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Disposición

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Octubre de 2017

, I

i 1, VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000050-16-1 del Registro de ~sta Administración
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

11

I CONSIDERANDO:
,

. Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS BUXTON S.A. en representación de
IBSA rNSTITUT BIOCHIMIQUE S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades
Medicinales (en adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva eSpecialidad medicinal, la
que Iser~ importada a la República Argentina. '

1 I Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo público en el mercado
interno de por lo menos uno de los países que integran el ANEXO 1 del Decreto 150/92 (Corresponde al

,

Art. 4° de dicho Decreto).
, 1

Que las actividades de importación y comercialización de especialidades medicirtales se
encuentran contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto
177/93): y normas complementarias. i

i' Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92
I

(T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos
(lNAMp), a través de sus áreas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las
condiciones exigidas por la normativa vigente, contando con laboratorio propio de control de calidad y
depósito, y que la indicación, posología, vía de administración, condición de venta, y los proyectos de
rótulos, de prospectos y de información para el paciente se consideran aceptables.

i Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos de la
Dispos,ición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidado~ por las áreas técnicas

, ,1 d Icompetentes e lNAME.

! I Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, dictamina que
se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la
materi~.



'1
solicitu<\.

,

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad medicinal objeto de la

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y del Decreto 101
del 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
• • I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEbICA

DISPONE:

ARTICULO 1°_Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de
la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal
de Jom~re comercial ALTERPURE y nombre/s genérico/s PROGESTERONA., la que será importada a
la Rep4blica Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios característicos incluidos en el certificado
de inscripción, según lo solicitado por la firma LABORATORIOS BUXTON S.A. , representantedel
laboratorio IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE S.A.

ARtICPLO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s, de prospecto/s y de información para
el I paciente que obran en los documentos denominados INFORMACIÓN PARA EL
PACIENTE VERSION02.PDF / O 24/08/2017 13:37:43, PROYECTO DE
PROSPECTO VERSION05.PDF / O - 02/06/2017 11:29:35, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE
PRIMARIO VERSION03.PDF / O - 24/08/2017 13:37:43, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSION03.PDF / O - 24/08/2017 13:37:43. 'l' - I

ARTlduLO 3° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: "ESPECIALIDAD.
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°...", con exclusión
de toda:otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°_Con carácter previo a la comercialización del producto cuya i~scripción se autoriza por la
pre~erite disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta Administración 'Nacional la fecha de inicio
de la dlaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica
consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente.

I

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 1°será por cinco (5) años, a partir
de ;la fecha impresa en el mismo.

li
ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales. Notifiquese electrónicamente al interesado la presente disposición y los rótulos y prospectos
aprobados. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archívese.

I !I
EXPEDIENTE N": 1-0047-2001-000050-16-1

I
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KAPRIELAN Sandra VeróruOifORMACTON PARA InáPACU~NTE .
CUIL 27232497454 . L Dorarorlos Buxton S.A.

ALTERI'URt~IT 3~539932183
I'IWGF:STERONA 2&%\S>r10

Soluciónlnycctllble s.c.

Venta bajo recela
\

.lndustria Suiza

Lea eS.le prospecto cuidadosamente antc~ de comenzar a lIsur el medicamento.
Este Inedicamento le ha sido recetado en fonna personal. No debe dárselo a otras persooas; podria
danarlas, aún cuando sus sintomas de enfennedad fueran los mismos que los suyos.

Conserve este prospecto, puede necesiUlr volver a \cerio.

AL TF:IU'lJRE@ 25 MG

1,
¡,Qué es ALTERPUIU:@y para qué se utiliza?
ALTERPURE@ contiene el principio aClivo progesterona, La progesterona es una hónnona oatural del
sexo femenino pertenecienle al grupo de las progesteronas. Y desempeña un rol importante en la
regulación del cursO de un embarazo,
ALTERPlJRE@es para mujeres que necesitan progestcrona exlra mienlras se someten a tratamiento por
programas de tecnología Reproductiva Asistida (ART), que no pueden usar o no loleran los preparados

vaginales.
ALTERI'URE@debeestarrecetado por un médico.

I
¿Culindo no se debe usar ALTERI'URE@?
ALTERPURE@nosedebeutilizar:

_ Si ha tenido un aborto y su médico sospecha que puede haber quedado tejido en el útero
1 Si tuvo un embarazo extrauterino (embarazo ectópico)

Si se sabe o sospecha tener cáncer de pecho o cáncer de los órganos reproductivos
, Si está sufriendo sangrado vaginal (fuera del periodo normal) y no la ha examinado ningún

médico. si le han diagnosticado lumores en el higado, si tiene o ha tenido problemas hepáticos

serios
Si tiene o ha len ido coágulos de sangre en piernas, pulmones, ojM, o en alguna otra parte del

cuerpo
Si sufre de porfiria (un trastorno metabólico)
Si durante un embarazo ha sufrido de ictericia (color amarillento en los ojos y piel debido a
problema, hepáticos graves), picazón ioteosiva y/o ampollas en la piel
Si es alérgica a la progcstcrooa o a alguoo de los otros ingredieotes de este medicamento

