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Disposicion

Nimero: DI-2017-10755-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Octubre de 2017

Referencia: 1-0047-2000-000338-15-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000338-15-7 del Registro de esta . )
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO DOSA S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva
especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de Ia mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la
Reptiblica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus
normas complementarias.

Que Ia solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de
las referidas 4reas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que
realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran
aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos Y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad
medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIO DOSA S.A. la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) ,de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial ILOPROST
DOSA 'y nombre/s genérico/’s ILOPROST , la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo
con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcidn, segin lo solicitado
por la firma LABORATORIO DOSA S.A. .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO4.PDF / 0 - 08/06/2017
13:03:14, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO5.PDF / 0 - 08/06/2017 13:03:14, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO04.PDF / 0 - 18/05/2017 08:45:58, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION04.PDF / 0 - 18/05/2017 08:45:58 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos Yy prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caricter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicién, el titular deber4 notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién serd
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
ILOPROST DOSA
ILOPROST 10 microgramos/mtL
Solucién para nebulizar

Venta bajo receta Industria Argentina

FORMA FARMACEUTICA
Solucién para nebulizar

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento,
porque contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente g usted, y.-no debe ddrselo a ofras
personas aungue fengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- i experimenta efectos adversos, consulte a su médico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es ILOPROST DOSA y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar ILOPROST DOSA
3. Cémo usar ILOPROST DOSA

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de ILOPROST DOSA

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es ILOPROST DOSA y para qué se utiliza

El principio activo de ILOPROST DOSA es iloprost. lloprost imita a una sustancia natural del
organismo llamada prostaciclina. ILOPROST DOSA inhibe el blogueo o el estrechamiento
no deseado de los vasos sanguineos y permite que fluya mds sangre a través de los vasos
sanguineos.

Para qué se utiliza ILOPROST DOSA

ILOPROST DOSA se utiliza para tratar los casos moderados de hipertensién pulmonar
primaria (HPP) en pacientes adultos. La HPP es una clase de hipertensién pulmonar en la
que se desconoce la causa del aumento de Ia presién arterial.

Se trata de una enfermedad en la que la presién arterial estd demasiado elevada en los
vasos sanguineos situados entre el corazén y los pulmones.

ILOPROST DOSA se utiliza para mejorar la capacidad para redlizar ejercicio, (es decir la
capacidad para redlizar actividades de tipo fisico) y los sinfomas de esta enfermedad,
Cémo actia ILOPROST DOSA:

Al inhalar  la solucién mediante la nebulizacién hace que llegue ILOPROST DOSA a los
pulmones, en donde actda de forma mds efectiva en la arferia situada entre el corazén y
los pulmones. Al mejorar el flujo sanguineo, el suministro de oxigeno al organismo es mejor
y se reduce la carga al corazén.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar ILOPROST DOSA

No use ILOPROST DOSA

* Si es alérgico a iloprost 0 a cualquiera de los demds componentes de ILOPROST DOSA

* Si tiene riesgo de hemorragia -por ejemplo, si tiene una Ulcera activa en el estbmago o
en la primera parte del intestino delgado (Ulceras duodendles), si ha sufrido una lesién
fisica (fraumatismo), si estd en riesgo de sufrir una hemorragia intracraneal.

* Si tiene un problema de corazén, como por ejemplo: - flujo de sangre deficiente a los
musculos del corazén (enfermedad coronaria grave o angina inestable). Un sintoma
puede incluir el dolor en el pecho

- uninfarto en los Gltimos seis meses

- corazén débil {fallo cardiaco descompensado) que no esté sometido a supervisién
médica estrecha -
- dlteraciones graves del latido cardiaco

- un defecto en las vélvulas cardiacas (congénito o adquirido) que hace que el corazdn
no funcione bien {no relacionado con la hipertensién pulmonar)

* $i ha sufrido en los Gltimos 3 meses un accidente cerebrovascular o cualquier otro
acontecimiento que haya reducido el flujo sanguineo al cerebro (p. €j., accidente
isquémico transitorio)

* Si su hipertensién pulmonar se debe a una vena obstruida o estrechada (enfermedad
venosa oclusiva)

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, antes de empezar a usar ILOPROST DOSA:

- La inhalacién de ILOPROST DOSA podria desencadenar dificultades respiratorias,
especialmente en pacientes con broncoespasmo {un estrechamiento repentino de la
musculatura de las pequefias vias aéreas) y sibilancias. Informe a su médico si tiene una
infeccién pulmonar, asma grave u otra enfermedad pulmonar crénica (enfermedad
pulmonar obstructiva crénica). Su médico le hard un estricto seguimiento.

- Se le tomard la presién arterial antes del tratamiento y si es demasiado baja (menos de
85 mmHg para el valor més alto) no se debe comenzar la terapia con ILOPROST DOSA.

- En general, tendrd que tener un cuidado especial para evitar los efectos de una presion
arterial baja, como por ejemplo, desvanecimientos y mareo:

* Informe a su médico si estd tomando otfros medicamentos, ya que la combinacién con
ILOPROST DOSA puede hacer bajar su presién arterial adn mas (ver més adelante “Uso de
ILOPROST DOSA con otros medicamentos”).

* Levantese lentamente de lassila o de la cama.

* Si tiene tendencia a desmayarse cuando se levanta de la cama, puede ser Util que
tome la primera dosis del dia mientras sigue acostado.

* Si tiende a padecer episodios de desmayo, evite cualquier esfuerzo excepcional, por
ejemplo durante el ejercicio fisico; puede sere Ufil inhalar ILOPROST DOSA antes de
realizarlo.

- Los episodios de desmayo pueden deberse a la enfermedad subyacente. Informe a su
médico si estos empeoran, ya que el/ella podria considerar ajustarle la dosis 0 un cambio
de tratamiento.

