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Referencia: 1-0047-2001-000219-16-1

Disposición

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Septiembrb de 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000219-16-1 del Registro de esta Administración
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

I

CONSIDERANDO:

I Que por las presentes actuaciones NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita se aJtorice la
inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Admini~tración
Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será importada a la República Argentiha.

. l' 1
Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo público en el mercado

interno pe por lo menos uno de los paises que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (CoJesponde al
Ar!. 4° de dicho Decreto). I

1, Quc las actividades de importación y comercialización de especialidades.medicin~les se
encuentran contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Qecreto
177/93)¡ y normas complementarias. . t'

I Que la solicitud presentada encuadra en el Ar!. 4° del Decreto 150/92 (T.O. Decre o 177/93).

I i: Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Medicam~ntos
(INAM~), a través de sus áreas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las
condiciÓnes exigidas por la normativa vigente, contando con laboratorio propio de control de ¡calidad y
depósitd, y que la indicación, posología, vía de administración, condición de venta, y los pro)\ectos de
rótulos, de prospectos y de información para el paciente se consideran aceptables.

I I Que los datos identificatorios característicos a ser trans~riptos en los proyectos de la
Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas técnicas
compet~ntes del INAME. _ '.' I

. i Que l~ Dirección Geñer~lde AsuntosiJurídicos de esta Administración NaCion.al, ~ictamina que <

se ha, dallo cumplimIento a los reqUIsItos legales y fonnales que contempla la normatIva vIgente en la
'. ,1 . • ,

matena.

I

1,

1

/
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Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad medicinJl objeto de la
~~. .' I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y dellDecreto 101
deU6 de diciembre de 2015. . I '

, ~cl~: . I
EL,ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°_AutorÍzase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de
la AdminÍstración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal
de nombre comercial PARICALCITOL SANDOZ y nombre/s genérico/s PAR1CALCITO:L, la que será
importada a la Repúblíca Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios característicos incluidos en el
certificado de inscripcíón, según lo solicitado por la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. I

ARTICULO 2~- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s, de prospecto/s y de inkormación para
el paciente que obran en los documentos denomínados INFORMACIÓN I PARA EL
PACIENTE3ERSION03.PDF / O 19/07/2017 16:24:30, PROYECTO DE
PROSPECTO VERSION03.PDF / O - 19/07/2017 16:24:30, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE
PRIMARIO VERSION03.PDF / O - 19/07/2017 16:24:30, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSION03.PDF / O - 19/07/2017 16:24:30. .

ARTICULO 3°~ En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar l~ leyenda: "ES~ECIALlDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°...", ,con exclusión
de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. 1
ARTICULO 4°_Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscrípción se utoriza por la,
presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio
de la ela~oración o importación del prime~ lote a comercializar a los fines de realizar la verifi¿ación técnica
consi~tertteen la constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente. '

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. . I
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 cl legajo cohespondiente.
Cumplido, archÍvese.. I.
EXPEDIENTE N°: 1-0047-2001-000219-16-1
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lSANDO," ANovartjs

Atit DIVISIOn

PROYECTO DE INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

Paricalcitol Sandoz
Paricalcitol
5 mcg/ml

Solución inyectable

Venta bajo recetA

1

,

Indu~tria Griega

Lea todo el prospecto detenidamente' antes de empezar a usar el medicamento.

- ,Co~serve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- ,Si ~onsidera que aiguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier!
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas, aunque

, ,

tengan los mismos síntomas, ya que puede perjudicarles.

Contenido del prospecto:
1.,Qué es Paricalcitol Sandoz y para qué se utiiiza
2. Ant,es de usar Paricalcitol Sandoz

3.¡Us? apropiado de Paricalcitol Sandoz
4. Posibles efectos adversos

S'lco~lservación de Paricalcitol Sandoz
6. ,Información adicional

I

I 11
1. QUÉ ESPARICALCITOLSANDOZ Y PARA QUÉ SEUTILIZA,

Parica,l,citoles un análogo sintético de la vitamina D activada. Se utiliza para prevenir y tratar
los niv~les altos de hormona paratiroidea en la sangre en pacientes con fallo de los riñones y
qul' e~,tán siendo tratados con hemodiálisis. Los niveles elevados de hormona paratiroidea
pueden ser debidos a niveles bajos de vitamina D activada en pacientes con fallo de los
riñ¡:mes. La vitamina D activada se requiere para el correcto funcionamiento de muchos tejidos

corporales, incluyendo riñones y huesos.

2. ANTES DE USAR PARICALCITOLSANDOZ
NO,use,Paricalcitol Sandoz si:

Si es aiérgico a paricalcitol o a cualquiera de los demás componentes de este

I medicamento.
Si tiene niveles muy altos de calcio o vitamina D en sangre. Su médico monitorizará sus

1 niveles sanguíneos y podrá decirle si esas condiciones le aplican.