I¿Cuándo debe ser elllllelosa en elusn de ALTERPUIU:@?
En'el caso que usted experimeote alguno de los siguieoles sínlomas duraote su tratamiento, dígaselo a su
médico de inmediato. pues quizás sea necesario interrumpirlo. También infOrnic a su médico de
inri,ediato en el caso de aparecer alguno de estos sfntomas:
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I¡OOIOresen el pecho o dolor de espalda ylo dolor profundo en uno o ambos brazos, dificultad

I rcpentina para respirar, sudoración, marcos, pesadez de cabeza, náuseas, palpitaciones, dolor de
, cabeza intenso, vómitos, falla de alienlo, cambios en la visión o el habla, debilidad o

entumecimiento de un hrazo o picma. Estos sintomas son signos de un 'evento tromboembólico
I anerial o veno~<i(tales comoataque cardiaco). .' . '

Dolor en los oJos o dolor c hinchazón en los tob,llos, pIes y manos. Estos son sIgnos de coágulos
en los ojos o en alguna otrAparte del cuerpo
Inlcnso dolor cn el abdomcn superior

, I Aumento repentino y agudo de presión sanguinea
Aparición de ictericia'j' Picazón en todo el cuerpo

, Aumento de la dcpresión '

Antc ,Ide utilizar ALTERPURE@ cuentc a su médico, porque en ese caso ustcd debe estar monilJeada
con e~pecial cuidado durante el tratamiento, si usted ha tenido o ticne: "

'[' Problemas hepáticos (leves o moderados)
'j Epilepsia
,1 Migraña
'" Asma
) Problemas cardíacos O renales
.i Diabetes,
J Depresión
'1

Bab e con su médico si usted usa algunos de los siguientes productos mediein'alcs:
'JII Para tratar crisis, por ej. carbamazepina

Antibióticos tales como rifampieina
l Medicamentos antimicólieos, por ej. griseofulvina, ketoeonazol
.¡I,. Para tratar epilepsia, por ej. fenitoína y fenobarhital. productos a base,. de hierba,'s que
I contengan hipérico (o hierba dc San Juan)r Medicamentos que son utilizados para determinados tipos de innamación y despúes de
l los trasplHntes de órganos, por ej. eiclosporina
" Antidiabéticos
II

2
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I

I1¡,SO puede utilizar ALTERPURE@ durante el embarAZOo lac,l"nria?
Sidmpre utilice ALTERPURE@ cxactamente como 10indica su médico'.

II
.,

;1

1.

,

No lusar ALTERl'URE@ al mismo tiempo quc otros medicamentos ioyeetablés. Debido, a que
AL¡rERPlJRE@ puede causar pcsadez dc cabcza ylo mareos. se puede ver deteriorada la capacidad de
rea9Ción para conducir y usar hcrrarnientas o rnáquinas.
InH!>rmea su médico si:

I Sufre de alguna otra enfemledad
e Es alérgica O .

Está usando otros medicamentos (inéluidos los que se automedica), ha estado utilizando otros
medicamento:; recientemente o planea utilizarlos

~ El present~do~mento electrónico ha sIdo firmado digitalmente en [os términos de la Ley N° 25.506, el Decreto W 2628~O~2~yel De~~toW 2_~f~.-
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I
ALTERPURF.@ se puede utilizar como máximo hasta la semana 12 de embarazo. con prescripción
médica.
Este medicamento no se debe utilizar durante la lactancia. ya que la pt'ogesterona se excreta en la leche
mmcma.

¿Cómo se debe utili7.ar ALTERPURE@? _.
Su médico debe detenninar de mancra individual la dosis que le administrarán ..El médico monitoreará el
efecto dcl tratamiento y. cn caso necesario, rcgulará la dosis. En consccuencia, las cifras cstablecidas a
continuHcióllt son sólo valores orientativos.
No cambie usted misma la dosis prescripta. Si piensa que la acción del medicamento es demasiado leve o
demasiado fuertc. hahlc con su médico.
ALTEllPURE@se in)'ecta en forma subcutánea (o sea. bajo la piel abdominal).
La do~is hahitual es una inyección diaria de 25 mg (el contenido de una ampoJla). GI tratamiento se
continúa nonnalmente hasta el fin de la semana 12 (décima scgunda) de un embarazo confinnado.
Bajo determinadas circunstancias la inyección subcutánea .la puede aplicar la paciente misma o su pareja.
Si usted misma se administra ALTERPURF,@ es esencial haber recibido cuidadosas instrucciones de su
médico y además una acabada introducción al proccdimiento práctico. La primera auto inyección la debe

- realizar bajo la supervisión de su médico.
No se ha probado cn niñas ni adolescentes el uso e inocuidad de ALTER.PURE@ menores de 18 años).
Np hay indicacioncs para estc grupo etario. Tampoco para después de la men'opausia.

Instrucciones p"ra auto administración sllbcut,inea
Si se está administrando ALTERPlJRE@ustedmisma, lea las siguicntcs instrucciones cuidadosamente.

IlPreparación:
Lave muy bien sus manos

Disponga los siguientes ¡¡ems sobre una- superficie limpia (no están incluidos en el envase del
medicamcnto y los puedc ohtener de su médico)

l jeringa (normalmente una jeringa descartahle de 2 a 3 mi)
l aguja larga para aspirar la solución (normalmente una aguja 21G)
t aguja peque.ia y fina para inyección subcut,ínea (normalmente una aguja gris 27G)
2 gasas/nlgodones con alcohol

[J":.'-~--j

~

;,(,---
.. ;..¿, "., .