- $i padece de una enfermedad del corazén, como fallo cardiaco derecho y nota que su
enfermedad estd empeorando, digaselo a su médico. Los sintomas pueden incluir
hinchazén de pies y tobillos, dificultad para respirar, palpitaciones, necesidad de orinar
con mas frecuencia por la noche o edema. Su médico considerard si tiene que cambiar
el tratamiento.

- Si tiene dificultad para respirar, tose con sangre y/o suda en exceso, pueden ser signos
de que tiene agua en los pulmones (edema pulmonar). Deje de usar ILOPROST DOSA y
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digaselo a su médico inmediatamente. El/ella buscard la causa y tomardn las medidas
apropiadas.

- Si tiene problemas hepdticos o problemas renales muy graves que hacen que requiera
didlisis, informe a su médico. Puede que le cambien gradualmente a la dosis prescrita o
que le receten una dosis mas baja de ILOPROST DOSA que a los demds pacientes (ver
seccion 3 “Cémo usar ILOPROST DOSA").

Contacto de ILOPROST DOSA con la piel o ingestién de ILOPROST DOSA
* NO deje que la solucién de ILOPROST DOSA entre en contacto con Ia piel o los ojos. Si
esto ocurre, lave inmediatamente la piel o los 0jos con abundante agua.

* NO beba ni trague la solucién de ILOPROST DOSA. Si accidentalmente esto ocurre, beba
gran cantidad de agua e informe a su médico.

Nifios y adolescentes

No se ha establecido la seguridad y eficacia de ILOPROST DOSA en ninos menores de 18
afnos.

Uso de ILOPROST DOSA con ofros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente o
podria tener que utilizar cualquier otro medicamento. ILOPROST DOSA puede afectar al
modo de accidén de ofros medicamentos y viceversa. Informe a su médico si estd
tomando:

* Medicamentos para el fratamiento de I hipertensién o de cardiopatias (por ejemplo,
beta-bloqueantes, vasodilatadores de tipo nitrato, inhibidores del ECA). Su presion
sanguinea puede bajar excesivamente. Su médico podrd cambiarle la dosis.

* Medicamentos que hacen menos espesa la sangre o que inhiben su coagulacién como
el acido acetilsalicilico (que reduce la fiebre y calma el dolor), la heparing, los
anticoagulantes del tipo cumarina (como warfarina, fenprocumén), los antiinflamatorios
no esteroideos, los inhibidores de la fosfodiesterasa y los vasodiladores de tipo nitrato. Su
médico le mantendré bajo estrecha vigilancia.

Antes de fomar cualquier medicamento, consulte a su médico o farmacéutico, quien
tiene mds informacién sobre los medicamentos con los que debe tener precaucién o que
debe evitar cuando utilice ILOPROST DOSA.

Embarazo

* Si padece hipertensién pulmonar, evite quedarse embarazada, ya que el embarazo
puede provocar un empeoramiento de su enfermedad e incluso poner en peligro su vida.
* Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, debe comunicérselo a su médico inmediatamente. ILOPROST DOSA sdlo
debe usarse durante el embarazo si su médico decide que el beneficio potencial supera
los posibles riesgos para usted vy el feto.

Lactancia
Se desconoce si ILOPROST DOSA pasa a la leche materna. No se puede excluir el riesgo
potencial en lactantes y es preferible evitar la lactancia durante el fratamiento con

ILOPROST DOSA.
Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento.
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Los recién nacidos, lactantes y mujeres embarazadas no deben estar en la misma
habitacién mientras esté inhalando ILOPROST DOSA.

Conduccién y uso de mdquinas

ILOPROST DOSA reduce la presidn arterial y puede causar mareo o inestabilidad en
algunas personas.

No conduzca ni utilice herramientas ni mdaquinas si nota estos efectos.

ILOPROST DOSA contiene etanol

ILOPROST DOSA confiene pequefias cantidades de etanol (alcohol) (menos de 100 mg por
dosis).

3. Cémo usar ILOPROST DOSA

El tfratamiento con ILOPROST DOSA sélo debe iniciarlo un médico con experiencia en el
tratamiento de la hipertensién pulmonar.

Cudnto inhalar y durante cuédnto tiempo

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas
por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

La dosis que necesita de ILOPROST DOSA y la duracién del tratamiento gue necesita
depende de su estado. Su médico le aconsejard. No cambie la dosis recomendada sin
consultar antes con su médico.

Si tiene problemas renales o hepdaticos

No es necesario adaptar la dosis en los pacientes con problemas renales leves o
moderados (pacientes con un aclaramiento de creatining >30 ml/miny).

Si tiene problemas renales muy graves y precisa didlisis o sufre problemas hepdticos, su
médico infroducird ILOPROST DOSA gradualmente y es posible que le prescriba menos
inhalaciones al dia. Si nota que la accién de ILOPROST DOSA es demasiado fuerte o débil,
consulte a su médico.

- Solicite a su médico que alguien le ayude a familiarizarse con el uso del nebulizador. No
deberia cambiar a ofro nebulizador sin consultar con el doctor que le estd tratando.

Modo de nebulizacién

En cada sesidén de nebulizacién debe usar una ampolla nueva de ILOPROST DOSA. Justo
antes de comenzar a inhalar, rompa la ampolla de vidrio y transfiera la totalidad de sU
confenido a la cdmara de medicacién del nebulizador.

La solucion sobrante de ILOPROST DOSA que quede en el nebulizador porque no se ha
utilizado en una sesién de inhalacién, debe desecharse.

Ademds, siga las instrucciones sobre higiene y limpieza del nebulizador, que acompanen
al mismo. Siga exactamente las instrucciones de administracién de ILOPROST DOSA
indicadas por su médico.