Precauciones y advertencias
Antes de empezar el tratamiento es importante limitar la cantidad de fósforo ingerido en

• 1 su dieta. Ejemplos de alimentos que contienen altos niveles de fósforo son: té, bebidas
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t') NOVARTIS IANDO'" A Novart s
~Division 1

con gas, cerveza, queso, leche, nata, pescado, higado de pollo o de ternera, porotos,
arvejas, cereales, frutos secos y alimentos integrales. I
Para controlar los niveles de fósforo puede ser necesario utilizar agentes quelantes de
fósforo que evitan la absorción del fósforo procedente de la dieta. I
Si está tomando agentes quelantes de fósforo con contenido en calcio, su médico puede
necesitar ajustar la dosis.

Su médico necesitará realizarle análisis de sangre para el seguimiento de su tratamiento.

Uso de Paricalcitol Sandoz con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si está utilizando, ha utilizado recientemente o podría
tener que utilizar cualquier otro medicamento. Incluso aquellos medicamentos obtenidos si~
receta y los remedios de herbolarios. Algunos medicamentos pueden afectar la acción dJ
paricalcitol o aumentar la probabilidad de efectos adversos. I
Es particularmente importante que informe a su médico si está utilizando alguno de los
siguientes medicamentos: I

'Para tratar infecciones por hongos como cándida o aftas (por ejemplo, ketoconazol).
Para tratar el corazón o la tensión sanguínea (por ejemplo, digoxina y diuréticos).
Que contengan magnesio (por ejemplo, algunos tipos de medicamentos para la
,

indigestión llamados antiácidos, como magnesio trisilicato). .

Que contienen aluminio (por ejemplo, quelantes de fosforo, como hidróxido de aluminio).
Que contienen fosfato o vitamina D los cuales no deben ser tomados concomitantemente
con paricalcitol.

Que contienen altas dosis de calcio.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.
I •

Uso de Paricalcitol Sandoz con alimentos, bebidas y alcohol
Paricalcitol puede ser administrado con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia

Si está embarazada o en periodo de lactancia, cree que podría estar embarazada o tiene
intención de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Se desconoce si este medicamento es seguro para mujeres embarazadas o en periodo de

lactancia. Por lo tanto, sólo se debe utilizar luego de consultar con el médico, el cual le ayudará
a lomar la decisión que más le convenga.

Conducción y uso de máquinas
No se han realizado estudios sobre los efectos de paricalcitol sobre la capacidad para conducir
o utilizar máquinas.
Durante el tratamiento conParicalcitol Sandoz su capacidad para conducir. o utilizar máquinas
se puede ver afectada,
Paricalcitol Sandoz puede hacerlo sentir ma'reado, debil y/o somnoliento.
No conduzca ni utilice máquinas si tiene estos síntomas.
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NOVARTIS SANDOZ A Novar! s
Division

Paricalcitol Sandoz contiene etanol (alcohol) 1

Este medicamento contiene 20 % en volumen de etanol (alcohol), que se corresponde con una
1

cantidad de 1,3 g de etanol por dosis, equivalente a 32,6 mi de cerveza o 13,S mi de vino. Es
riesgoso para la salud, por ejemplo, para personas con patologías hepáticas, personas quk
padecen alcoholismo, pacientes epilépticos, pacientes con afecciones orgánicas del cerebrd,
para embarazadas, mujeres en periodo de lactancia y niños.

3. USOAPROPIADO DEPARICALCITOLSANDOZ I
Su médico usará los resultados de los análisis de laboratorio para decidir cuál es su dosis inicial
apropiada. 1

Una vez que ha comenzado el tratamiento con Paricalcitol Sandoz, la dosis debe ser ajustada]

en base a ios resultados de las pruebas rutinarias de laboratorio. Utilizando los resultados dJ. ,
sus pruebas, su médico le ayudará a determinar la dosis de Paricalcitol Sandoz apropiada.

Forma de administración ,
Paricalcitol Sandoz debe ser administrado por un médico o enfermero mientras esté siendol
t~atado con hemodiálisis. Se administrará a través del tubo que le conecta con la máquina. No,
necesitará recibir una inyección ya que Paricalcitol Sandoz puede ser introducido directamente
en el tubo que está siendo usado para su tratamiento. No recibirá Paricalcitol Sandoz en una
frecuencia que no supere el día por medio en cualquier momento dyrante la diálisis.

Si le administran más Paricalcitol Sandoz del que debe
Si recibe más paricalcitol del que necesario puede causar niveles altos de calcio en sangre, que

pueden requerir tratamiento.

"

Lossíntomas que pueden aparecer tras recibir una sobredosis de paricalcitol son:,. .
S~nsación de debilidad y/o somnolencia.
Dolor de cabeza.
S~nsación de malestar o náuseas y vómitos.
S6ca seca, estreñimiento.
Dplor en músculos y huesos.
Sabor raro en la boca.

