratitis herpética,
amiloidosis y estados psicétices no controlades.

Advertencias Generales: En caso de dlcera gastroduodenal, la
corticoterapia no estd contraindicada si est4 asociada con un tratamiento
antiulceroso. La corticoterapla puede favorecer la aparicién .de diversas
infecciones bacterianas, por levaduras o pardsitos. A todo paciente que
provenga de una zona endémica se le deberd realizar un examen parasitario
antes de la terapia con corticoides. Es importante antes de iniciar el
tratamiento descartar toda posibilidad de tuberculosis, asi como también
disminuiv la apariciéon de patologia infecciosas una vez comenzado ol
mismo; el usoc de Meprednisona en tuberculosis activa deberia ser
restringido a los casos de tuberculosis fulminante o diseminada en lgs
cuales el corticosteroide es usado para el manejo de la enfermedad en
paralelo con un régimen antituberculosc . aproplado. 51 los
corticosteroides estan indicados en pacientes con tuberculosis latente o
reactividad a la tuberculina se necesita una observacidén ‘cercana del
paciente dado "que puede ocurrir reactivacién de la - enfermedad. Durante
una terapia prolongada, estos pacientes deberian recibir
quimioprofilaxis. Bl uso de corticoides  debe ser supervisado
especialmente en leos pacientes de edad Yy en casos de colitis ulcerosa
(con riesgo de perforacién), anastomosis . intestinales recientes,
insuficiencia renal, hepética, osteoporosis y miastenia gravis. En caso
de Ltratamiento con corticoides a largo plazo 1la dijabetes ne es una
contraindicacitn, perd el tratamiento podria ocasionar un desequilibrio
por.tanto debe seguirse de cerca al paciente, Dado que es habitual 1la
retencién hidrosalina, puede ocurrir una elevacién de . la presién
arterial, por lo tanto es importante asociar a 1la corticoterapia atn en
dosis promedio, con una restriceién de sodio en la dieta. La pérdida de
potasio .debe ser prevenida por la administraciédn del mismo, considezando
qgue la kalemia no refleja perfectamente el potasio intracelular, el cual
registra una disminucién constante. El catabolismo protéico aumentado con
negativizacidén del balance nitrogenado y el efecto hiperglucemiante de
los corticosteroides hacen que sea aconsejable una dieta rica en
protelnas, pobre en azicares de absorcién rédpida y limitada en azucares
de absorcién lenta. Dada la pérdida de calcio aumentada, se recomienda un
régimen suplementade en calcio o en la asociacidtn de calcio con vitamina
D. Sera conveniente evaluar la relacién riesgo-beneficio, en el caso de
pacientes con diabetes o hipertensién arterial. Los pacientes deberan
evitar el contacto con personas afectadas de varicela o rubdola vy
asimismo, los paclentes en tratamiento no deberian ser vacunados contra
la viruela ni llevarse a cabo procesos de inmunizacién por los posibles
danocs de complicaciones neurclégicas Y una falta de respuesta de
anticuerpos. Los pacientes tratades con drogas inmunosupresoras son mas
susceptibles a infecciones que los individues saneos. La varicela y el
sarampién, por ejemplo, pueden cursar en forma mas seria o aun en forma
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fatal en nifos © adultos inmunosuprimidos tratados con corticoidek. Ene

nifios o adultos, que no han Lenido cstas enfermedades, deben to
precauciones especiales para evitar la exposicién. No se conoce la
en que la dosis, via de administraciétn o duracién de 1la terapia # T
el rviesgo de desarrollar una infeccidén diseminada. También se dffsgonocce
la ‘contribucién de la enfermedad subyacente vy/o de tra-%u
anteriores con corticosteroides a dicho riesgo. En caso de expoliidi
la varicela, puede ser indicada la inmunoglebulins varicela )
(IGVZ). En caso de exposicién al sarampidn, puede ser indicWg
profilaxis con un pool de inmunoglobulinas intramusculares .(IG). Si Fa
desarrolla varicela, debe ser considerade el Lratamiento con agentes
antiviralea. La terapia con corticostercides debe ser usada con cuidado
en pacientes con infestacioén conocida o sospechada por Strongyloides. En
estos pacientes la inmunosupresién inducida por los corticosteroides
puede llevar a& la hiperinfeccién y diseminacién de los Strongyloides, con
migracién larval extendida usualmente acompafiada de enterocolitis severa
Y septicemia gramnegativs potencialmenle Ffatal. En pacientes con terapia
corticosteroide sometidos' a estrés inusual se indica un aumento en la
dosis de corticostercides de accién rapida antes durante y después de la
situacibén estresante. EL uso prolongade de corticosteroides puede
provocar cataratas subcapsulares posteriores, glaucoma con posibles dafos
de los nervios &pticos, y puede aumentar el establecimiento de
infecciones oculares secundarias debidas a hongos o virus. Todos los
corticosteroides aumentan la excrecién de calcio. El efecto de los
corticosteroides se ve aumentade en aguellos pacientes con hipotiroidismo
© con cirrosis. Los corticosteroides deben usarse con cautela en aquellos
pacientes con herpes simple ocular ante el riesgo de perforacién de la
cérnea, Pueden aparecer trastorngs psiquicos cuando se usan
corticosteroides, que incluyen euforia, insomnio, alteraciones del humor
Y de la perscnalidad, depresién severa y hasta Cfrancas manifestacicnes
psicoticas. Por lo tanto de existir inestabilidad emocional o tendencias
psicéticas, éstas pueden ser agravadas por los certicosteroides. La
aspirina debe ser wusada con cuidado en concomitancia ‘con los
corticosteroides en casos de hipoprotrombinemia. A pesar de que en los
estudios clinicos se ha demostrado que los corticosteroides son efectivos
en acelerar la resolucidn de las exacerbaciones de esclercsis maltiple,
no se ha observado en los mismos que los corticostercides afecten el
resultade final o la  historia de la enfermedad. Dado que las
complicaciones del tratamiento con glucocorticoides cestan directamente
relacionadas con las dosis y la duracién de la terapia, debe hacerse una
evaluacién de la relacién riesgo beneficio en cada caso particular en 1lo
que respecta a dosis y duraciéon de la terapia y en lo gue respecta a
tratamiento diario ¢ intermitente.