- - Bl nebulizador transforma la solucién de ILOPROST DOSA en un aerosol que se inhala a
fravés de la boca.

- Para la inhalacién debe usar una boquilla para evitar que ILOPROST DOSA toque su piel.
No utilice una mascarilla.

- Siga cuidadosamente las instrucciones que acompanan al nebulizador. Consulte con su
médico o farmacéutico si tiene dudas.
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- Deseche cualquier resto de la solucién de ILOPROST DOSA que no utilice en una sesién
de inhalacién (ver seccién 5).

Uso de ILOPROST DOSA con alimentos y bebidas

No cabe esperar que los alimentos o las bebidas afecten a ILOPROST DOSA. Sin embargo,
debe evitar tomar alimentos o beber durante la inhalacidn,

Ventilacién de la habitacion

Asegurese de ventilar o airear la habitacion en la que haya tomado el fratamiento de
ILOPROST DOSA. Otras personas podrian exponerse accidentalmente a ILOPROST DOSA a
través del aire de la habitacién. En especial, los recién nacidos, lactantes y mujeres
embarazadas no deben estar en la misma habitacién mientras esté inhalando ILOPROST
DOSA.

Si usa mas lloprost Dosa del que debe

Usar més lloprost Dosa del que debiera puede producir un descenso de Ia presién arterial
con sihtomas como mareo o desvanecimiento.

Puede presentar también dolor de cabeza, enrojecimiento de la cara {rubor), sensacién
de malestar (nduseas), vémitos o diarrea. También puede producirse un aumento de la
presién arterial, un aumento o reduccién de la frecuencia cardiaca y dolor de espalda o
en las extremidades. Si cualquiera de estos ocurre:

* Interrumpa la sesidn de inhalacion.

* Consulte a su médico.

Si olvidé usar lioprost Dosa

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Consulte a su médico io
gue debe hacer.

Siinterrumpe el tratamiento con lloprost Dosa

Siinterumpe o desea inferrumpir el tratamiento, consultelo primero con su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran,

Pueden producirse los siguientes efectos adversos graves. Si se producen consuite con su
médico de inmediato:

Muy frecuentes (pueden afectar a més de 1 de cada 10 personas):

Pueden producirse muy frecuentemente episodios de sangrado (en su mayoria epistaxis
[sangrado por la nariz] y hemoptisis [toser sangre del aparato respiratorio] ), especialmente
si estd realizando un tratamiento para hacer menos espesa la sangre {anticoagulantes). El
riesgo de sangrado puede aumentar en los pacientes tratados de forma concomitante
con inhibidores de la agregacién plaquetaria o anticoagulantes. Se han comunicado
MUy raras veces casos mortales de hemorragia cerebral e intracraneadl.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

* El desvanecimiento (sincope) es un sintoma de la propia enfermedad, pero también
puede aparecer durante el tratamiento con lloprost Dosa.

* Presion arterial baja (hipotensién)
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Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Broncoespasmo (estrechamiento repentino de Ila muscuiatura de las pequenas vias
aéreas) y sibilancias.

A continuacién, se incluye una lista de otros posibles efectos adversos en funcién de su
probabilidad de aparicion:

Efectos adversos muy frecuentes: pueden afectar a més de 1 de cada 10 personas

- Dilatacién de los vasos sanguineos (vasodilatacién). Los sintomas pueden ser rubor o
enrojecimiento de la cara.

- Malestar en el pecho / dolor en el pecho

- tos

- dolor de cabeza

- hausea

— dolor de las mandibulas / espasmo de los mUsculos de la mandibula (trismo)

~ hinchazén de las extremidades (edema periférico)

Efectos adversos frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas
- dificultad para respirar (disnea)

- mareos

- vémitos

- diarrea

- dolor al tragar (irritacion faringolaringea)

- imtacién de garganta

- irritacion en la boca y lengua, incluyendo dolor

- erupcidn cutdnea

- latido cardiaco répido (taquicardiq)

- conciencia de latido cardiaco rdpido o intenso (palpitaciones)

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles.

- reduccién del nimero de plaquetas en la sangre {frombocitopenial)

- hipersensibilidad (es decir, dlergia)

- alteraciones del gusto {disguesia)

* Otros posibles efectos adversos

- La hinchazén principalmente de los tobillos y las pieras debido a la retencién de liquido
(edema periférico) es un sintoma muy frecuente de la misma enfermedad, pero también
puede producirse durante el tfratamiento con lloprost Dosa.
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'CONDICIONES DE CONSERVACION:

Comunicacién de efectos adversos

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar ia ficha que estd
en la Pdgina Web de la ANMAT:

http://www.cnmot.gov.or/formccovigilancict/NoTificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

Almacenar por debajo de 30°C
Mantener el medicamento en lugar adecuado y fuera del aicance de los nifios.

Cualquier duda debe consultarse con el médico, quién dispone de informacién mas
detallada.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagUes ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico cdmo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no
necesita. De esta forma, ayudard a proteger el medio ambiente

PRESENTACION
Envase con 30; 100 y 300 ampollas.

Este medicamento no debe utilizarse después de la fecha indicada en el envase.
Elaborado en: Estados Unidos N° 5105, Esquina Sullivan N° 2941-Buenos Aires.
Especidlidad medicinal autorizada por el ministerio de Salud.

Certificado N° En tramite

Director Técnico: Maria Cecilia Terzo - Farmacéutica

Laboratorio DOSA S.A.
Girardot 1367/69/73 (C1427AKC) Ciudad Auténoma de Bs.As.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

7 onrf?r;xt

anMat anmat

LABORATORIO DOSA SA D'ALESSANDRO Carolina Natalia
CUIT 33580025779 CUIL 27269424821

Presidencia
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ILOPROST DOSA
ILOPROST 10 microgramos/mL
Solucién para nebulizar

Venta bajo receta Industria Argentina

FORMA FARMACEUTICA
Solucién para nebulizar

COMPOSICION

ImL de solucién para nebulizacidn contiene: iloprost 10 mcg.