Los sintomas que pueden aparecer tras recibir durante un largo periodo más paricalcitol dei

necesario:

Pérdida de apetito.
Somnolencia.
Pérdida de peso.
Irritación en los ojos.
Goteo en la nariz.

Picazón en la piel.
Calory sensación febril.
Pérdida de apetito sexual.
Dolor abdominal intenso. I

Piedras en el riñón.

(
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lJ}, NOVARTIS
¡Su tensión sanguínea
(palpitaciones),

,

;

\

\
SANDO" A Novartls:a. Díví,íon \

se puede ver afectada y ,puede notar su propio latido cardiaco
I
I

Si pr~senta altos niveles de calcio en sangre tras el uso de paricalcltol su médico le recetará el
trata'miento adecuado para volver a los niveles normales de calcio, Una vez que sus niveles del
calcio vuelvan a los niveles normales, es probable que se le administren paricalcitol a dOSiS\
bajas. '

I '

Sin embargo, su médico controlará sus niveles en sangre, y, si experimenta cualquiera de los
síhto~as mencionados pida consejo médico inmediatamente,
Si' tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico,
farmacéutico o enfermero.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o
I

comunicarse con los Centros de Toxicología de:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS
,

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

,

Se han notificado varias reacciones alérgicas con Paricalcitol Sandoz.

Importante: si' nota cualquiera de los siguientes efectos adversos comuníquelo
, ,1

inmediatamente a su médico o enfermero:
I iI
Falta de aliento.
IDifihultadpara respirar y tragar.
¡Silbidos.
Sarpullido, picazón en la piel o urticaria.
I 1

1
-

Inflamación de cara, labios, boca, lengua o garganta.i Ii '

Inforh.e,1 a su médico o enfermero si nota cualquiera de los siguientes efectos
adversos~ Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

Dolor de cabeza.
I ,

Sabor raro en la boca.
'Pica~ón en la piel.
Disminución de los niveles de hormona paratiroidea.
Aumento de los niveles en sangre de calcio (sensación de estar enfermo, estreñido o
cpnf~so), fósforo (probablemente asintomático pero puede hacer a los huesos
susceptibles de fractura).

, "

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
Readiones alérgicas (tales como dificultad para respirar, silbidos, sarpullido, prmito o
inflamación de cara y labios), ampollas con picazón.

I j'

Infección de la sangre, disminución del número de glóbulos rojos (anemia - sensación de
debilidad, dificultad para respirar, palidez); disminución del número de células blancas

\

I
\
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t'J N O VA R TI S - SANDO%~1~~i~~J
(aumento de la sensibilidad a infecciones), inflamación de ganglios del cuello, axila yI
ingles; aumento del tiempo de sangrado (la sangre no coagulará muy rápido). I
Infarto de miocardio, derrame cerebral, dolor en el pecho, latido cardiac6

irregU~ar/acelerado, disminución de la tensión sanguinea, aumento de la tensiórl
sangUlnea.

Coma (profundo estado de inconsciencia durante el cual una persona no puede
interaccionar con el medio).
Cansancio inusual, debilidad, mareo, sincope.

Dolor en el lugar de la inyección. I

Neumonía (infección pulmonar), fluido en los pulmones, asma (sibilancias, tos, dificultad
para respirar).' I
Irritación de garganta, frío, fiebre, síntomas febriles, ojo rosado (picazón y costras el
párpados), aumento de la tensión ocular, dolor de oídos, sangrado de nariz.
Tics nerviosos; confusión, que en algunas ocasiones es grave (delirio), agitación (sensación

de nerviosismo, ansiedad); nerviosismo, trastornos de la personalidad (no se siente comd

uno mismo). I
Hormigueo o entumecimiento, disminución del tacto, problemas de sueño, sudor
nocturno, espasmos musculares en brazos y piernas, incluso durante el sueño.

Sequedad de boca, sed, nauseas, dificultad para tragar, vómitos, pérdida de apetito,
pérdida de peso, pirosis, diarrea y dolor de estómago, estreñimiento: sangrado del recto.
Dificultad para tener una erección, cáncer de mama, infección de la vagina.
Dolor de pecho, dolor de espalda, dolor muscular/articular, sensación de pesadez causadol
por inflamación generala inflamación localizada en tobillos, pies y piernas (edema), modo
anormal de caminar.
Pérdida de pelo; crecimiento excesivo de pelo.
jf.umento de enzímas hepáticas; aumento de las hormonas paratiroideas, aumento de los
¡liveles de potasio en sangre, disminución de los niveles de calcio en sangre.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Inflamación de cara, labios, boca, lengua y garganta que puede ocasionar dificultad para
tragar o respirar; picazón en la piel (urticaria), hemorragia estomacal. Si nota estos
síntomas, pida ayuda médica inmediatamente.