Rastricciones de wuao durante embarazo Y lactancia, uso pedidtrico: La
seguridad de su emplec durante el embarazo Y la lactancia no ha sido ain
establecida, Embarazo: (Categoria de embarazo C). La Meprednisona ha
demostrado ser teralkogénica en varias especies cuando se la administré en
dosis equivalentes a las dosis humanas. No hay estudios adecuados bien
conducidos en mujeres embarazadas. Ante la sospecha de embarazo o durante
el mismo solo debe indicarse Meprednisona en caso de condiciones médicas
especificas, evaluando la relacién riesgo beneficio para la madre y el
fete y solo si los beneficios Superan les riesgos potenciales para el
feto. En estudios animales en los cuales la Meprednisona ha sido
administrada a ratones, ratas y conejas prefadas, se ha observado un
aumento de la incidencia de fisura palatina en las ¢rias. En estudios
retrospectivos en la especie humana no se han observadg efectos
malformativos por consumo de corticosteroides durante el primer trimestre
de embarazo. En los casos de enfermedades crénicas que requieren un
tratamiento a l¢ largo del embarazo, es posible un ligero retado del
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crecimiente intrauterino. La insuficiencia suprarrenal en el neonavp gs «iT-

excepcionalmente observada en casos de altas dosis de corticosteroi
lo larga del embarazo. ZLactancia: La Meprednisona es excretada #f
leche malterna en una cantidad baja y probablemente clinig
insignificante (1% de la dosis administrada). Debe administra
cautela en mujeres en periodo de lactancia o evitar el amamanta
Uso Pedidtrico: Usar en nifios sélo por razones apremiantes ya qu
producir retardo de crecimiento. El crecimiento y desarrollo en
tratados con corticosteroides a largo plaze debe ser vigilado.
Reacciones Sacundarias ¥y Adversas: Los efectos indescables generalmente se
observan cuando se administran dosis altas o durante tratamientos
prolongados. Algunos efectos adversos podrian alterar las capacidades de
concentracidn y reaccidn. Meprednisona es una sustancia prohibida por
comités de deportes, en caso de deportistas el principio activo puade
inducir un resultado positive de los Test realizados como controles
toxicolégicos. Insuficiencia renal: se recomienda administrar con
precaucidn en pacientes con insuficiencia renal. Insuficiencia hepdtica:
los efectos de los glucocorticoides est&n potenciades en pacientes con
disfuncidn hepatica, por lo tanto, se recomienda administrar con
precaucién el farmaco en estos pacientes. Desdzdenes electroliticos:
hipocalemia, alcalosis metab6lica, hipertensién arterial, insuficiencia
cardiaca congestiva, retencién hidrosddica. Trastornos enddcrings ¥
metabdlicos: sindrome de Cushing iatrogénico; inercia de la secrecién de
ACTH; atrofia corticosuprarrenal, a veces definitiva; disminucién de 1la
tolerancia & la glucosa; aparicién de una diabetes latente;
irregularidades menstruales; interrupcion del crecimiento en los nidos,
Desérdenes musculoesqueléticos; atrofia muacular precedida por una
debilidad muscular (aumento del catabolismo proteice): osteoporosis;
fracturas patolégicas, en particular por compresién de vértebras;
osteonecrosis aséptica de las cabezas femorales. Desérdenes digestives:
Ulceras gastrointestinales; ulceracion aguda, perforacién y hemorragia
digestiva; pancreatitis aguda, sobre todo en 108 nifios. Desdrdenes
cutdneos: eritema, acné, pirpura, retraso en la cicatrizacidn, hirsutismo,
equimosis. Desdrdenes oculares: algunas formas de glaucoma y catarata.
DesQrdenes neurcpsiquicos: frecuentemente se observa euforla, insomnio,
excitacidén. Raxas veces- se observan estados confusionales o confuso~
onirjicos, accescs de aspecto maniaco, posibilidad de convulsicnes (via
general o intratecal). Estado depresive en la interrupcidédn del
tratamiento,

Interacciones: No administrar este medicaments conjuntamente con:
barbitdrices, EFenitoina, rifampicina, anticoagulantes y diuréticos. Rl
uso simulténeo con paracetamol incrementa la formacidn de un metabolito
hepatotéxico de éste, por lo tanto aumenta el riesgo de hepatotoxicidad.
Con analgésicos no esteroides (AINE), del grupc de los salicilatos puede
avmentar el riesgo de qlcera o hemorragia gastrointestinal. La
anfqtericina B con corticoides puede provocar hipocalemia severa. E]1
riesgo de edema puede aumentar con el uso simultéineo de andrdgenos o
esteroides anabdlicos. Los cambiocs en el estado tiroideo del paciente o
en las dosis de hormona tiroidea (si estZ en tratamiento con ésta) pueden
requerir un ajuste en la dosificacién de corticesteroides, ya que en el
hipotiroidismo el metabolismo de los corticcides esta disminuido y en el
hipertiroidismo aqméntado. Los anticonceptivos orales o 1os estrégenos
incrementan la wida media de los corticoides y con e&llo sus efectos
toxicos. Las drogas como el fenobarbital, gue son inductoras del sistema
microsomal hepatico, aumentan el metabolisme de la Meprednisona y puede
tequerirse un aumento de la dosis cuando se administran en forma conjunta