Excipientes: frometamol, etanol 96%, cloruro sédico, Geido clorhidrico 1N, agua
para inyectables c.s.p.

Cada ml de solucién de lloprost Dosa contiene 0,81mg de Etanol 95%
{equivalente a 0,75mg de Etanol)

Una ampolla de 2 ml de solucidn para nebulizar contiene 20 mcg de iloprost

Accién terapéutica

Grupo formoco‘rercpéuﬁcﬂbz Inhibidores de la agregacién plaquetaria, excluida
heparina.
Cddigo ATC BOTA C11

Tratamiento de pacientes adultos con hipertensién pulmonar primaria, clase
funcional Il de la NYHA, para mejorar la capacidad para realizar ejercicio
fisico y los sintomas.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodindmicas
Grupo farmacoterapéutico: Agentes antitrombédticos, inhibidores de la
agregacién plaquetaria excluyendo heparina, cédigo ATC: BO1AC11

lloprost, el principio activo de lloprost Dosa, es un andlogo sintético de la
prostaciclina. Se han observado los siguientes efectos farmacolégicos in vitro:
* Inhibicién de la agregacién, adhesidn y liberacién plaquetarias.

* Dilatacién de arteriolas y vénulas.

* Aumento de la densidad capilar y disminucién de la permeabilidad capilar
aumentada en la microcirculacién provocada por mediadores tales como
serotonina o histamina.

* Estimulacién del potencial fibrinolitico enddégeno.

Los efectos farmacoldgicos tras la inhalacién de lloprost son:
Vasodilatacién directa del lecho arterial pulmonar con una mejoria
significativa consiguiente de la presidn arterial pulmonar, de la resistencia




vascular pulmonar, del gasto cardiaco y de la saturacién venosa de oxigeno
mixta.,

Propiedades farmacocinéticas
Absorcidn

Al administrar iloprost a la concentracién de 10 microgramos/mil por via
inhalatoria en pacientes con hipertensién pulmonar o voluntarios sanos (dosis
de iloprost en la boquilla: 5 microgramos; tiempo de inhalacién entre 4,6y 10,6
min), se observaron concentraciones plasmdticas maéximas medias de
aproximadamente 100 a 200 picogramo/mi al finalizar la sesién de inhalacidn.
Estas concentraciones se reducen con una semivida comprendida
aproximadamente entre 5 y 25 minutos. De 30 minutos a 2 horas después del
final de la inhalacién, lloprost no se detecta en el compartimiento central
(limite de cuantificacién de 25 picogramo/ml

Distribucién

Tras la perfusidn intravenosa, el volumen de distribucién aparente en estado de
equilibrio fue de 0,6 a 0,8 I/kg en personas sanas. La unién fotal de iloprost a las
proteinas plasmdaticas es independiente de la concentracién en el rango de 30
a 3.000 picogramo/ml y representa aproximadamente el 60 %, del cualel 75 %
se une ala albimina

Biotransformacion

Tras la administracidn infravenosa, iloprost se metaboliza mediante
betaoxidaciéon de la cadena lateral carboxilica. No se elimina ninguna
fraccién de la sustancia sin modificar. El metabolito principal es el tetranor-
loprost, que estd presente en la oring en forma libre y conjugada. El tetranor-
iloprost es farmacoldégicamente inactivo como se ha demostrado en
experimentos en animales. Los resultados de los estudios in vitro revelan que el
metabolismo dependiente de CYP 450 sélo desempefia un pequeno papel en
la biotransformacién de loprost. Ademdas, estudios in vitro sugieren que el
metabolismo de iloprost en los pulmones es similar tras Ia administracién
infravenosa y la inhalacién.

Eliminacién

En personas con funcién hepdtica y renal normales, Ia disposicién de iloprost
tras la perfusién intravenosa se caracteriza, en la mayoria de los Casos, porun
perfil en dos fases para las que se ha calculado unas semividas medias de3a
S minutos y de 15 a 30 minutos. El aclaramiento total de iloprost es de
aproximadamente 20 ml/kg/min, lo que indica una contribucién extrahepdatica
en el metabolismo de iloprost.

Posologia y forma de administracion

El tratamiento con lloprost Dosa solo debe iniciarlo y controlarlo un médico con
experiencia en el tratamiento de la hipertensién pulmonar.
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Posologia
Dosis por sesidon de inhalacion

Al inicio del fratamiento con lloprost Dosa, Ia primera dosis inhalada debe ser
de 2,5 microgramos de iloprost (administrado por la boquilla del nebulizador). Si
esta dosis se tolera bien, se debe aumentar a 5 microgramos de lloprost y
mantenerse en dicha dosis. En caso de mala tolerabilidad de la dosis de 5
microgramos, la dosis se debe reducir a 2,5 microgramos de lloprost,

Dosis diaria
La dosis por sesion de inhalacion debe administrarse de & a 9 veces al dig, en
funcion de las necesidades v la tolerabilidad individuales.

Duracion del tratamiento

La duracion del tratamiento depende de la situacion clinica y se deja al
criterio del medico. Si el paciente empeora con este tratamiento, se debe
considerar la administracion de prostaciclina infravenosa.