Es posible que no identifique estos efectos adversos salvo que su médico le haya informado
previamente.
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso
si se trata de posibles efectos adll,ersos que no aparecen en este prospecto.

5. CONSERVACiÓN DE PARICALCITOL SANDOZ
Conservar a temperatura entre 15 - 3D" e, en su envase original para protegerlo de la luz.
Para un solo uso.

Paricalcitol 5andoz debe ser usado inmediatamente tras su apertura.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
No use Paricalcitol 5andoz si observa particulas o decoloración de la solución.
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tb N O VA RTI s SANDOZ ~i~~~~jl
~os ;medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte a S"

far"';acéutico cómo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. D~
esta forma, ayudará a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACiÓN ADICIONAL

Fórmula
Gada' ampoll.a de 1 mi de Paricalcitol Sandoz contiene:

Pa rica Icitol : 5 mcg
(equivalente a 0,005 mg)

Excipientes: Etanol 96% 157,80 mg; Macrogol 5,00 mg; Agua para inyectables C.S.p. 1,00 mI.

Presentaciones
EnvaSes conteniendo 5 ampollas de 1 mI.

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede I/enar la ficha que está en la
Págiria Web de la ANMAT: http://www:anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
I/amdr a ANMAT responde: 0800.333.1234".

JAJENER FUERA DELALCANCEDE LOS NIÑOS.

Información para profesionales de la salud
Prepdración de la solución inyectable
Paricalcitol Sandoz 5 mcg/ml solución inyectable es para un solo uso. Como con otros

medicamentos parenterales hay que obseivar la solución para ver si hay partlculas y coloración
I

antes' de su administración.

Conservación y vencimiento
Los niedlcamentos parenterales deben ser Inspeccionados antes de su administración por la
prese~cia de particulas visibles y coloración. La solución es clara e incolora:
consl!rvar a temperatura entre 15' y 30' C, en su envase original para protegerlo de la luz.

I l'
p~ricakitol Sandoz debe ser administrado inmediatamente tras apertura.

Posologla y forma de administración
Paricalcitol Sandoz se administra a través del acceso para hemodiálisis.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N'. _

Elaborado en:
Pharniathen S.A.
6,Deryenakion Str.
GR-15351, Pallini Attiki, Grecia

Importado por:
Novartis Argentiná S.A.
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Ramallo 1851- C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Químico, Farmacéutico.

SANDO'''lII'' ANovar!,,,
•• OIVISlon ¡

í
I

información médica, reclamos técnicos o reporte de eventos adversos de productos 5andoz:
0800-555-2246 (OPCION 2).

fecha de última revisión: Septiembre 2016. CD5 (05/2015). Aprobado por Disposición W .
, --

MAURICJO Paola 7/7

7,
anmat

CHIALE Carlos' Alberto
CUIL20120911113
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PROYECTO DE PROSPECTO

Paricalcitol Sandoz

Paricalcitol

5 mcg/ml
Solución inyectable

Industria Griega

IANDO'" ANov, 'tiS'.6 Dlvlslon
I

Venta bajo rec~ta

FORMULA

Cada ampolla de 1 mi deParicaicitoi Sandoz contiene:

Paricaleitol Smcg
(equivalente a O,OOSmg)

: Excipientes: Etanol 96% 1S7,80 mg; Macrogol S,OOmg; Agua para inyectables c.s.p. 1,00 mI.

ACCION TERAPEUTICA
Agente antiparatiroideo.

INDICACIONES

Paricalcitol Sandoz está Indicado en la prevención y tratamiento del hlPerparatiroidislo
secundario en pacientes con insuficiencia renal crónica sometidos a hemodiálisis.

CARACTERISTICAS/PROPIEDADES FARMACOLOGICAS I

Grupo farmacoterapéutico: Agente antiparatiroideo.
Código ATC: HOSBX02.

Propiedades farmacodinámicas
Mecanismo de acción

Paritalcitol es una Vitamina D biológicamente activa análoga del caleitriol, de origen sintético,
I I I
con 'modificaciones en la cadena lateral (D2) y en el anillo A (19-nor). A diferencia del calcitrio¡,
paricaleitol es un activador selectivo de los receptores, de la vitamina O (RVD). Paricalcitdl
aumenta selectivamente los RVDen las glándulas paratiroides sin que haya incremento de RV~
en el intestino y es menos activa en la resorción ósea. Paricalcitol también aumenta lo~
receptores sensibles a calcio en las glándulas paratiroides. Como resultado, paricalcitol reduc~
los niveles de hormona paratiroidea (PTH) inhibiendo la proliferación paratiroidea r
disminuyendo la'"síntesis y secreción de PTH, con impacto mínimo en los niveles de calcio y
fósforo, pudiendo actuar directamente en las células óseas para mantener el volumen óseo ~
mejorar la superficie de mineralización. 1