¿, -. .-

1. Retire la tapa plástica de la ampolla.
2. Desinfecte el tapón de goma que está dehajo con un algodón con alcohol. No lo IOque más con

sus mñnos y asegúrese que el tap6n no entre en contacto con ninguna. otra superficie.
3. Coloque la aguja grande en la jeringa vacia (aguja de extracción) y retire la protección de la

aguja.
4. Empuje la aguja verticalmente a través del tapón de plástico de la ampolla.
5. Tire del émbolo lentamente de modo de aspirar toda la solución dentro de la jeringa.
ó. Deseche la aguja que ha utilizado para preparar la solución y reemplácela por la más fina y

corta para inyectar. Coloque la jeringa llena sobre una superficie limpia. No presione el
émholo. .

7. Elija un lugar en su abdomen; cada nueva inyección se debe colocar en un lugar diferente.

3
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8.: Utilizando un algodón con alcohol, desinfecte la piel dentro de un radio dc 4-5 ,cm dcllugar del
11 pinchazo donde se va a admini!\trar la inyección.

9.; Control de seguridad: se deben eliminar ¡as bur.bujas de aire; mantenga la jeringa .levantada,
, golpéela suavemente, permita que las burbujas suban a la superficie. luego ptesione el émbolo

1
lentamente, hasta que salga una gota de la punta de la aguja.' .

I ,- Pellizque la piel firmcmentc levantándola lcvemente, e inserte la aguja bajo la piel netamente en
un ángulo de 45°. .

11'. Para controlar que sc ha insertado correctamente la aguja, trate de tirar del 'émbolo hacia alrás

I

Icntamente. Si la aguja cstá cn la posición correcta, el émbolo solo se'puroe hacer rctroe.edercon
cierto esfucrzo. Si sc aspira sangre en la jeringa, eso significa que la aguja ha pinchado un

I pequeño vaso sanguineo. En caso de suceder esto, retire la aguja, desinfecte el lugar del
, pinchazo con un algodón con alcohol, deseche la aglua, .la jerinb'" y la ampolla y repita el
I procedimiento anterior con una nueva ampolla de ALTERPURE@ y una nueva jeringa estéril.

12. Cuando la aguja esté en la posición correcta, inyecte todo el contenido completo de la jeringa
l ejerciendo presión leve y pareja sobre el émbolo.

1~. Luego retire la aguja con un solo movimiento y desinfecte el sitio de 'la inyección. Un leve
I masaje en el lugar puede ayudar a que la medicación penetre en el tejido.14. Disponga de la ampolla, agluas y jeringa de acuerdo con las instrucciones de su médico.
I Mantenga el material utili7.adofucra del alcance de los niños.,

I
¿Qué efectos secundarios puede tener ALTERJ'URE@?
Se han observado los siguientes efectos secundarios:

Efec)os secundarios DlU)' comunes (que afectan de l. a 10 pacientes): dolor de.eabez", molestias,
enroj~eimiento. picazón. i~itación o hinchazón en cl sitio de la ihyección, espasmos uterinos, sangrado
v3giriat.

I .
F..fect()ssecuudarios comuueS (que afectan de I a 10 pacientes y .1 en 100 pacientes tratados):
sobr<iestimulaciónde los ovarios con síntomas tales como dolor en el abdomen bajo, sensación de sed y
náu5eas, algunas veces con vómitos, pasand(') de cantidades reduc'idas de orina concentrada y aumento de
peso! I

JI Abdomen inflamado
1 Dolor abdominal
~ Constipación
":' Vómitos)' náuseas
"J' Sensibilidad ylo dolor en los pechos

Ocscarga vaginal
, Hormigueo, irritación o picazón desagradable de la piel de la vagina y la zona Circundante
] Endurecimiento del área alrededor del sitio de inyección, hematoma en el lugar, fatiga
1I (cansancio excesivo. extenuación. letargo)

Eferlos secundarios poeo frccuentes (que afectan a 1en 1.000ya 1 en J 0.000 pacICntcs tratados):

,

1
I

1;

Cambios de estado de ánimo
Mareos
Insomnio

4
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Erupciones culáneas (que incluyen picl cnrojecida y caliente. ronchas protuberantes con picazón,
, pápulas o piel seca, agrietada, ampollada o hinchada)
Dolor cn los pezones
InOamación y agrandamiento de los pechos
Sensación de calor
Sensación general de molestia o malestar

Si bien no fueron infonmados en eSludios clínicos con ALTERPURE@, se han descripto los siguienles
efeclos secundarios y trastornos en lralamientos con olros progestágenos: depresión, ictericia, insomnio,
urticaria, acné, vello facial femenino (hirsutismo), pérdida del cabello (alopecia), aumento de peso,
cambios en la libido. mib'l'aña. aumcnto de la presión sanguinea, disfunción hepática, retención de Ouidos.
en 105 tejidos y reacciones alérgicas. En el caso de notar un erecto secundario -no descripto, debería
informarlo a su médico.
¿Qué otrHs precnucionc.l\ se deben tomar?
Guarde ALTERPURE@ en el envase protegido de la lU7_a temperatura ambiente (1 S-25°C) y fuera del
alcance de los nil10s. No lo guarde en la heladera ni lo congele.
Una vez abierto es le producto medicinal se debe utilizar de inmediato. Descarte los restos de la solución.
No uliliee ALTIRPURE@ si observa partículas en la solución o si la misma no está clara o está
descolorida.
Esle producto medicinal se debe Ulilizar únicamente hasta la fecha que figura en el envase.
Su médico le puede brindar infonmaeión adicional.