dopsts

ambas drogas. Se desaconseja la asociacién de Meprednisona con:
medicamentos que producen torsades de peintes, no antiarritmicos:.
astemizol, beperidilo, eritromicina IV, halofantrina, pentamidina,
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sultoprida, terfenadina y vincamina: usar sustancias que no presente
inconveniente de entrafiar torsades de pointes en casc de hipokalemia.
aconseja precaucién al asociar Meprednisona con: Acidos acetilsalic it
y otros salicilatos por via general: se produce una disminucién
salicilemia durante el tratamiento y un rTiesqe de sobredosjs.
salicilatos al interrumpir la terapia corticoide, ya que los cortlc-‘
aumentan la eliminacién de los salicilatos. Debe adaptarse la d-t' .
salicilatos durante 1la aspciacién y luego de finalizada la f\\%aﬂ
corticostercide. Anticoagulantes worales: impacto eventual de\\\
corticoterapla sobre el metabolismo del anticoagulante oral y sobre el
metabolismo de los factores de coagulacidén, Existe riesgo de hemorragia
por "la corticoterapla (mucosa digestiva, fragilidad vascular) en dosis
altas o en tratamientos prolongados superiores a 10 dias. Cuando 1la
asociacién se justifique se sugiere reforzar los controles: control
biolégice al octave dia de inicfacidén de la terapla conjunta, cada 15
dias a 1lo largo de la misma y luego del retirc de une de los
medicamentos., Otros hipokalemiantes: diuréticos hipokalemiantes (solos o
asociados), laxantes estimulantes, anfotericina B (via IV): riesgo de
hipckalemia por efecto aditivo. Vigilar la kalemia y si es necesario
corregirla, especialmente en terapia ' con digitdlicos. Insulina,
metformina, sulfamidas hipeglucemiantes: elevacién de la glucemia a veces
con cetosis (disminucién de la tolerancia a los glUcidos por los
corticoides). Debe prevenirse al paciente y debe reforzarse el control
urinarico y sanguineoc sobre todo al iniciar el tratamiento. Eventualmente
debe adaptarse la posologia del antidiabético durante el tratamiento
corticostercide y al finalizar el mismo. Isoniazida: Disminuclén de los
niveles plasméticos de isoniazida por up aumento del metabolismo hepatico
y tna disminucién de los glucocortocoides. Debe controlarse al paciente
clinica y bioquimicamente. Medicamentos que provocan torsades de pointes,
antiarritmicos: amiodarona, bretilio, disopramida, guinidinas, sotalol:
se producen torsades de pointes (la hipokalemia es un factor de riesgo,
junto con la bracardia y un intervale QT prolongado preexistente): debe
prevenirse la hipokalemia y de ser necesario debe corregirse la misma,
debe controlarse el intervalg QT. En caso de torsales no administrar el
antirritmico (practicar electrosistoles). Sales, o6xidos e hidréxidos de
magnesio, aluminio ¥y calcio: producen una disminucién de la absorcién
gastrointestinal de glucocorticoides. Deben ser administrados por lo
menes 2 horas después de los corticoides cuando esto sea posible.
Asoclaciones a tener en cuenta: Antihipertensivos: Disminucién del efecte
antihipertensive ¢ retencién hidrosolina., Ciclosporina: Disminucida del
clearence de la Meprednisona. Aumente de los efectos corticosteroides,
aspecto cushingoide, disminucién de la tolerancia a los gliacidos.
Interferon alfa: Riesgo de inhibiclén de la aceidén del interferon.
Vacunas a wvirus vivos atenuados: Riesge de infeccién generalizada
eventualmente fatal. Este riesgo es mayor en aquellos pacientes
previamente inmunedeprimidos por la patologia subyacente. Utilizar una
vacuna a virus inactivade siempre gue esto sea posible (poliomelitis).
Posologia =~ VForma de Administracidn: via de administracién orxal tanto
para la solucién como para los comprimidos. Seguin criterio médico. La
dosis waria segin la enfermedad, la gravedad de los sintomas y 1la
respuesta del paciente. Si luego de un periode de tiempo razonable, no se
observa respuesta clinica debe discontinuarse la terapia y transferir al
paciente a.otra terapia adecuada. Los comprimidos no deben masticarse,
ingerirlos durante .o inmediatamente después de las comidas con un vaso de
agua. Los -corticoides bloguean 1a secrecidén posterior de ACTH si son
administrados por la noche. Se recomienda aumentar el aporte proteico,
reducir los lipidos y los hidrates de carbono. Bn dosis de hasta 0,5
mg/Kg/dia pueden salarse moderadamente las comidas, para dosis mayores es
conveniente que la dieta sea libre de sodio.
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Eguivalenc.ias antiinflamatorias: 0.75 mg de dexametasona = 4 m “Q
meprednisona o metllipredniscolona o Lriamcinolona ~ % mg de prédnisona o?b
prednisclona = 20 mg de hidrocortisona = 25 mg de cortlsona. 4
interrupcidn de la corticoterapia debe ser gradvual si su durac1--<§§§*‘;“
mayor de 5 dias. Observair la evolucidn del paciente en busca de SYamQuig

qgue indiquen la necesidad de ajustar la dosis tales como exacerth
remisién del estadoe c¢linico, respuesta del paciente al tratim enLo.
factores de estrés Indirectamente relacionados con la patold \fﬁ
tratamiento como por ejemplo infecciones, traumatismo, cirugias, o
sugiere iniciar el tratamiento con dosis relativamente altas obser
luego la respuesta inicial del paciente para reducirlas gradualmente
hasta llegar a la dosis de mantenimiento minima requerida.

a} Solucién Oral (preferentemente para uso en nifos): 1 mlL = 20 gotas,
contienen 4 mg de Meprednisona.

a,l}) Administracidtn ¢on dosis fraccionadas: Dosis inicial: 0.8 a 1.5
mg/kg peso corporal por dia (4 a 7 gotas por kg de peso por dia)
fraccionados en 2 8 3 tomas diarias., Dosis maxima: 80 mg/dia. Dosis de
mantenimiente: 2 a 4 mg por dia (10 a 20 gotas por dia) en 1 Loma matinal
inica. Tratamiento sustitutivo (insuficiencia suprarrenal): 2 a 4 mg por
dia (10 a 20 gotas por dia); en situaciones de estrés, aumentar a § myg
por .dia (40 gotas por dia}. Administrar fraccionado en 2 a 3 tomas
diarias. En insuficiencia suprarrenal primaria o adrenelectomia en los
que se utilicen analogos sintéticos como la Meprednisona, se debe ascociar
con mineralocorticoides,

a.2) hAdministracién con dosis intermitentes cada 24 & 48 horas: Se
utiliza la misma. dosis diaria total indicada en el esquema de dosis
fraccionada. Se administra la dosis diaria total requerida en una sola
toma matinal cada 24 horas o la dosis total requerida para dos dias en
una sola toma matinal cada 49 horas.

b) Comprimidos (preferentemente para uso en adultos):

b.1} Administracién. con dosis fraccionadas: Dosis inicial: 12'a 80 mg por
dia -fraccionados en 2 a 4 tomas diarias. Dosis de mantenimiento: 4 a B mg
por dia en 1 kcwma matinal dnica. Tratamiento sustikutive (insuficiencia
suprarrenal): 4 a 8 mg por dia. Bn situaciones de estrés, aumentar a 16
mg por dia. Administrar en 1 toma matinal dnica. FEn insuficiencis
suprarrenal primaria o adrenelectomia en los gue se utilicen anilogos
sintélLicos como la Meprednisona, se debe asociar con mineralocorticoides.
b.2) Adminilstraciodon con dosis intermitentes cada 24 & 418 hs: Se utiliza
la misma dosis diaria total indicada en el esquema de dosis fraccionada.
Se administra la dosis diaria total requerida en 1 sola toma matinal cada
24 horas ¢ la dosis teotal requerida para 2 dias en 1 sola toma matinal
cada 48 hoxras.

c) Comprimidos de 40 mg: La administracion de este medicamento, puede
alcanzar a 200 mg diarios, segin prescripcién médica. Estas dosis pueden
administrarse: en dogis fraccionadas cada & u 8 horas, en toma tinica
matinal ¢ mediante la adwinistracidén en dias alternos, de acuerdo con el
criterio médico. Para el casc del tratamiento de exacerbaciones agudas de
esclerosis miltiple deben suministracse dosis diarias de 200 mg/dia por
una semana, seguida de 80 mg cada 48 horas durante un mes.