Datos clínicos en pediatría
Se evaluó la seguridad y eficacia de paricalcitol, en un ensayo clínico doble ciego, aleatorizado,
controlado con placebo durante 12 semanas en 29 pacientes pediátricos de edadeJ
comprendidas entre los 5 y 19 añós, con enfermedad renal en fase tern;inal y sometidos al
hemodiálisis. Los 6 sujetos de menor edad tratados con paricaleitol tenían entre 5 y 12 años. La
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dosis inicial de paricalcitol en sujetos con niveles basales de iPTHmenores de 500 pg/ml ful de
~,04 mcg/kg 3 veces a la semana. Mientras que en sujetos con niveles basales de iPTH1500
pg/ml fue de 0,08 mcg/kg, 3 veces a la semana. Elajuste de la dosis de parlcalcitol se realizó
según los niveles séricos basales de iPTH,calcio, y Ca x P, en incrementos de 0,04 mcg/kg. El67
% los pacientes tratados con paricalcitol y el 14 % de los pacientes tratados con plac~bo
finalizaron el ensayo. El 60 % de los pacientes del grupo que recibió tratamiento bon
paricalcitol tuvo dos descensos consecutivos de un 30 % en los niveles basales de iPTH, en
comparación con un descenso dei 21 % en los pacientes del grupo control. El 71% de los
pacientes tratados con placebo abandonaron el estudio debido a un excesivo aumento de los
niveles de iPTH. Ninguno de los sujetos del grupo de tratamiento ó control desarrolló
hibercalcemia. No hay datos disponibles para pacientes menores de 5 año~.

I
p,bpiedades farmacocinéticas,
Distribución

se: ha estudiado la farmacocinética de paricalcitol en pacientes con insuficiencia renal crón¡lca
(IR.e) que requerían hemodiállsis. Paricalcitol se administró como inyección intravenosa .en

"
bolo. A las dos horas de la administración de dosis entre 0,04 y 0,24 microgramos/kg, asIlr - .

concentraciones de paricalcitol disminuyeron rápidamente; después de esto, las,
concentraciones de paricalcitol descendieron de forma lineal logarítmica con una vida media
de unas 15 horas. No se ha observado acumulación de paricalcitol con dosis múltiples.

Eliminación

En voluntarios sanos, se llevó a cabo un estudio con una única inyección intravenosa en bolo
de 0,16 microgramos/kg de 3H-paricalcitol (n=4), y la radioactividad plasmática se atribuyó a Ila
sustancia inalterada. Paricalcitol se eliminó primariamente por excreción hepatobillar, ya que
un 74% de la dosis radioactiva se recuperó en las heces y sólo un 16%se encontró en orina.

8iotransfarmación

Se detectaron varios meta bolitas desconocidos tanto en orina como en heces, y no se detectó
parlcalcitol en orina. Estos meta bolitas no se han caracterizado ni identificado. Juntos, estJs

It. I
meta bolitas contribuyen al 51% de la radioactividad urinaria y al 59% de la radioactividad
fec~1. La unión a proteínas plasmáticas de paricalcitol in vitro fue extensa (>99,9%) ~,
insaturable sobre un rango de concentración de 1 a 100 ng/ml.

Características farmacocinéticas de paricalcitol en pacientes IRe (dosis 0,24 f.Ig/kg)
Parámetro N Valores

(promedio + Desvío estándar)
I Cm" (5minutos después del bolo) 6 1850+ 664 (pg/ml)

ABCo._ 5 27382 + 8230 (pg*hr/ml)
Cl 5 0,72 + 0,24 (I/hr)
Vss 5 6 + 2 (1)

Poblaciones especiales
ISexo, raza y edad

¡Ii
I1
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No se han observado diferencias farmacocinéticas relacionadas con el sexo o la edad en los

Jacientes adultos estudiados. No se han identificado diferencias farmacocinéticas debidas a IJ,

r~za.

Pacientes con insuficiencia hepática
~a concentración de paricalcitol libre en pacientes con daño hepático de leve a moderado es

similar a la de voluntarios sanos y no se necesitan ajustes de dosis en esta población dJ

pacientes. No hay experiencia en pacientes con daño hepático grave. j
, ,

Datos preclínicos

L6sconclusiones más destacadas de los estudios toxicológicos de dosis repetidas en roedores
perros, fueron generalmente atribuidas a la actividad calcémica de paricalcitol. Efectos nd

relacionados claramente con la hipercalcemia incluyeron, disminución en el recuento dJ
glóbulos blancos y atrofia timica en perros, y valores alterados de APn (aumentados en perroJ
y disminuidos en ratas). No se han observado cambios en el recuento de glóbulos blancos ed
los estudios clínicos con paricalcitol.' I
Paricalcitol no afectó a la fertilidad en ratas, y no hubo evidencia de actividad teratogénica en