Pacientes con insuficiencia hepatica

La eliminacion de iloprost esta reducida en pacientes con insuficiencia
hepdtica. :

Para evitar la acumulacién no deseada a lo largo del dia, hay que tener una
precaucion especial con estos pacientes durante el ajuste inicial de la dosis. Al
principio, deben administrarse dosis de 2.5 microgramos con intervalos de
dosificacion de 3-4 horas (lo que comesponde a la administracién de un
mdaximo de é dosis al dia). Posteriormente, los infervalos de dosificacion
pueden acortarse con precaucién en funcién de Ia tolerabilidad del paciente.
Si esta indicada una dosis de hasta 5 microgramos, al principio se establecerdn
de nuevo intervalos de dosificacién de 3-4 horas y se acortaran de acuerdo
con la tolerabilidad de cada paciente. No es probable que se produzca una
acumulacion de iloprost después de varios dias de tratamiento debido a la
pausa nocturna en la administracién del medicamento.

Pacientes con insuficiencia renal

No es necesario qjustar la dosis en pacientes con un aclaramiento de
creatinina >30 mi/min (determinado a partir de la creatinina sérica utilizando la
formula de Cockroft y Gault). En los ensayos clinicos no se estudio a los
pacientes con un aclaramiento de creatinina <30 ml/min. Los datos disponibles
sobre la administracién de iloprost por via infravenosa indican que la
eliminacién esta reducida en pacientes con insuficiencia renal que requieren
didlisis. Por consiguiente, en estos pacientes se deberdn aplicar las mismas
recomendaciones de dosificacién que las indicadas para los pacientes con
insuficiencia hepdtica (ver arriba).

Poblacién pedidtrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de lloprost Dosa en nifios menores
de 18 anos. No se dispone de datos de ensayos clinicos controlados.

Forma de administracion
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lloprost Dosa se utiliza por via inhalatoria mediante nebulizacién. Para reducir all
minimo la exposicién accidental, se recomienda mantener la habitacidn bien
ventilada. lloprost Dosa solucién para inhalacién por nebulizador listo para usar
se administra con un dispositivo de inhalacién adecuado (nebulizador). Los
pacientes estabilizados con un nebulizador no deben cambiar a oftro
nebulizador sin la supervision del médico a cargo del tratamiento, ya que se
ha demostrado que nebulizadores diferentes producen aerosoles con
caracteristicas fisicas ligeramente diferentes y que la administracidén de la
solucién puede ser mads rapida.

Los sistemas para la administracién de lloprost Dosa son dispositivos
nebulizadores que pueden ser portdtiles, manuales y con tecnologia de malla
vibratoria. Estos dispositivos generan pequenas gotas por ultrasonidos, que
obligan a pasar la solucién a través de una malla. Estos sistemas de
nebulizacién son los adecuados para la administracion de lloprost Dosa

La dosis administrada por intermedio de estos dispositivos nebulizadores es
controlada por la cdmara de medicacién, en combinacién con un disco de
control. Cada cémara de medicacidn dispone de un cdédigo de color y tiene
un disco de control con su cédigo de color correspondiente.

Al inicio del tratamiento con lloprost Dosa Ia primera dosis inhalada debe ser
de 2,5 microgramos de iloprost administrado en la boquilla del nebulizador
utilizando una ampolla de 2 ml de lloprost Dosa. Si esta dosis se tolera bien, se
debe aumentar la dosis a 5 microgramos de iloprost utilizando una ampolla de
2 ml de lloprost Dosa y mantenerse en esa dosis. En caso de mala tolerabilidad
de la dosis de 5 microgramos, la dosis debe ser reducida a 2,5 microgramos de
iloprost. 4

En cada sesién de inhalacién se transferird el contenido de lloporst Dosa, a la
cdmara de medicacién, inmediatamente, antes del uso. El remanente de lo
solucién que no fue utilizada debe ser descartada.

NTRAINDICACIONE -
¢ Hipersensibilidad a iloprost a cualquiera de los excipientes.
e Condiciones en las cuadles los efectos de lloprost Dosa sobre las
plaquetas pueden aumentar el riesgo de hemomagia (por ejemplo,
Ulcera péptica activa, traumatismo, hemorragia intracraneal).
Cardiopatia coronaria grave o angina inestable.
Infarto de miocardio dentro de los Ultimos seis meses.
Insuficiencia cardiaca descompensada si el paciente no se encuentra
bajo supervision médica estricta.
Arritmias graves.
Episodios cerebrovasculares (por ejemplo, accidentes isquémicos
transitorio, ictus) en los 3 meses anteriores.
Hipertensién pulmonar debido a la enfermedad oclusiva venosa.
* Valvulopatias congénitas o adquiridas con trastornos de la funcién
miocdrdica clinicamente relevantes, no relacionados con la
hipertensién pulmonar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIA
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Contacto cutdneo y ocular, ingestién oral.

La solucién para nebulizar lloprost Dosa no deberia entrar en contacto con la
piel y los ojos; la ingesta oral de la solucién lloprost Dosa debe evitarse. Durante
las sesiones de nebulizacion, se debe evitar el uso de una mdéscara facial y
solamente debe utilizarse la boquilla.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe
mezclase con otros.

No se recomienda el uso de lloprost Dosa en pacientes con hipertensién
pulmonar inestable, con insuficiencia cardiaca derecha avanzada. Se debe
considerar el cambio a otro fratamiento farmacolégico en caso de deterioro o
empeoramiento de la insuficiencia cardiaca derecha.

Hipotensién

Se deberd controlar la presién arterial de los pacientes al comenzar el
tratamiento con lloprost Dosa. En aquellos con presidn arterial sistémica baja,
se debe prestar atencion en evitar una hipotensién mayor. No se debe iniciar
la terapia con lloprost Dosa en pacientes con presién sanguinea sistdlica
menor a 85 mmHg.

Los médicos deben estar alertas ante Ia presencia de enfermedades
concomitantes o fdrmacos que pueden aumentar el riesgo de sincope (ver:
“Interacciones”).