¿Qué contiene ALTRHPlJRE@?
Cada frasco ampolla contiene 25 mg de progeslerona Y los excipientes hidroxip'ropilbetadex yagua para
inyecciones (1.119 mi).

¿Dónde se puede obtener ALTERPUHE@? ¿En qué prcsenlllcioues está disJlonible?
En farmacias con recela médica que aut01;za ét una sola compra.
Envases de l. 7 Ó 14 ampollas.

I
"Ante cualquier ¡'lcoffl'enienle con el produclo el pac:ienle puede /lena,. la ficha que está en la Página
Web de la ANMAT: /¡lIp:/lw""'.annwl.gGl'.ar/jilrmacovigilanciaINOIijicar.a.'p " llamar a ANi¡1AT
rc.'plmc!e 0800-333-1234"

7~
anmat

Especi~lidad Medicinal autori7~1da por el Ministerio de Salud
Certificado W
Elaborado en IBSA instillrt Bioehimique S.A.
Via Cantonale - Zona Serta
6&14 [amone (Sui7.a)
Importado por LABORATORIOS BUXTON S.A. - Santos Dumont467J-
CI427EYH - Buenos Aires- Argentioa
Directora Técnica: Sandra Kaprielan -l'armacéutica

I
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Industria Suiza

ALTERPURE@
I'ROGESTERONA 2S MG

Solución 1nyeetable s.e.

PROYECTO I)F: PROSPECTO

7.
anmat
Laboratorios Buxton S.A.
CUIT 30539932183
Directorio

7.
anmat Venta bajo receta
KAPRIELAN Sandra Verónica
CUIL 27232tl8~ICJON

ALTr:RPURE@25 mg
Cada frasco ampolla (1,119 mi) conliene 25 mg de progeslerona (C<lneentraeión teórica: 22,35 mg/ml)
Excipi¡ntes: hidroxipropilbetadex, agua calidad inyectable e.s. I
INDICACIONES
Allerpurc@ Prolutex está indicado para apoyo en la fase lútea del tratamiento en programas de Técnica~
de Reproducción Asistida (TRAj. que no pueden utilizar Otolerar preparaciones vaginales.I .

ACCION FARMACOLOGlCA
Carnctcrísti('us farmn('ológic-us
Código ATC: G03DA04
HOrmona sexual y moduladOra del sistema genital; progestágeno.

A1ecan;smo de acción:
La progesterona es un esteroide de aparición natural segregado por Jos ovarios, la placenta y las
gh¡ndulas adrenales. En el caso de no haber suficiente estrógeno presente, la progesterona transformará
un endometrio proliferativo en un endometrio secretorio. La progesterona es necesaria para preparar el
endometrin para el implante de un embrión. Después dc los implantes de cmbrión. la progesterona
m8n[ie~e el embarazo. I
r. I . é .,,'armacnCIII t1ca
Absordián: ,
Después de la administración subcutánea de una dosis única de 25 mg de ALTERPURE@ en mujeres
pOSt menopáusieas sanas, se 10k'TÓuna Cmáx promedio de 50,7 % 16,3 ng/ml una hota después de la
adminIstración. La disminución subsiguiente en la C<lncentración de progesteronaen plasma se produjo
en dos 'fascs, )' doce horas después de la administración la concentración promedio fue 6,6 % 1,6 ng/ml.
En cl tango de dosis entre 25 mg y 100 mg, la cinética de absorción de progesterona fue lineal según la
dosis.
Los niveles en plasma en estado estable se IOk'Tarondespués de la administración subcutánea repetida de
ALTER PURE@ 25 mgldla después de 2 dias. Los valores minimos se midieron a 4.8 %1,1 ng/ml, con
AUC de 346.9 %41.9 ng.hlml.

DiSll'ibucirín:
En los seres humanos la progesterona está 96-99% unida a las protelnas sérieas tales C<lmoalbúmina (50-
54%) o'lranscortina (43-48%). el resto está sin unir en el plasma.
J)cbidd a 511 solubilidad en grasas, la progesteronaingtesa a las células a través de la difusión pasiva
desde el nLUO sanguíneo. . •
La progc.<¡lcrona atraviesa la placenta y se excreta en la leche materna en pequef'iascantidades.

I
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Metabolismo:
La pr6gesterona es metabolizada principalmente en el hígado (a través de la reduccíón y la hidroxilación)
y predominantemente en los pregnandioles y preb'l1anolonas. Los metabolitos son conjugados en el
higad~ en glucurónidos y sulfatos. .