, I
ratas, o conejos. Las dosis altas de otras preparaciones con vitamina D administradas durante el

embarazo en animales, conducen a una teratogénesis. Paricalcitol demostró afectar a lal
I

viabilidad fetal, asi como promovió un aumento significativo de la mortalidad peri y postnatal, . I
de ratas recién nacidas a dosis tóxicas para la madre. Paricalcitol no mostró potencial
genotóxico en una serie de ensayos de toxicidad genética in vitro e in vivo. Estudios del
.carcinogénesis en roedores, no indicaron ningún riesgo específico para el uso humano. Lasl
dosis administradas y/o la exposición sistémica a paricalcitol fueron ligeramente superiores a
las dosis o exposiciones sistémicas terapéuticas.

POSOLOGIA -DOSIFICACiÓN / FORMA DEADMINISTRACION
Posología

Adultos

Dosis inicial
La dosis inicial se debe calcular en base a los niveles basales de la hormona paratiroidea (PTH)
y alguna de las siguientes fórmulas:

Dosis inicial (microgramos) nivel basal de PTHintacta en proalfl
8

ó

nivel basal d~ PTH intacta en pgjml

80

La dosis es administrada por via intravenosa (IV) en bolo, en una frecuencia que no supere el
dia .por medio e'n cualquier momento durante la diálisis.
La dosis máxima administrada de forma segura en los estudios c1inicos fue de 40 Ilg.
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Ajuste de dosis

Los niveles aceptados actualmente para el rango de PTH en sujetos con insuficiencia renal
terminal sometidos a diáiisis no es más de 1,5 a 3 veces el iimite superior normal no-urémico,
15,9 a 31,8 pmol/I (150-300 pg/ml), para PTH intacta. Para aleanzar los niveles adecuados de :
las variables fisiológicas es necesaria una monitorización y ajuste individuaiizado de la dosis. Si

se observan hipercaleemia o un producto Ca x P corregido, elevado de forma persistente,
mayor de 5,2 mmol2 /1' (65 mg' /dl'), se debe reducir o interrumpir la dosis hasta que estos
parámetros se normaiicen. Entonces, se debe reiniciar otra vez la administración de paricalcitol

a dosis más bajas. Puede ser necesaria una reducción de la dosis cuando los niveles de PTH
disminuyen como respuesta al tratamiento. Se sugiere la siguiente tabla como aproximación
del ajuste de la dosis:

Guía sugerida de dosis (ajuste de dosis en intervalos de 2 a 4 semanas)
Nivel de PTHi en relación con el nivel basal Ajuste de dosis de paricalcitol
Iguales o mayores

Aumentar 2 a 4 mcgDisminución de < 30 %

Disminución de = 30% Y - 60% Mantener
Disminución de > 60%

,Disminuir 2 a 4 megPTHi< 15,9 pmoljl (150 pg/ml)

Una vez que se ha estabiiizado la dosis, se deben determinar al menos una vez al mes el calcio
y fósforo séricos. Se recomienda que se mida la PTH inalterada en suero cada tres meses.
Durante el ajuste de dosis con paricaleitol se pueden requerir más frecuentemente pruebas de
laboratorio.

PaCientes con insuficiencia hepático

Las concentraciones de parlcalcitoi libre en pacientes con daño hepático leve a moderado son
similares a las observadas en individuos sanos y no es necesario el ajuste de la dosis en esta
población. No hay experiencia en pacientes con insuficiencia hepática grave.

Población pediátrica (0-18 años)

No se ha establecido la seguridad y eficacia de paricalcitol en niños. Nose dispone de datos en
niños menores de 5 años. Los datos actualmente disponibles en pacientes pediátricos se
incluyen en "Propiedades farmacodinámicasll•

I

PaCientes de edad avanzada (> 65 años)

Existe experiencia iimitada con pacientes de 65 o más años que recibieron paricalcitol en
estudios de fase 111.En estos estudios, no se observaron diferencias generales en la eficacia o
segurid.d entre los pacientes de 65 o más años y los pacientes más jóvenes.

Forma de administración

Paricalcito.1Sandoz solución inyectable se administra a través de un acceso de hemodiáiisis.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes de Paricalcitol Sandoz.
Toxicidad por Vitamina D.
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ADVERTENCIAS

Una supresión excesiva de la 'hormona paratiroidea puede resultar en una elevación de los

niveles de calcio séricos y llevar a una enfermedad metabólica ósea. Se debe hacer una
. monitorización y una valoración de dosis individualizada, con el fin de alcanzar los niveles
fisiológicos.

Si se produce una hipercalcemia clínicamente significativa y el paciente está bajo tratamiento
con quelantes de fósforo con contenido en calcio, ia dosis del quelante de fósforo con
coritenido en calcio debe ser reducida o interrumpida., ,

La hipercalcemia crónica puede causar calcificación vascular generalizada y calcificación en
otros tejidos blandos.