Sincope

El sincope es un sintoma comun de la enfermedad en si. Los pacientes que
experimentan un sincope asociado a hipertensiéon pulmonar deben evitar todo
esfuerzo excepcional, por ejemplo, durante el esfuerzo fisico. Anterior a un
esfuerzo fisico podria se 0til la inhalacién. El efecto vasodilatador pulmonar del
iloprost inhalado es de corta duracién (una a dos horas). La aparicién
incrementada de sincopes pueden reflejar lapsos terapéuticos y/o el deterioro
de lo enfermedad y se debe considerar la necesidad de adaptar y/o
modificar el tratamiento (ver: “Reacciones adversas”).

Pacientes con enfermedades de las vias respiratorias.

La inhalacién de lloprost Dosa podria inducir broncoespasmo, especialmente
en pacientes con hiperreactividad bronquial (ver: “Reacciones adversas"). No
se ha establecido el beneficio de lloprost Inhalatorio en pacientes con
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) y asma grave. Los
pacientes con infecciones pulmonares agudas, enfermedades pulmonar
obstructiva crénica y asma grave deben ser monitoreados cvidadosamente.

Enfermedad venooclusiva pulmonar

Los vasodilatadores pulmonares pueden empeorar significativamente el
estado cardiovascular de los pacientes con enfermedad venooclusiva
pulmonar. Si aparecen signos de edema pulmonar se debe considerar la
posibilidad de enfermedad venooclusiva pulmonar asociada y se debe
interrumpir el tratamiento con lloprost Dosa.

Interrupcién del fratamiento
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Si se interrumpe el tratamiento con lloprost Dosa, no se descarta formalmente
el riesgo de un efecto de rebote. Se debe vigilar cuidadosamente al paciente
cuando se interumpa el tratamiento con lloprost inhalado, y se debe
considerar un tratamiento alternativo en los pacientes en estado critico.

Insuficiencia renal o hepdtica

Los datos disponibles con Ia administracién de lloprost por via intravenosa
indicaron que la eliminacién de lloprost estd reducida en los pacientes con
insuficiencia hepdatica y en los que presentan insuficiencia renal que precisa
didlisis. Se recomienda un djuste de la dosis inicial cuidadoso con intervalos de
dosificacién de 3-4 horas.

Niveles de glucemia

El tratamiento oral prolongado con clatrato de loprost en perros durante un
periodo mdximo de un afio se asocid con niveles de glucemia en ayunas
ligeramente elevados. No se puede excluir que esto sea también relevante en
el ser humano con el tratamiento prolongado con lloprost Dosa.

Exposicién accidental a lioprost Dosa

Para reducir al minimo la exposicién accidental, se recomienda utilizar lloprost
Dosa con nebulizadores dotados de sistemas activados por la inhalacién y
mantener la habitacién bien ventilada.

Los recién nacidos, lactantes y embarazadas no deben ser expuestos a lloprost
Dosa en el aire ambientdal.

lloprost Dosa contiene etanol

lloprost Dosa contiene pequenias cantidades de etanol (alcohol) (menos de
100 mg por dosis).

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTEACCION.

lloprost puede aumentar la actividad antinipertensiva  de los agentes
vasodilatadores y de los agentes antihipertensivos (ver: “advertencias y
precauciones especiales de empleo”). Se recomienda precaucién en caso
de administracién concomitante de lloprost Dosa con agentes vasodilatadores
y antihipertensivos ya que podria ser necesario un ajuste de la dosis.

Debido a que iloprost inhibe la funcidn plaquetaria, su uso las siguientes
sustancias puede aumentar la inhibicién plaquetaria, aumentado el riesgo de
sangrado.
e Anticoagulantes:;
= Heparing,
= anticoagulantes orales (del tipo cumarinicos)
* 0O con ofrosinhibidores de la agregacién plaquetaria tales como:
* 4&cido acetilsalictlico
= medicamentos antinflamatorios no esteroides
* Inhibidores no selectivos de la fosfodiesterasa (Pentoxifilina)
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* Inhibidores selectivos de la fosfodiesterasa 3 (PDE3) (Como Cilostazol
"y anagrelida)
= Ticlopidina
* clopidogrel.
* Antagonistas de la glucoproteina lib/lla:
¢+ Abciximab
¢+ Epftifibatida
¢ Tirofiban.
Defibrotida.

Se recomienda una vigilancia cuidadosa de los pacientes que toman
anticoagulantes u otros inhibidores de Ia agregacién plaquetaria de acuerdo
con la practica médica habitual.

La perfusion intravenosa de lloprost carece de efecto sobre Iq
farmacocinética de dosis orales repetidas de digoxina o sobre Ia
farmacocinética del activador tisular del plasmindgeno (t-PA) administrado de
forma simultdnea en los pacientes.

Aungue no se han realizado estudios clinicos, los estudios in vitro en los que se
ha evaluado la capacidad inhibidora del lloprost sobre la actividad de Ias
enzimas del citocromo P450 han revelado que no cabe esperar que lloprost
inhiba de forma importante el metabolismo de los farmacos a través de estas
enzimas.

Carcinogénesis, mutagénicidad y trastornos de la fertilidad.

En estudios de fototoxicidad y embriotoxicidad en ratas, la administraciéon
intravenosa continua de iloprost originé anomalias en falanges aisladas de las
patas delanteras en algunos fetos/crias sin dependencia de la dosis.

Estas alteraciones no se consideran efectos teratdégenos, sino que mads
probablemente estén relacionadas con un retraso del crecimiento inducido
por iloprost en la organogénesis tardia, debido a alteraciones hemodindmicas
en la unidad fetoplacentaria. No se observé ninguna alteracién del desarrollo
posnatal, ni del desemperio reproductivo en Ias crias, lo que indican que el
retraso observado en ratas se compensd durante el desarrollo posnatal. En
estudios comparables de embriotoxicidad en conejos 'y monos no se
observaron estas anomalias digitales ni otras alteraciones estructurales
macroscépicas, incluso después de niveles de dosis considerablemente
mayores y que superaban a la dosis humana en mdultiples veces.