, i
l:.t;mi'noció1J:
La eliminación tiene lugar principalmente en la forma de metabolitos (especialmente pregnanediol),
principalmente a través de la orina y en menor grado a través de la bilis.
Los metabolitos atraviesun un reciclado enterohepático. I .
La vida media de eliminación después de una única inyección de 25 mg de ALTERPURE@es dei3 % 7
horas¡ . I
CONTRAINDICACIONES
No miliz8r Alterpure@ en casos de:
I-lipersensibilidad" lu progestcrona o a alguno de los componentes de este medicamento
Aborto con sospecha de pemlanencia de algún tejido en la matriz
Embarazos eetópicos
Sangrado vaginal inusual
Tumores hepáticos
Disf~nción hepática severa
Tromboembolismo activo anerial o venoso o trombotlebitis severa o antecedentes de. eSte tipo de eventos
en la historia cllnica
Profiria
Ictericia idiopática. prurito severo o herpes gcstationis durante un embarazo anterior
Sospecha de cáncer de mama o del tracto genital
Menores de 18 años de edad

ADrLRTENCIAS y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO ,
Ante$ de comenzar el tratamiento con Alterpure@ el puciente l' su pareja deben ser examinados por un
médito para dcterminar las causas dc la infenilidad y/o complicaciones del embarazo. I

En Jso de prescntarse alguno de Jos siguicntes síntomas o enfemledades, el tTaL'U11iCn;Ocon Alte~ure@
se debe suspender de inmediato: ' ¡
CualLier cvcnto venoso o trombo embólico (distensión. dolor o hinchazón cn las extremidades. dolor de
pecho, disnea. entumecimiento en un brazo o una pierna) -
Nuevo comienzo o cxacerbación de migrañas o dolores de cabeza frecuentes l' con severidad fuera de 10
habit'ual
'¡'rasioroos repentinos de la percepción (trastornos de la visión, audición, perturbaciones sensoriales)
Aparición de hemorragias o papiloedemas retina les
Incremento de ataques cpilépticos
Incremento sif,'Tlificativo de la presión arterial
l;'aráinetros hepáticos anonnales. ictcricia colestática. prurito generalizado
Dolor severo del abdomen superior o agrandamiento del hígado
l~ashormonas sexuales pueden aumentar el riesgo de eventos trombo emb6licos venosos y arteriales
(tales como trombosis venosa profunda. embolia pulmonar. infarto de miocardio, trombosis retinal).
Para'evitar estos tipos de complicaciones~ se debe lener precaución' con pacientes mayores de 3? afios.
con ¡"Jlnadores l' con pacientes de riesgo anerioes:lerótico. El paciente debe recibir instrucciones de
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consultar de inmediato a su médico ante slntomas de eventos tromboembólíeos (por ej. hinchazón
dolorqsa de piernas, dolor repentino de pecho, distrés respiratorio).
Se debe monitorear estrechamente a pacientes con historia clínica de depresión y considerar la
inlCrr4.pción deltratamicntú en caso de empeoramiento de los síntomas.
La abrupta interrupción del tratamiento con progesterona puede llevar a un aumento de la ansiedad e
Inestabilidad en el estado de ánimo, asl como una mayor susceptibilidad a las crisis.
Debido a quc la progesterona puede causar retención de fluidos, se debe monltorear estrechamente a
pacientes con enfermedades que puedan ser exacerbadas (por ej. deterioro cardiaco o renal, epilepsia,
migrafias, asma)
En pócos casos, con el uso de preparaciones que contienen progestágeno, se óbservaron alteraciones
benignas y, en menor número, malignas en el ~ígado, que ocasionalmente llevaron a hetnorragia
intraabdominal con riesgo de vida. En el caso de presentarse molestias abdominales superiores severas,
agrandamiento del higado o hemorragia intraabdominal con el uso de Alterpure@, se debe incluir el
diagnóstico diferencial para tumor de hígado.
S~aeónseja prccaución en pacientes con d~terioro hepático de leve a moderado.
Se ha"informado una disminución de la tolerancia a la glucosa b'\io tratamiento con preparaciones que
c4mbtnan cst.rógcnos y progestágenos. No se conoce el mecanismo para esta disminución. Se debe
t1wnitbrcar cuidadosamente a las mujeres diabéticas durante el tratamiento con progesterona.

Emblrazo)' Lactanci ••
¡\Jtcrpl1re@ está indicado para apoyo en la fase lútea en tratamiento por programas de tecnologia
Reprqductiva Asistida (ART) cn mujeres no fértils (hasta la semana 12 de embarazo).
Se di~pone de datos limitados e inconclusos respecto al riesgo de anomallas congénitas, incluidas
malt"(irmaciones genitales en Ilconatos expuestos a progestágenos en el útero en recién nacidos varones.
Para las recomendaciones de dosajc dc Alterpure@ durante el embarazo, es de destacar que, basado en
datos recientes disponibles sobre progestágenos, no se puede descartar con absoluta certeza que la
aqnünistración dc progcstágcnos en los comienzos del embarazo no cause hipospadias en varones recién
nacidps.
Lactancia: La progesterona es excrctada en la leche materna. No se debe usar ¡\!terpure@ durante la
lactancia.