Olvido de dosis, Si su médico le indicé:

e Una dosis cada 48 horas: administre la dosis olvidada lo antes posible
esa misma mafiana y vuelva al horario habitual., $i lo recuerda més tarde,
espere y adninistrela en la maflana siguiente. Continide tomando dia por
medio.

* Una dosis cada 29 hs.: administre la dosis olvidada lo antes posible y
vuelva al horario habitual. S$i no lo recuerda hasta el otro dla, saltee
la dosis olvidada. No duplique la dosis siguiente.
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* Dosis fraccionada en 2 a 3 tomas diarias: administre la dosis o
lo antes posible y wuelva al horario habitual. S8i no lo recuerda h
hora de la préxima dosis, duplique la dosis siguiente.
No  suspenda la administracién del medicamento sin  seg
instrucclones de su médico, sji luego de una terapia prolongada g
5 dias la medicacidn debe suspenderse, se recomienda retirarl
gradual. EBvite el contagte del paciento tratado con personas ql
enfermedades virales, particolarmente varicela e sarampién,
médico el resultadeo del. tratamiento asi como la aparicidén de
etecto no deseado. )
Sobredosificacién: Los efectos de la ingestién accidental de altas dosis
de Meprednisona en un periodo de tiempo muy corto no han sido reportados,
pero el uso proleongado de la dreoga puede producir sintomas neuroldgicos
como excitaciétn y agitacién, depésitos grasos anormales, obesidad,
disminucion del crecimiento en nifos, retencién de liquidos, apetito
excesive, aumento de pesc, hipertricosis, acné, equimosis, aumento de la
sudcracitn, pigmentacidén, piel seca y escamosa, cuerc cabelludo
adelgazado, aumento de la presioén arterial, taguicardia, tromboflebitis,
resistencia disminuida a 1as infecciones, balance nitrogenado negativo,
cicatrizacién de heridas y fracturas retardadas, cefaleas, debilidad,
actrofia muscular, alteraciones menstruales, sintomas menopdusicos
acentuados, neuropatia, Eracturas, osteoporosis, ulcera péptica,
disminucidén de la tolerancia a la glucosa, hiperglucemia y glucosuria,
hipokalemia e insuficiencia suprarrenal. En niflos se han observado
hepatomegalia y distensién abdominal. El tratamiente de la sobredosis
aguda es por lavado gastrico o emésis. En casos de sobredosis crénica
donde la terapia con Meprednisona es necesaria debido a la enfermedad de
base, debe reducirse temporalmente la dosis o intentar una terapia
intermitente.
. Ante la eventualidad de una sobre dosificaci6n concurrir al Hospital
mas cercane o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Nifjos Ricarde Gutiérrez, TE (011} 4962-6666/2247
Hospital de Nifios Pedro de Elizalde, TE (011) 4300-2115
Hospital A. Posadas, TE (011) 4654-6648/4658/7777
Prasentaciones:
Comprimidos: envases conteniendo 20, 500 y 1000 comprimidos de 4 mg, 8 mg
o 40 mg, estos dos Gltimos para uso exclusive hospitalario.
Solucidn oral: envases conteniendo 1, 500 y 1000 frascos de 20 miL, estos
" dos (ltimos para usc exclusive hospitalario.
Condiciones de Consexvacion y Almacenamiento: Manlener en su  envase
original a tempcratura ampiente no mayor a 25° C. No debe utilizarse una
vez vencida la techa indicada en el envase.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente hajo prescripcién y
.. vigilancia médica ¥ no puede repetirse sin nueva receta médica.
Mantenar sste ¥ todos lcs medicamentos fuera del alecance de los nifios.

EsﬁeciaTidad Medicinal Autorizada por el Ministe::i-u- de Salud
Certificado N"......

Elaborado en Donato Zurlo & Cia, Virgillo 344, CABA, Argentina
Titular: LABORATORIOS SANT GALL FRIBURG QCi SRL, Av. Brasil 3131/3133, CABA
Director Técnico VARAS, Maria Verénica- Farmacéutica
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°; 1-0047-0000-013349-12-4

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
6 :3 8 5 de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

SANT GALL FRIBURG Q.C.I.S.R.L., se autorizo la inscripcidn en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: GALLCORT

Nombre/s genérico/s: MEPREDNISONA

Industria: ARGENTINA.

Lugares de elaboracién para la forma farmacéutica Comprimidos: GALICIA 2652

/66, CIUDAD AUTONCOMA DE BUENOS AIRES; VIRGILIO 844/56, CIUDAD

AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Lugar de elaboracién para la forma farmacéutica Soluciéon Oral: Av. Brasil 3131,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

N .
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: GALLCORT 4 mg.

Clasificacion ATC: HO2AB15.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO COMO = ANTINFLAMATORIO,
ANTIALERGICO E INMUNOSUPRESOR PARA EL TRATAMIENTO DE CRISIS
AGUDAS, EXACERBACIONES O ENFERMEDAD PROGRESIVA. ALTERACIONES
ENDOCRINAS:‘ INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL PRIMARIA O SECUNDARIA: LA
HIDROCORTISONA O CORTISONA SON DE PRIMERA ELECCION, PUEDEN USARSE
ANALOGOS SINTETICOS EN FORMA CONJUNTA CON MINERALOCORTICOIDES
CUANDO ESTO ES APLICABLE, LA SUPLEMENTACION MINERALOCORTICOIDE ES
DE PARTICULAR IMPORTANCIA EN LA INFANCIA, HIPERPLASIA ADRENAL
CONGENITA, HIPERCALCEMIA ASOCIADA CON CANCER, TIROIDITIS NO
SUPURATIVA (TIROIDITIS SUBAGUDA DE DEQUERVAIN). ESTADOS ALERGICOS:
CONTROL DE CONDICIONES ALERGICAS SEVERAS O INCAPACITANTES NO
TRATABLES CCN TRATAMIENTOS CONVENCIONALES COMO: RINITIS ALERGICA
ESTACIONAL O PERENNE, ASMA BRONQUIAL, DERMATITIS DE CONTACTO,
DERMATITIS ATOPICA, ENFERMEDAD DEL SUERO, REACCIONES DE
HIPERSENSIBILIDAD A DROGAS. ALTERACIONES DEL COLAGENO: DURANTE
UNA EXACERBACION O COMO TERAPIA DE MANTENIMIENTO EN DETERMINDOS
CASQOS DE: LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO, CARDITIS REUMATICA AGUDA.