Fertilidad
Los estudios realizados en animales no han mostrado efectos perjudiciales de
iloprost sobre la fertilidad.

Embarazo y lactancia

Embarazo
En estudios publicados sobre pruebas realizadas en animales han reportado
efectos sobre la reproduccién. (Ver Carcinogénesis, mutagénicidad y

frastornos de la fertiidad). Los datos relativos al uso de lloprost en mujeres
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embarazas son limitados. Teniendo en cuenta el beneficio potencial para la
madre, el uso de lloprost Dosa durante el embarazo puede ser considerado en
aquellas mujeres que decidan proseguir con el mismo a pesar de los riesgos
conocidos de hipertensién pulmonar durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si lloprost Dosa pasa a la leche materna. No se puede excluir el
riesgo potencial en lactantes y es preferible evitar la lactancia durante el
tratamiento con lloprost Dosa.

Efectos sobre capacidad de conducir Y operar maquinaria

Se debe prestar atencién durante el inicio de Ig terapia hasta tanto los efectos
sobre el individuo puedan establecerse. En pacientes con sintomas
hipotensivos, como por ejemplo, mareos, la capacidad de conducir u operar
mdaquinas puede verse seriamente afectadas.

“CIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas descriptas en estudios realizados, fueron clasificadas
segun su frecuencia. Las categorias por frecuencia se definen de acuerdo con
la siguiente convencién: muy frecuentes: = 1/10y frecuentes: = 1/100 a <1/10.

En cada categoria por frecuencia, los eventos adversos se presentan en orden
decreciente segin la gravedad.

a | Eventos
el | hemorrdgicos * &

“ Trdmboci’ropemo

Hipersensibilidad

del

Cefalea Vértigo

stema nervioso
s | Vasodilatacién Hipotensidn *
- Sincope
Taquicardia
Palpitaciones
Trastornos = | Dolor tordcico Disnea Broncoespasmo *
respiratorios, | Tos Dolor sibilancia
fordcicos <y faringolaringeo
 mediastinicos | Imitacién de la
garganta
| Trastornos | Nausea Diarrea Disgeusia
 gastrointestinales Vémitos
. Al a Imitaciéon bucal y
lengua, con
dolor.
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Rash

| Dolor Dolor de espalda
maxilar/trismo

Trasfornos
generales  y
lteraciones en el

S by

ministracién

Edema periférico

* Se han notificado casos o potencialmente mortales.
& Ver: Descripcion de reacciones adversas seleccionadas.

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas

Los episodios de sangrado (en su mayoria epistaxis y hemoptisis) fueron muy
frecuentes, como era de esperar en este tipo de pacientes, ya que gran parte
de ellos estan en tratamiento con medicacion anticoagulante. El riesgo de
sangrado puede aumentar en los pacientes tratados de forma conjunta con
inhibidores potenciales de la agregacion plaguetaria o anticoagulantes. Entre
los casos mortales se encontraban hemorragias cerebrales e infracraneales.

El sincope es un sintoma frecuente de la propia enfermedad, pero también
puede aparecer durante el tratamiento. El aumento de la frecuencia en la
aparicion de sincope puede estar relacionado con el deterioro de la
enfermedad o con una eficacia insuficiente del medicamento.

El edema periférico es un sintoma muy frecuente de la propia enfermedad,
pero también puede aparecer durante el tratamiento. La aparicién de edema
periférico puede estar relacionada con el deterioro de Ia enfermedad o con
una eficacia insuficiente del medicamento.

SOBREDOSIFICACION ; .
En el caso de una sobredosis puede anticiparse  la  reaccidén
hipotensiva/vasovagal asi como también cefalea, acaloramiento, nauseas,
vomitos y la diarrea. Pueden ser posibles un aumento de la presién arterial,
bradicardia o taquicardia y dolor en la espalda o en las extremidades.

Tratamiento: se desconoce el antidoto especifico. Se recomienda interrumpir
la sesidn inhalatoria y realizar un monitoreo y tomar las medidas sintomdticas.

Ante la eventualidad de una sobredosis concurir al hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez TE: (011)4962 6666 — Hospital Posadas TE: (011)4654 6648 -4658 7777 —
Centro de Asistencia Toxicolégica la Plata — TEL (0221)451 5555,

CONDICIONES DE CONSERVACION ¥

Almacenar por debajo de 30°C




Mantener el medicamento en lugar adecuado vy fuera del alcance de los
ninos.

Cualguier duda debe consultarse con el médico, quién dispone de
informacién mds detallada.

PRESENTACION
Envase con 30; 100 y 300 ampollas.

Este medicamento no debe ufilizarse después de la fecha indicada en el
envase,

Elaborado en: Estados Unidos N° 5105, Esquina Sullivan N° 2941-Buenos Aires.
Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de Salud.

Certificado N° En tramite

Director Técnico: Maria Cecilia Terzo - Farmacéutica

Laboratorio DOSA S.A. ,
Girardot 1367/69/73 (C1427AKC) Ciudad Auténoma de Bs.As.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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ILOPROST DOSA
ILOPROST 10ug/mi
Solucién para nebulizar
Contenido 2ml
Lote:

Vio:
Certificado N°

Laboratorio Dosa S.A.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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?*i 7*1 onmat
l‘ ¥

anMmat anMmat
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ILOPROST DOSA PROYECTO DE ROTULO

PROYECTO DE ROTULO
ILOPROST DOSA

ILOPROST 10 pg/mi

Solucién para nebulizar

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICION

ImL de solucién para nebulizacién contiene: iloprost 10 pg.