Efectos sobre la capacidad de manejar y ntili7..armaquinarias .
No se hall realizado estudios apropiados. La progesterona puede causar adormecimiento y/o mareos. Se
debe informar a los pacientes que menoscaba la capacidad para conducir y utili7..ar maquinarias.,

,

Niños v adolescentes
81 uso y la seguridad de Alterpure@en niños y adolescentes (de menos de 18 años) no se evaluaron hasta
ahonj' No se debe usal' Alterpure@ en niños y adolescentes menores de 18 años,

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION

Alterpure@ se debe administrar en forma subcutánea. Para minimiZllr el riesgo de daño en el tejido
local. se debe inyectar lentamente en forma suheutánea en un ángulo de 45 a 90°.
81 paciente puede autoadministrarse la inyección. En este caso es esencial que haya recibido cuidadosas
instrucciones de su médico.

l,a P9so1ogiaserá estahlecida por el médico en cada caso, y la adecuará a la necesidad y al restlltado de
los cpntroles. La dosis habitual es de una inyección diarla.de 25 mg nonnalmente hasta las 12 semanas
después del embarazo confirmado.

3

I
I

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley W 25.506, el Decreto W 2628/2002 y el Decreto W 283/2003.-
i



Niños y adolescentes: No se ha probado la inocuidad y eficacia de Alterpure@ en niños y adolescentes.
No hay indicaciones para este grupo etario.

pacieJtes mayores: No hay datos Clínicos paro pacie,ntes mayores de 65 años. No hay indicaciones
después de la menopausia.,
Pucientes con insuficiencia renal )' hepática: No hay experiencias Can el uso de AlterpureIID en
pacientes con insuficiencia hepática o renal. No obstante, se sabe que el metaholismo de los
progestágenos se lentifica con la insuficiencia hepática.

En calo dc olvido dc una dosis de Alterpure@ no aplicar una dosis doble para compensar la dosis
olvida~a. Aplicar la dosis tan pronto como se recuerde y proseguir como antes. i

I
IINTERACCIONES

No se han realizado estudios de interacciones cHnicas con Alterpure@.
Las drogas que inducen el sistema eiloerolllo hepático P-450-3A4 (por ej. barbitúricos, carbamazepina,
felbanlato, griseofulvina, oxcarbazepina. fenobarbilal, fenitoína, primidona, rifampicina, ritonavir,
topirm1Jato. o productos a base de hierbas que contengan hierba de San Juan (hyperieum perforatum)
pueden aumentar la eliminación de progesterona y disminuir así su biodisponibilidad.
De manera inversa. los inhibidores de las en7imas citocromo P-450-3A4 (por ej. itraeonazol,
voricoi13zol~ claritromicina. eritrornicina) pueden di~minuir el metabolismo y al;ji aumentar la
biodisponibilidad dc la progesterona.
Los progestágenos pueden inhibir el metabolismo de la eiclosporin.. En consecuencia, esto puede
inerenientar los niveles de ciclosporina en plasma y el riesgo de toxicidad.
Dado que la progesterona pucde impactar en la regulación de la diabetes, puedc que sea necesario un
ajuste de la dosis de antidiabético (Ver Advertencias y Precauciónes de Uso)
Nó administrar Alterpure@ al mismo tiempo que otro medicamento inyectable.

I
REACCIONES ADVERSAS

I
Los etectos adversos observados en el e,studio de la Fase JJ1 sobre n=339 pacientes con Aherpure@ se
enumeran a continuación de acuerdo al sistema orgánico y frecuencia.

Las fJcueneias se definen de la siguientc forma: muy frecuentes (2:l/tO); frecuentes ~I/JOO, <1110),
ocasionales (2:1/1.000. <IIJ 00), raros (2:IIJ 0.000, <111.000); muy raros «IIJ 0.000).

I
Trastornos psiquiátricos:
Raros;'calObios de ánimo

4

Sistema nen'ioso:
Muy frecuentes: dolores de cabe7.a (13,3%)
Raros:!marcos. adormecimiento

TrastJrnos gnstrointestinales:
Frccu¿ntes: inflamación, dolor abdominal. náuseas! vómitos, constipación

I

Piel:: .
Raros: I prunto, exantema

I
I
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Sistema reproduet;,'o y trastoroos en las mamas
Muy frecucntcs: sangrado vaginal (14,2%), espasmos utcrinos (12,4%)
Frecuentes: secreción vaginal, molestias ,'ulvovaginales (tales como prurito o inflamación vulvovaginal).
Sensibilidad en las mamas. dolores. sfndrome de sobreestimulación ovárica (OI-lSS)
Raros: inflamación o agrandamiento de las mamas y dolor en los pezones

otl'OS preparados de progestágenos, los pacientes han infornlado los

Trastornos generales y re.aeciones en el lugar de administración
Muy frecuentes: rcaeeioncs en el sitio de la inyección, talcs como dolor (49.6%), irritación (13,3%),
prurito (12. l%) O inflamación (10,9%)
Frccuentes: hematoma en el lugar de la inyección. endurecimiento en el lugar de la inyección, fatiga'
Raros: eritema. malcstar general. dolor

I
Estando con
adversos:

I
siguientes efectos

I
Rcacciones de hipersensibilidad (incluidas reacciones anafilácticas), aumento de peso, trastornos en cl
metabolismo de los lipidos. depresión, cambios cn la libido. migrañas, insomnio, aumento de la presión
sangu}nca, deterioro bepático, ictcrjci~ acné, alopecia.. hirsutismo: urticaria, edema.

Se dC;,conoce la magnitud de aparición de estos sfntomas con el uso temporal (es decir, no más de 3
meses) de progesterona.