ALTERACIONES REUMATICAS: COMO TERAPIA AXULIAR PARA ADMINISTRACION

A
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A CORTO PLAZO (PARA ALIVIAR A PACIENTES CON EPISODIO AGUDO O
EXACERBACION) EN: ARTRITIA PSORIASICA, ARTRITIS REUMATOIDEA
(DETERMINAD'OS CASOS PUEDEN REQUERIR TERAPIAS DE MANTENIMIENTO A
BAJAS DOSIS); ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, BURSITIS AGUDA Y SUBAGUDA,
TENOSINOVITIS AGUDA INESPECIFICA, ARTRITIS GOTOSA AGUDA,
OSTEOQARTRITIS  POSTTRAUMATICA, SINIVITIS DE OSTEOARTRITIS.
EPICONDOLITIS. ENFERMEDAD DERMATOLOGICA: PENFIGO, DERMATITIS
HERPETIFORME, ERITEMA MULTIFORME SEVERO (SINDROME DE STEVENS -
JOHNSON), DERMATITIS EXFOLIATIVA, MICOSIS FUNGOIDES, PSORIASIS
SEVERA. DERMATITIS SEBORREICA SEVERA. ENFERMEDADES OFTALMICAS:
PROCESOS ALERGICOS E INFLAMATORIOS SEVEROS AGUDOS CRONICOS QUE
INVOLUCRAN AL OJO Y SUS ANEXQS, TALES COMO: CONJUNTIVITIS ALERGICA,
QUERATITIS, ULCERAS MARGINALES ALERGICAS EN LA CORNEA, HERPES
ZOSTER OFTALMICO, IRTIS E IRIDOCICLITIS, CORIORETINITIS, INFLAMACION
DEL SEGMENTO ANTERIOR, UVEITIS Y COROIDITIS POSTERIOR DIFUSA,
NEURITIS OPTICA, OFTALMIA SIMPATICA. ENFERMEDADES RESPIRATORIAS:
SARCOIDOSIS SINTOMATICA, SINDROME DE LOEFFLER NO TRATABLE POR
OTROS MEDIOS, BERILIOSIS, TUBERCULOSIS PULMONAR FULMINANTE O
DISEMINADA CUANDO SE USA CON QUIMIOTERAPIA ANTITUBERCULOSA
APROPIADA, NEUMONITIS POR ASPIRACION. ALTERACIONES
OTORRINOLOGICAS: CIERTAS OTITIS SEROSAS, SORDERAS BRUSCAS,

POLIPOSIS NASO SINUSAL Y CIERTAS SINUSITIS AGUDAS Y CRONICAS,

M
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RINITIS ALERGICA. ALTERACIONES HEMATOLOGICAS: PURPURA
TROMBOCITOPENICA IDIOPATICA EN ADULTOS, TROMBOCITOPENIA
SECUNDARIA EN ADULTOS, ANEMIA HEMOLITICA ADQUIRIDA (AUTOINMUNE),
ERITROBLASTOPENIA, ANEMIA  HIPLASTICA (ERITROIDE) CONGENITA.
ENFERMEDADES NEOPLASICAS: PARA EL MANEJO PALIATIVO DE LEUCEMIA Y
LINFOMAS EN ADULTOS Y LEUCEMIA AGUDA EN NINOS. ESTADOS
EDEMATOSOS: PARA INDUCIR UNA DIURESIS O REMISION DE LA PROTEINURIA,
EN EL SINDROME NEFROTICO SIN UREMIA EL TIPO iDIOPATICO O EL DEBIDO A
LUPUS ERITEMATOSQO SISTEMICO. ENFERMEDADES GASTROINTESTINALES:
PARA ALIVIAR AL PACIENTE EN UN PERIODO CRITICO DE LA ENFERMEDAD EN:
COLITIS ULCERATIVA O ENTERITIS REGIONAL. SISTEMA NERVIOSO:
EXACERBACIONES AGUDAS DE LA ESCLEROSIS MULTIPLE, MIASTENIA. OTRAS:
MENINGITIS TUBERCULOSA CON BLOQUEO SUBARACNOIDEO, O BLOQUEO
INMINENTE CUANDO SE USA CONCURRENTEMENTE CON QUIMIOTERAPIA
ANTITUBERCULOSA ADECUADA, TRIQUINOSIS CON AFECCION NEUROLOGICA O
MIOCARDICA. COMO TRATAMIENTO INMUNOSUPRESOR: DURANTE EL PERIODO
POSTRANSPLANTE DE ORGANQOS O DE TEJIDO HEMATOPOYETICO.
Concentracién/es: 4 MG de MEPREDNISONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: MEPREDNISONA 4 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO

27 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 20 mg, LACTOSA ANHIDRA C.S.P.

a¥i g
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140 mg. |
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administraciéon: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 20, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO
LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO. |
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial:.GALLCORT 8 mg.

Clasificacion ATC: H02AB15,

Indicacion/es | autorizada/s: INDICADO COMO ANTINFLAMATORIO,
ANTIALERGICO E INMUNOSUPRESOR PARA EL TRATAMIENTO DE CRISIS
AGUDAS, EXACERBACIONES © ENFERMEDAD PROGRESIVA. ALTERACIONES
ENDOCRINAS: INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL PRIMARIA O SECUNDARIA: LA
HIDROCORTISONA O CORTISONA SON DE PRIMERA ELECCION, PUEDEN USARSE