Excipientes: trometamol, etanol 96%, cloruro sédico, dcido clorhidrico 1N, agua para
inyectables c.s.p.

Cada ml de solucién de lloprost Dosa contiene 0.81mg de Etanol 95% (equivalente a
0.75mg de Etanol)

Una ampolla de 2 mi de solucién para nebulizar contiene 20 Hg de iloprost
Conservacién: Mantener por debajo de los 30°C.

Contenido:

Caja conteniendo 30 ampollas.

Lote:

Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidén médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Este medicamento no debe utilizarse después de la fecha indicada en el envase.

Elaborado en: Estados Unidos N° 5105, Esquina Sullivan N° 2961-Buenos Aires.
Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de Saiud.

Certificado N° En trdmite

Director Técnico: Maria Cecilicr Terzo - Farmacéutica

Laboratorio DOSA S.A.
Girardot 1367/69/73 (C1427AKC) Ciudad Auténoma de Bs.As.
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ILOPROST DOSA PROYECTO DE ROTULO

PROYECTO DE ROTULO
ILOPROST DOSA

ILOPROST 10 pug/ml

Solucién para nebulizar

Venta bagjo receta Industria Argentina

COMPOSICION

ImL de solucién para nebulizacién contiene: iloprost 10 ug.

Excipientes: trometamol, etanol 96%, cloruro sédico, dcido clorhidrico 1N, agua para
inyectables c.s.p.

Cada ml de solucién de lloprost Dosa contiene 0.81mg de Etanol 95% (equivalente a
0.75mg de Etanol)

Una ampolla de 2 mi de solucién para nebulizar contiene 20 Hg de iloprost
Conservacién: Mantener por debajo de los 30°C.

Contenido:
Caja conteniendo 100 ampollas.

Lote:
Vencimiento:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bdjo prescripcién médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.,

Este medicamento no debe utilizarse después de la fecha indicada en el envase.
Elaborado en: Estados Unidos N° 5105, Esquina Sullivan N° 2961-Buenos Aires.
Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de Salud.

Certificado N° En trdmite

Director Técnico: Maria Cecilia Terzo - Farmacéutica

Laboratorio DOSA S.A.
Girardot 1367/69/73 (C1427AKC) Ciudad Auténoma de Bs.As.
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ILOPROST DOSA PROYECTO DE ROTULO

PROYECTO DE ROTULO
ILOPROST DOSA

ILOPROST 10 pg/ml

Solucién para nebulizar

Venta bagjo receta Industria Argentina

COMPOSICION

ImL de solucidén para nebulizacién contiene: iloprost 10 ug.

Excipientes: frometamol, etanol 96%, cloruro sédico, dcido clorhidrico 1N, agua para
inyectables c.s.p.

Cada ml de solucion de lloprost Dosa contiene 0,81mg de Etanol 95% {equivalente a
0.75mg de Etanol)

Una ampolla de 2 ml de solucién para nebulizar contiene 20 ug de iloprost
Conservacion: Mantener por debajo de los 30°C.

Contenido:
Caja conteniendo 300 ampollas.

Lote:
Vencimiento:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Este medicamento no debe utilizarse después de la fecha indicada en el envase.

Elaborado en: Estados Unidos N° 5105, Esquina Sullivan N° 29461-Buenos Aires.
Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de Salud.
Certificado N° En tramite

Director Técnico: Maria Cecilia Terzo - Farmacéutica

Laboratorio DOSA S.A. CHIALE Carlos Alberto
Girardot 1367/69/73 (C1427AKC) Ciudad Auténoma de CUIL 20120911113
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Buenos Aires, 12 DE OCTUBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 10755

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58499

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracterfsticos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIO DOSA S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6954

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ILOPROST DOSA

Nombre Genérico (IFA/s): ILOPROST

Concentracién: 0,01 mg/mi

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA NEBULIZACION

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Raptiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 - Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 862
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ILOPROST 0,01 mg/ml

Excipiente (s)

ACIDO CLORHIDRICO 1 N c.s.p. pH 7,8 - 8,3
TROMETAMINA 0,121 mg

ETANOL 96%V/V 0,81 mg

CLORURO DE SODIO 9 mg

AGUA PARA INYECTABLE CSP 1 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: AMPOLLA VIDRIO (1)

Contenido por envase primario: CADA AMPOLLA DE ILOPROST DOSA, CONTIENE
2ML DE UNA SOLUCION DE ILOPROST CON UNA CONCENTRACION DE 10MCG/ ML
(0,01 MG/ML)

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 30; 100 O 300
AMPOLLAS CON 2ML DE ILOPROST DOSA.

Presentaciones: 30, 100, 300

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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Cédigo ATC: BO1AC11

Accién terapéutica: AGENTES ANTITROMBOTICOS
Via/s de administraciéon: INHALATORIA (ACCION LOCAL)

Indicaciones: Tratamiento de pacientes adultos con hipertension pulmonar
primaria, clase funcional III de la NYHA, para mejorar la capacidad para realizar
ejercicio fisico y los sintomas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndmero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MR PHARMA SA 4920/13 ESTADOS UNIDOS N°© BARRIO REPUBLICA
5105 ESQUINA LUIS CHELITO - .| ARGENTINA
SULLIVAN N°2961 BUENOQOS
AIRES
b)Acondicionamiento primario: ‘
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MR PHARMA SA 4920/13 ESTADOS UNIDOS BARRIO REPUBLICA
N©5105, ESQUINA LUIS | CHELITO - ARGENTINA
SULLIVAN N°2961 BUENOS
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razdn Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO DOSA S.A. | 9212/17 GIRARDOT 1367/69/73 | CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6657671 Av. de Mayo 869
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Pagina 3 de 4




2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Prasidencia de g Nacidn

anMmat

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000338-15-7

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
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