SOBREDOSIFlCACION
Las dosis elevadas de progesteromt pueden causar mareos: 'náuseas, vómitos yadónllecimiento.
No hay anUdoto conocido. En el C;ISO dc sobredosis se indica tratamiento sintomático.
Ante la cventualidad dc una sobredosificación o ingestión accidental, concurrir al hospital más cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia de:
Hospital de Pediatrfa Ricardo Gutiérrez TE (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas TE (011) 4654-6648/4658-7777

I
n~E~Aa~~ I

Cada' frasco ampolla de ALTERPURE@ eontieoe 25 mg de progesterooa)' se preseota eo eovases que
contienen 1. 7 Y 14 frascos ampolla.

CONDlCJONESDE CONSERVA CION l'ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15 - 25 oc. No refrigerar o congelar.
Cooscrvar eo el cmbalaje original protegido de la luz.
DcbC utilizarse inmediatamente después de la primera apertura. Cualquier solución sobrante debe
desecharse.
No ~tili7...c:1r después de la fecha de vencimiento.
No Jtili7~1reste medienOlento si observa part[culas en la solución o si la solución no cs transparcote.

MA1¡'TENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

5
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°
Elaborado en lASA Insrilul Biochirnique S.A.
Via Cantonale - Zona Serta
6814 Lamone (Suiza)
Imporiado por LABORATORIOS 13UXTON S.A. - Santos Dumonl4671-
CI427EYH - Buenos Aires- Argentina
Directora Técnica: Sandra Kapriclan - Fannacéulica

Fechade la última revisión:

/+1
anmat
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

ALTERPURE@
PROGESTI£RONA 25 MG

Solución Inyectable s.c.

Venta bajo receta
I

Em'asc: I frasco ampolla.

Industria Suiza

Composición:
Cada frasco ampolla (1.119 mI) contiene 25 mg de progesterona (concentración teórica: 22.35, .
mgllpl) . - .
Excipicntcs: hidroxipropilbetadcx. agua calidad inyectable c.s. ,

I I
Con~ervar a temperatura ambiente entre 15 - 25 oC. No refrigerar o congelar. Proteger de la luz.

MANTENER FUERA OEL ALCANCE OE LOS NIÑOS. I
I

Espécialidad Medicinal autorizada por el Ministcrio de Salud'.
CCl1ificado N°:
Elaborado cn lBSA lnstitut Biochimiquc S.A.
Via Cantonalc - Zona Scrta
6814 Lamonc (Suiza)
Importado por LAI30RATORJOS BUXTON S.A. - Sanlos DumOn14671-
CI4;27EYH - Buenos Aires- Argentina
Din!clora Técnica: Sandra Kaprielan - Famlacéulica

I
I

I7.
anmat
LabOratorios Buxton SA
CUIT 30539932183
Directorio

7.
anmat
KAPRIELAN Sandra Verónica
CUIL 27232497454
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PROYECTO DE IWTULO ENVASE SECUNDARIO

ALTERPURE@
PROGESn:RONA 25 MG
Solución Inyectable s.c.

Vcnhi bajo receta

Envase: 1 frasco ampolla.

Industria Suiza

C ' '".ornpOSIClOn:
Cada. frasco ampolla (1.119 mI) contiene 25 mg de progesterona (concentración teórica: 22,35
mglníl)
Excipientes: hidroxipropilhetadex, agua calidad inyectable c.s.

Posología y Forma de administración: Ver prospecto interno.

Consen'aeión:
Conservar a temperatura ambiente entre 15 - 25 oC. No refrigerar o congelar. Conservar en el
embalaje original protegido de la luz. No utilizar después de la fecha de vencimiento. No utilizar
este I)ledicamento si observa partículas en la solución o si la solución no es transparente.

I
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE 1_0S NIÑOS

t
I

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
Elaborado en IBSA Instüut Biochimiquc S.A.
Via Cantonalc - Zona Serta
6814 Lamonc (Suiza)
It,nponado por LABORA TORJOS BUXTON S.I\. - Santos Dumont4671-
C1427EYH - Buenos Aires- Argentina
Directora Técnica: Sandra Kapriclan - Farmacéutica

NOTA: El mismo texto es válido para los envases que contienen 7 y 14 frascos ampolla.'. I

7.
anmat
Laboratorios Buxton SA
CUIT 30539932183
Directorio

7.
anmat
KAPRIELAN Sandra Verónica
CUIL; 7 CHIALECarlos Alberto

CUIL20120911113
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tt\ Minisl!liio de Salud
~ PresldMcia d~LaNaci6~

11 de octubre de 2017

DISPOSICIÓN N° 10607

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58494

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000050-16-1

Datos Identificatorio$ Característicos de la Forma Farmacéutica
I

PROGESTERONA 25 mg - SOLUCION INYECTABLE

IT'1. i +54-11) 4340-0800 - htw//www."mot.oo,.oc- RopObll" "oootioo

Troquel

648639

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

I

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

IN AL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alslna
Alsina 565/671

(CI087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(CI084AAD), CABA



"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

Buenos Aires, 11 DE OCTUBRE DE 2017.-

DISPOSICiÓN W 10607

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO W 58494

1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la
1 :,

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

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Titular de especialidad medicinal: IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE S.A.

Representante en el país: LABORATORIOS BUXTON S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6737

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ALTERPURE

Nombre Genérico (IFA/s): PROGESTERONA

Concentración: 25 mg

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o:
I
I

!