ANALOGOS SINTETICOS EN FORMA CONJUNTA CON MINERALOCORTICOIDES

o .
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CUANDO ESTO ES APLICABLE, LA SUPLEMENTACION MINERALOCORTICOIDE ES
DE PARTICULAR IMPORTANCIA EN LA INFANCIA, HIPERPLASIA ADRENAL
CONGENITA, HIPERCALCEMIA ASOCIADA CON CANCER, TIROIDITIS NO
SUPURATIVA (TIROIDITIS SUBAGUDA DE DEQUERVAIN). ESTADOS ALERGICOS:
CONTROL DE CONDICIONES ALERGICAS SEVERAS O INCAPACITANTES NO
TRATABLES CON TRATAMIENTOS CONVENCIONALES COMO: RINITIS ALERGICA
ESTACIONAL O PERENNE, ASMA BRONQUIAL, DERMATITIS DE CONTACTO,
DERMATITIS ATOPICA, ENFERMEDAD DEL SUERO, REACCIONES DE
HIPERSENSIBILIDAD A DROGAS. ALTERACIONES DEL COLAGENO: DURANTE
UNA EXACERBACION O COMO TERAPIA DE MANTENIMIENTO EN DETERMINDOS
CASOS DE: LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO, CARDITIS REUMATICA AGUDA.
ALTERACIONES REUMATICAS: COMO TERAPIA AXULIAR PARA ADMINISTRACION
A CORTO PLAZO (PARA ALIVIAR A PACIENTES CON EPISODIO AGUDO O
EXACERBACION) EN: ARTRITIA PSORIASICA, ARTRITIS REUMATOIDEA
(DETERMINADOS CASQOS PUEDEN REQUERIR TERAPIAS DE MANTENIMIENTO A
BAJAS DOSIS); ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, BURSITIS AGUDA Y SUBAGUDA,
TENOSINOVITIS AGUDA  INESPECIFICA, ARTRITIS GOTOSA AGUDA,
OSTEOARTRITIS POSTTRAUMATICA, SINIVITIS DE OSTEOARTRITIS.
EPICONDOLITIS. ENFERMEDAD DERMATOLOGICA: PENFIGO, DERMATITIS
HERPETIFORME, ERITEMA MULTIFORME SEVERO (SINDROME DE STEVENS -
JOHNSON), DERMATITIS EXFOLIATIVA, MICOSIS FUNGOIDES, PSORIASIS

SEVERA. DERMATITIS SEBORREICA SEVERA. ENFERMEDADES OFTALMICAS:

M .
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PROCESOS ALERGICOS E INFLAMATORIOS SEVEROS AGUDOS CRONICOS QUE
INVOLUCRAN AL OJO Y SUS ANEXOS, TALES COMO: CONJUNTIVITIS ALERGICA,
QUERATITIS, ULCERAS MARGINALES ALERGICAS EN LA CORNEA, HERPES
ZOSTER OFTALMICO, IRTIS E IRIDOCICLITIS, CORIORETINITIS, INFLAMACION
DEL SEGMENTO ANTERIOR, UVEITIS Y COROIDITIS POSTERIOR DIFUSA,
NEURITIS OPTICA, OFTALMIA SIMPATICA. ENFERMEDADES RESPIRATORIAS:
SARCOIDOSIS. SINTOMATICA, SINDROME DE LOEFFLER NO TRATABLE POR
OTROS MEDIOS, BERILIOSIS, TUBERCULOSIS PULMONAR FULMINANTE O
DISEMINADA CUANDO SE USA CON QUIMIOTERAPIA ANTITUBERCULOSA
APROPIADA, NEUMONITIS POR ASPIRACION. ALTERACIONES
OTORRINOLOGICAS: CIERTAS OTITIS SEROSAS, SORDERAS BRUSCAS,
POLIPOSIS NASO SINUSAL Y CIERTAS SINUSITIS AGUDAS Y CRONICAS,
RINITIS ALERGICA. ALTERACIONES HEMATOLOGICAS: PURPURA
TROMBOCITOPENICA IDIOPATICA EN ADULTQOS, TROMBOCITOPENIA
SECUNDARIA 'EN ADULTOS, ANEMIA HEMOLITICA ADQUIRIDA (AUTOINMUNE),
ERITROBLASTOPENIA, ANEMIA HIPLASTICA (ERITROIDE) CONGENITA.
ENFERMEDADES NEOPLASICAS: PARA EL MANEJO PALIATIVO DE LEUCEMIA Y
LINFOMAS EN ADULTOS Y LEUCEMIA AGUDA EN NINOS. ESTADOS
EDEMATOSOS: PARA INDUCIR UNA DIURESIS O REMISION DE LA PROTEINURIA,
EN EL SINDROME NEFROTICO SIN UREMIA EL TIPO IDIOPATICO O EL DEBIDO A
LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO. ENFERMEDADES GASTROINTESTINALES:

PARA ALIVIAR AL PACIENTE EN UN PERIODO CRITICO DE LA ENFERMEDAD EN:

i ;
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COLITIS ULCERATIVA O ENTERITIS REGIONAL. SISTEMA NERVIOSO:
EXACERBACIOlNES AGUDAS DE LA ESCLEROSIS MULTIPLE, MIASTENIA. OTRAS:
MENINGITIS TUBERCULOSA CON BLOQUEO SUBARACNOIDEO, O BLOQUEO
INMINENTE CUANDO SE USA CONCURRENTEMENTE CON QUIMIOTERAPIA
ANTITUBERCULOSA ADECUADA, TRIQUINOSIS CON AFECCION NEUROLOGICA O
MIOCARDICA. COMO TRATAMIENTO INMUNOSUPRESOR: DURANTE EL PERIODO

POSTRANSPLANTE DE ORGANOS O DE TEJIDO HEMATOPOYETICO.

Concentraciéon/es: 8 mg de MEPREDNISONA.

Férmula compieta por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MEPREDNISONA 8 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 54
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 40 mg, LACTOSA ANHIDRA C.S.P.
280 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacion: IENVASES CONTENIENDO 20, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO
LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

i
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: GALLCORT 40 mg.

Clasificacion ATC: HO2AB15.