La toxicidad por digitálicos se potencia por hipercalcemia de cualquier causa, por lo que se
debe tener precaución cuando se prescriban compuestos digitálicos junto con paricalcitol (ver
Interacción con otros medicamentos).

Se debe utilizar con precaución si se administra paricalcitoi junto con ketoconazol (ver
Interacción con otros medicamentos).

PRECAUCIONES
Interacción con otros medicamentos

No se han realizado estudios de interacciones con paricalcitol inyectable. Sin embargo, se ha
llevado a cabo un estudio de toxicidad entre ketoconazol y paricalcitol en cápsulas.

No se debe usar paricalcitol junto con medicamentos con fosfatos o relacionados con Vitamina
D, ya que hay un mayor riesgo de hipercalcemia y elevación del producto CaxP.

Elevadas dosis de preparados que contienen calcio o diuréticos tiazidicos pueden aumentar el
riesgo de hipercalcemia.

Las preparaciones que contienen aluminio (por ejemplo, antiácidos, quelantes de fósforo) no
se deben administrar de manera crónica con medicamentos con vitamina D, ya que pueden
aumentar los niveles de aluminio en sangre y la toxicidad ósea por aluminio.

Los preparados que contienen magnesio (por ejemplo antiácidos) no se deben administrar de
forma concomitante con preparados de vitamina D, porque puede darse hipermagnesemia.

Se sabe que ketoconazol es un inhibidor no selectivo de algunas enzimas del citocromo P-450.
I '

Los: datos in vivo e in vitro disponibles sugieren que ketoconazol puede interaccionar con,
enzimas responsables del metabolismo de paricalcitol y otros análogos de vitamina D. Se debe
tener 'precaución al administrar paricalcitol con, ketoconazol (ver Advertencias). Se ha

I ,

estudiado en sujetos sanos, el efecto de dosis múltiples de 200 mg de ketoconazoi
adrr\ini~trado dos veces al día, durante 5 dias, sobre la farmacocinética de las cápsulas de

I i •

paricaltitol. La Cm" de paricalcitol fue afectada en grado mínimo, pero el ASCo._
aproximadamente se duplicó en presencia de ketoconazol. La el promedio de vida media de
paricalcitol fue de 17,0 horas en presencia de ketoconazol comparado con 9,8 horas cuando
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parica/citol se administró solo. Los resultados de este estudio indican que tras la

administración oral de par/calcitol la máxima amplificación del ABCoo de paricalcitol en la
I

interacción con ketoconazol no se prevé superior al doble.

La toxicidad por digitálicos se potencia con la hipercalcemia de cualquier causa, por lo que se
debe tener precaución cuando se prescriban digitálicos junto con paricalcitol (ver
Advertencias).

Embarazo y lactancia
Embaraza

No existen datos suficientes sobre la utilización de paricalcitol en mujeres embarazadas.
Estudios en animales han- mostrado toxicidad para la reproducción (ver
Caracteristicas/Propiedades farmacológicas). Se desconoce el riesgo potencial en seres
humanos.

Paricalcitol no se deberia utilizar durante el embarazo excepto si fuese claramente necesario.

l.
LactanCia

1
Estudios en animales han mostrado excreción de paricalcitol o sus metabolitos en la leche
materna, en pequeñas cantidades. La decisión de continuar o no la lactancia ,o el tratamiento

con paricalCltol se debe tomar teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el niño y el
I

beneficio de paricalcitol para la mujer.
I

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas.

I
Paricalcitol Sandoz contiene etanol (alcohol)

Este medicamento contiene 20 % en volumen de etanol (alcohol), que se corresponde con una
, I

cantidad de 1,3 g de etanol por dosis, equivalente a 32,6 mi de cerveza o 13,S mi de vino. Es
riesgoso para la salud, por ejemplo, para personas con patologías hepáticas, personas que

1
padecen alcoholismo, pacientes epilépticos, pacientes con afecciones orgánicas del cerebro,

, ,1
para embarazadas, mujeres en periodo de lactancia y niños.,,

REACCIONESADVERSAS
Aproximadamente 600 pacientes fueron tratados con paricalcitol en ensayos clínicos en fases
11/11 l/IV: Globalmente, el 6% de pacientes tratados con paricalcitol notificaron reacciones
adverds, La reacción adversa más frecuente asociada con el tratamiento con paricalcitol fue
hipercalcemia, dándose en el 4,7 % de los pacientes. La hipercalcemia es dependiente del nivel

de sobresupresión de la PTHy se puede disminuir con una valoración adecuada c(ela dosis.
Los acdntecimientos adversos posiblemente relacionados con paricalcitol, tanto clínicos como

I .
de laboratorio, se clasifican por órganos y sistemas, término preferente y frecuencia. Se han
utilizado las siguientes categorías de frecuencia: muy frecuentes (1/10); frecuentes (l/lOO,
<1/10);' poco frecuentes (l/lODO, <1/100); raras (1/10000, 1/1000); muy raras «1/10000);
desconocidas (no pueden ser estimadas a partir de los datos disponibles).,
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Sistema u órgano Término preferente Frecuencia

Exploraciones Aumento del tiempo de sangrado, aumento de

complementarias la aspartato aminotranferasa, anomalías en Poco frecuentes
pruebas de laboratorio, disminución de peso.