Sede Central
Av, de Mayo 869 :

(Cl084AAD), CABA

Sede Alslna
Alslna 665/671

{Cl087AAl), CASA

¡NAt.
Estados unidos 25
(Cll01AAA), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

¡Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gcv.ar ~ Republlca Argentina
I!

IProductos Médicos
'Av. B!elgrano 1480
(Cl0 3AAP), CABA
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~ Ministerio do Salud
~ Prtnldencia de la N3ción

. porcentua I

In rediente s Farmacéutico
PROGESTERONA 25 mg

ExciDiente(s)
AGUA PARA INYECTABLECSP 1,119 mi
HIDROXIPROPIL-BETA-CICLODEXTRINA 280 55 me

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (1) TRANSPARENTE, CON TAPON
ELASTOMERICO TIPO 1 (BROMOBUTILO) y TAPA FLIP OFF
I
Contenido por envase primario: 1 FRASCO AMPOLLA

Contenido por envase secundario: 1, 7 Y 14 FRASCOS AMPOLLA Y UN PROSPECTO
POR ENVASE

Presentaciones: 1, 7, 14

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15° C hasta 25° C
I
Otras condiciones de conservación: NO CONGELAR O FREEZAR. ALMACENAR EN EL
•
ENVASE ORIGINAL PARA PROTEGER DE LA LUZ. UTILIZAR INMEDIATAMENTE
:LUEGO DE LA PRIMERA APERTURA Y DESCARTAR LA SOLUCIÓN REMANENTE.
I
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde
,

Conservación a temperatura ambiente: Hasta No corresponde
I

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA
I ,
Codigo ATC: G03DA04

Acción terapéutica: HORMONAS SEXUALES Y MODULADORES DEL SISTEMA

Produdos Médicos
Av. 8elgrano 1480
(Cl0j'AAPl' CABA

INAME
Av. caseros 2161
(C1264AAO), CABA

IN AL
Estados Unidos 25
(en01MA), CABA
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sede Alslna
AIslna 665/671

(CI087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(CI084AAO), CABA
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GENITAL,

Vía/s de administración: SUBCUTANEA

"2017 - AÑO DE LAS ENERG/AS RENOVABLESn

.~ Ministerio de Salud
\1'1 Pre$idencia de !ll Na ción

Indicaciones: ALTERPURE@está indicado para mujeres que necesitan progesterona
extra mientras están bajo tratamiento en un protocolo de Técnicas de Reproducción
Asistida (TRA), y que no pueden utilizar o tolerar preparaciones vaginales.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

. a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Domicilio de la planta localidad Pais

,

laSA - INSTITUT VIA CANTONALE, ZONA SERTA 6814 SUIZA (CONFEDERACION
BIOCHIMIOUE S.A. LAMONE SUIZA"

! b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Domicilio de la planta localidad Pars

I ¡

laSA. INSTITUT VIA CANTONALE, ZONA SERTA 6814 SUIZA (CONFEOERACION
BIOCHIMIOUE S.A. LAMONE SUIZA)' :

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Domicilio de la planta Localidad Pars

laSA. INSTITUT VIA CANTONAlE, ZONA SERTA 6814 SUI~iCONFEDERACION
BIOCHIMIOUE S.A. LAMONE SUlZA

d)Control de calidad:

Razón Sodal Número de Disposición Domicilio de la localidad Pais

I autorizante planta

Tel. Js •• U) '3'0-OBOO - http.//www.aomat.gov.ac- República Mgeo"""

Productos M~dlcos
Av. éelgrnno 1480
(C1Q93AAP), CASA

I
INAME

Av. caseros 2161
(C12604AAD), CASA

INAl
EStados UnIdos 2S
(Cll01AAA), CABA
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SCde Alslna
Atslna 665/671

(C10B7AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CABA
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.

& Ministerio de S.lud
\!1 Prosldenclll de la N,ción

LABORATORIOS BUXTON 7.093/08 SANTOS OUMONT CIUDAD ARGENTINA
S.A. 4671/73 AlJTONOMA DE

BUENOS

I
AIRES.
CIUDAD
AlJT6NOMA OE
es. AS.

I ,
País de elaboración: SUIZA (CONFEDERACIONSUIZA)
I ,
País de origen: SUIZA (CONFEDERACIONSUIZA)
j ,

País de procedencia del producto: SUIZA (CONFEDERACION SUIZA)

~Ipresente Certificado tendrá una validez de cinco (5) años a partir de la

fecha del mismo.

Expediente NO: 1-0047-2001-000050-16-1

'1

7,
anmat

CHIALECarlosAlberto
CUIL20120911113

Sede Ccntral
Av, de Mayo 869

(CI084AAD), CABA

Sede AlslnZll
Alslna 665/671

(CI087AAI), CABA

INAL
Estados UnIdos 25
(C1101AAA), CABA

Página 4 de 4

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Te!.(+Stll) 4340-0800' http://www.anmat.gov.ar. RepúblicaArgentIna

i .~
Productos M~dlcos
Av. IBelgf1lno 1480
(C10931P)' CASA

~ 'f~-"".J:I.El presente docu~enlo electrónico ha sido firmado digitalmente en los lérminos de la Ley W 25.506. el Decreto W 262812002 y el Decreto N° 28312003.-~-~_.~,. .--~--_._--.--~.-I--

http://www.anmat.gov.ar.
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