Indicacién/es autorizada/s: INDICADO COMO ANTINFLAMATORIO,
ANTIALERGICO E INMUNOSUPRESOR PARA EL TRATAMIENTO DE CRISIS
AGUDAS, EXACERBACIONES O ENFERMEDAD PROGRESIVA. ALTERACIONES
ENDOCRINAS: INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL PRIMARIA O SECUNDARIA: LA
HIDROCORTISONA O CORTISONA SON DE PRIMERA ELECCION, PUEDEN USARSE
ANALOGOS SiNTETICOS EN FORMA CONJUNTA CON MINERALOCORTICOIDES
CUANDO ESTO ES APLICABLE, LA SUPLEMENTACION MINERALOCORTICOIDE ES
DE PARTICULAR IMPORTANCIA EN LA INFANCIA, HIPERPLASIA ADRENAL
CONGENITA, HIPERCALCEMIA ASOCIADA CON CANCER, TIROIDITIS NO
SUPURATIVA (TIROIDITIS SUBAGUDA DE DEQUERVAIN). ESTADOS ALERGICOS:
CONTROL DE CONDICIONES ALERGICAS SEVERAS O INCAPACITANTES NO
TRATABLES CON TRATAMIENTOS CONVENCIONALES COMO: RINITIS ALERGICA
ESTACIONAL O PERENNE, ASMA BRONQUIAL, DERMATITIS DE CONTACTO,
DERMATITIS .ATOPICA, ENFERMEDAD DEL SUERO, REACCIONES DE

HIPERSENSIBILIDAD A DROGAS. ALTERACIONES DEL COLAGENO: DURANTE

ay §
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UNA EXACERBACION O COMO TERAPIA DE MANTENIMIENTO EN DETERMINDOS
CASOS DE: LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO, CARDITIS REUMATICA AGUDA,
ALTERACIONES REUMATICAS: COMO TERAPIA AXULIAR PARA ADMINISTRACION
A CORTO PLAZO (PARA ALIVIAR A PACIENTES CON EPISODIO AGUDO O
EXACERBACION) EN: ARTRITIA PSORIASICA, ARTRITIS REUMATOIDEA
(DETERMINADOS CASOS PUEDE'N REQUERIR TERAPIAS DE MANTENIMIENTO A
BAJAS DOSIS); ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, BURSITIS AGUDA Y SUBAGUDA,
TENOSINOVITiS AGUDA INESPECIFICA, ARTRITIS GOTOSA AGUDA,
OSTEOARTRITIS POSTTRAUMATICA, SINIVITIS DE OSTEQARTRITIS.
EPICONDOLITIS. ENFERMEDAD DERMATOLOGICA: PENFIGO, DERMATITIS
HERPETIFORME, ERITEMA MULTIFORME SEVERO (SINDROME DE STEVENS -
JOHNSON), DERMATITIS EXFOLIATIVA, MICOSIS FUNGOIDES, PSORIASIS
SEVERA. DERMATITIS SEBORREICA SEVERA. ENFERMEDADES OFTALMICAS:
PROCESOS ALERGICOS E INFLAMATORIOS SEVERQOS AGUDOS CRONICOS QUE
INVOLUCRAN AL OJO Y SUS ANEXOS, TALES COMO: CONJUNTIVITIS ALERGICA,
QUERATITIS, IULCERAS MARGINALES ALERGICAS EN LA CORNEA, HERPES
ZOSTER OFTALMICO, IRTIS E IRIDOCICLITIS, CORIORETINITIS, INFLAMACION:
DEL SEGMENTO ANTERIOR, UVEITIS Y COROIDITIS POSTERIOR DIFUSA,
NEURITIS OPTICA, OFTALMIA SIMPATICA. ENFERMEDADES RESPIRATORIAS:
SARCOIDOSIS SINTOMATICA, SINDROME DE LOEFFLER NO TRATABLE POR
OTROS MEDIOS, BERILIOSIS, TUBERCULOSIS PULMONAR FULMINANTE O

DISEMINADA CUANDO SE USA CON QUIMIOTERAPIA ANTITUBERCULOSA
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APROPIADA, NEUMONITIS POR ASPIRACION. ALTERACIONES
OTORRINOLOGICAS: CIERTAS OTITIS SEROSAS, SORDERAS BRUSCAS,
POLIPOSIS NASO SINUSAL Y CIERTAS SINUSITIS AGUDAS Y CRONICAS,
RINITIS ALERGICA. ALTERACIONES HEMATOLOGICAS: PURPURA
TROMBOCITOPENICA IDIOPATICA EN ADULTQOS,. TROMBOCITOPENIA
SECUNDARIA EN ADULTOS, ANEMIA HEMOLITICA ADQUIRIDA (AUTOINMUNE),
ERITROBLASTOPENIA, ANEMIA HIPLASTICA (ERITROIDE) CONGENITA.
ENFERMEDADES NEOPLASICAS: PARA EL MANEJO PALIATIVO DE LEUCEMIA Y
LINFOMAS EN ADULTOS Y LEUCEMIA AGUDA EN NINOS. ESTADOS
EDEMATOSOS: PARA INDUCIR UNA DIURESIS O REMISION DE LA PROTEINURIA,
EN EL SINDROME NEFROTICO SIN UREMIA EL TIPO IDIOPATICO O EL DEBIDO A
LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO. ENFERMEDADES GASTROINTESTINALES:
PARA ALIVIAR AL PACIENTE EN UN PERIODO CRITICO DE LA ENFERMEDAD EN:
COLITIS ULCERATIVA O ENTERITIS REGIONAL. SISTEMA NERVIOSO:
EXACERBACIONES AGUDAS DE LA ESCLEROSIS MULTIPLE, MIASTENIA. OTRAS:
MENINGITIS TUBERCULOSA CON BLOQUEO SUBARACNOIDEO, O BLOQUEO
INMINENTE CUANDO SE USA CONCURRENTEMENTE CON QUIMIOTERAPIA
ANTITUBERCULOSA ADECUADA, TRIQUINOSIS CON AFECCION NEUROLOGICA O
MIOCARDICA. COMO TRATAMIENTO INMUNOSUPRESOR: DURANTE EL PERIODO

POSTRANSPLANTE DE ORGANOS O DE TEJIDO HEMATOPQYETICO.

Concentracidon/es: 40 mg de MEPREDNISONA.
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: MEPREDNISONA 40 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.75 mg, ALMIDON PREGELATINIZADG
67.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 50 mg, LACTOSA ANHIDRA
C.S.P. 350 mag. |
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 20, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO
LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS DOS PARA USC HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condiciéon de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmaceutica: SOLUCION ORAL.
Nombre Comercial: GALLCORT.
Clasificacion ATC: HO2AB15.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO COMO ANTINFLAMATORIO,

ANTIALERGICO E INMUNOSUPRESOR PARA EL TRATAMIENTO DE CRISIS
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AGUDAS, EXACERBACIONES O ENFERMEDAD PROGRESIVA. ALTERACIONES
ENDOCRINAS: INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL PRIMARIA O SECUNDARIA: LA
HIDROCORTISONA O CORTISONA SON DE PRIMERA ELECCION, PUEDEN USARSE
ANALOGOS SINTETICOS EN FORMA CONJUNTA CON MINERALOCORTICOIDES
CUANDO ESTO ES APLICABLE, LA SUPLEMENTACION MINERALOCORTICOIDE ES
DE PARTICULAR IMPORTANCIA EN LA INFANCIA, HIPERPLASIA ADRENAL
CONGENITA, HIPERCALCEMIA ASOCIADA CON CANCER, TIROIDITIS NO
SUPURATIVA (TIROIDITIS SUBAGUDA DE DEQUERVAIN). ESTADOS ALERGICOS:
CONTROL DE CONDICIONES ALERGICAS SEVERAS O INCAPACITANTES NO
TRATABLES CON TRATAMIENTOS CONVENCIONALES COMO: RINITIS ALERGICA
ESTACIONAL O PERENNE, ASMA BRONQUIAL, DERMATITIS DE CONTACTO,
DERMATITIS ATOPICA, ENFERMEDAD DEL SUERO, REACCIONES DE
HIPERSENSIBILIDAD A DROGAS. ALTERACIONES DEL COLAGENO: DURANTE
UNA EXACERBACION ,O COMO TERAPIA DE MANTENIMIENTO EN DETERMINDOS
CASOS DE: LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO, CARDITIS REUMATICA AGUDA.
ALTERACIONES REUMATICAS: COMO TERAPIA AXULIAR PARA ADMINISTRACION
A CORTO PLAZO (PARA ALIVIAR A PACIENTES CON EPISODIO AGUDO O
EXACERBACION) EN: ARTRITIA PSORIASICA, ARTRITIS REUMATOIDEA
(DETERMINADOS CASOS PUEDEN REQUERIR TERAPIAS DE MANTENIMIENTO A
BAJAS DOSIS); ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, BURSITIS AGUDA Y SUBAGUDA,
TENOSINOVITIS AGUDA  INESPECIFICA, ARTRITIS GOTOSA AGUDA,

OSTEOARTRITIS POSTTRAUMATICA, SINIVITIS DE OSTEOQARTRITIS.
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EPICONDOLITIS. ENFERMEDAD DERMATOLOGICA: PENFIGO, DERMATITIS
HERPETIFORME, ERITEMA MULTIFORME SEVERC (SINDROME DE STEVENS -
JOHNSON), DERMATITIS EXFOLIATIVA, MICOSIS FUNGOIDES, PSORIASIS
SEVERA. DERMATITIS SEBORREICA SEVERA. ENFERMEDADES OFTALMICAS:
PROCESOS ALERGICOS E INFLAMATORIOS SEVEROS AGUDOS CRONICOS QUE
INVOLUCRAN AL QJO Y SUS ANEXOS, TALES COMO: CONJUNTIVITIS ALERGICA,
QUERATITIS, ULCERAS MARGINALES ALERGICAS EN LA CORNEA, HERPES
ZOSTER OFTALMICO, IRTIS E IRIDOCICLITIS, CORIORETINITIS, INFLAMACION
DEL SEGMENTO ANTERIOR, UVEITIS Y COROIDITIS POSTERIOR DIFUSA,
NEURITIS OPTICA, OFTALMIA SIMPATICA. ENFERMEDADES RESPIRATORIAS:
SARCOIDOSIS SINTOMATICA, SINDROME DE LOEFFLER NO TRATABLE POR .
OTROS MEDIOS, BERILIOSIS, TUBERCULOSIS PULMONAR FULMINANTE O
DISEMINADA CUANDO SE USA CON QUIMIOTERAPIA ANTITUBERCULOSA
APROPIADA, NEUMONITIS POR ASPIRACION, ALTERACIONES
OTORRINOLOGICAS: CIERTAS OTITIS SEROSAS, SORDERAS BRUSCAS,
POLIPOSIS NASO SINUSAL Y CIERTAS SINUSITIS AGUDAS Y CRONICAS,
RINITIS ALERGICA. ALTERACIONES HEMATOLOGICAS: PURPURA
TROMBOCITOPENICA IDIOPATICA EN ADULTOS, TROMBOCITOPENIA
SECUNDARIA EN ADULTOS, ANEMIA HEMOLITICA ADQUIRIDA (AUTOINMUNE}),
ERITROBLASTOPENIA, ANEMIA  HIPLASTICA (ERITROIDE) CONGENITA.
ENFERMEDADES NEOPLASICAS: PARA EL MANEJO PALIATIVO DE LEUCEMIA Y

LINFOMAS EN ADULTOS Y LEUCEMIA AGUDA EN NINOS. ESTADOS
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EDEMATOSOS: PARA INDUCIR UNA DIURESIS O REMISION DE LA PROTEINURIA,
EN EL SINDROME NEFROTICO SIN UREMIA EL TIPO IDIOPATICO O EL DEBIDO A
LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO. ENFERMEDADES GASTROINTESTINALES:
PARA ALIVIAR AL PACIENTE EN UN PERIODO CRlITICO DE LA ENFERMEDAD EN:
COLITIS ULCERATIVA O ENTERITIS REGIONAL. SISTEMA NERVIOSO:
EXACERBACIONES AGUDAS DE LA ESCLEROSIS MULTIPLE, MIASTENIA. OTRAS:
MENINGITIS TUBERCULOSA CON BLOQUEO SUBARACNOIDEO, O BLOQUEO
INMINENTE CUANDO SE USA CONCURRENTEMENTE CON QUIMIOTERAPIA
ANTITUBERCULOSA ADECUADA, TRIQUINQSIS CON AFECCION NEUROLOGICA O
MIOCARDICA. COMO TRATAMIENTO INMUNOSUPRESOR: DURANTE EL PERIODO

POSTRANSPLANTE DE ORGANOS O DE TEJIDO HEMATOPOYETICO.

Concentracion/es: 4 mg de MEPREDNISONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MEPREDNISONA 4 mg/ml.

Excipientes: SACARINA SODICA 20 mg, CICLAMATO DE SODIO 40 mg,
POLIETILENGLICOL 400 453 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 10 mg, ESENCIA DE
DULCE DE LECHE 20 mg, GLICERINA C.S.P. 1 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO AMBAR CON TAPA DE PEAD

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1, 500 Y 1000 FRASCOS CON 20 m! DE
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SOLUCION, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 500 Y 1000
FRASCOS CON 20 ml DE SOLUCION, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

| >
Se extiende a SANT GALL FRIBURG Q.C.I.S.R.L. el Certificado N° 5 72 8 4‘
130T 0 4o

en la 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

mismao.

DISPOSICION (ANMAT) No: (B 38 5

D¢, GARLOS CHIALE

Admintstrador Naclonel
ANMAT.
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