TraStornos cardiacos Paro cardiaco, arritmia, aleteo auricular Poco frecuentes
Trastornos de la sangre V

Anemia, leucopenia, Iinfoadenopatía Poco frecuentesdel sistema linfático
Dolor de cabeza,disgeusia. Frecuentes

Trastornos del sistema Coma, accidente cerebrovascular, accidente
nerv.ioso isquémico transitorio, síncope, mioclonía, Poco frecuentes

hipoestesia, parestesia, mareos.
Trastornos oculares Glaucoma, conjuntivitis. Poco frecuentes
Trastornos del oído V del

Trastornos del oído Poco frecuenteslabe,into
Trastornos respiratorios,

Edema pulmonar, asma, disnea, epistaxis, tos Poco frecuentestorácicos y mediastínicos

Hemorragia recta" colitis, diarrea, gastritis,

Trastornos dispepsia, disfagia, dolor abdominal,
Poco frecuentes

gastrointestinales estreñimiento, nauseas, vómitos, sequedad de
boca, trastornos gastrointestinales.
Hemorragia gastrointestinal. No conocida

Trastornos de la piel V del Prurito Frecuentes

tejiqo subcutáneo Dermatitis bullosa, alopecia, hirsutismo,
Poco frecuenteserupción, hiperhidrosis.

Trastornos
Artralgia, rigidez artícular, dolor de espalda,musculoesqueléticos V Poco frecuentes

del tejido conjuntivo espasmos musculares, mialgia.

Trastornos endocrinos
Hípoparatiroidismo . Frecuentes
Hiperparatiroidismo Poco frecuentes

Trastornos del Hipercaicemía, hiperfosfatemia. Frecuentes
metabolismo V de la

Hiperpotasemia, hipocalcemia, anorexia. Poco frecuentesnutrición
Infecciones e Sepsis, neumonía, faringitis, infección,

Poco frecuentesinfestaciones infección vaginal, gripe.
Neoplasias benignas,
malignas V no .

Cáncer de mama. Poco frecuentesespe~ificadas (inel.
quistes V pólipos)
Trastornos vasculares Hipertensión, hipotensión Poco frecuentes,.

Trastorno de la marcha, edema periférico,Trastornos generales y
alter~ciones en el lugar edema, dolor, dolor en el lugar de inyección,

Poco frecuentes
de administración pirexia, dolor torácico, empeoramiento de la

enfermedad, astenia, malestar general, sed.
Trastornos del sistema Hipersensibilidad. Poco frecuentes
inmunológico Edema laríngeo, angioedema, urticaria No conocida
Trastornos del aparato
reproductor V de la Dolor de mama, disfunción eréctil. Poco frecuentes
mama

Trastornos psiquiátricos Confusión, delirio, despersonalización,
Poco frecuentesagitación, insomnio, nerviosismo.

SOBREDOSIFICACI6N

No se han notificado casos de sobredosis.
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La sobredosis de paricalcitol puede conducir a hipercaicemia, hipercalciuria, hiperfosfatemia y

exceso de supresión de ia hormona paratiroidea (ver Advertencias y Precauciones).
En caso de sobredosis, los signos y sintomas de hipercalcemia (niveles de calcio séricos) deben
ser monitorizados e informados al médico. El tratamiento se debe iniciar según corresponda.

Paricalcitol no se elimina significativamente por diálisis. El tratamiento de los pacientes con
hipercaicemia clínicamente significativa consiste en la inmediata reducción de la dosis o la

interrupción del tratamiento de paricalcitol e inclúye una dieta baja en calcio, retirada de los

suplementos de calcio, movilización del paciente, atención a los desequilibrios de líquidos y
electro'litos, valoración de las anomalías electrocardiográficas (crítica en pacientes que reciben
digitálicos) y hemodíálisis o díálisis peritoneal con un dializado libre de calcio, según sea

aconsejable. Cuando los niveles de calcio vuelven a sus niveles normales, sólo se debe reiniciar
ei iratamiento con paricalcitol a dosis bajas. Si persisten los niveles elevados de calcio en
sangre, existe un variado grupo de alternativas terapéuticas que se pueden considerar. Esto

incluye el uso de medicamentos como fosfatos y corticoesteroides así como medidas para
inducir la diuresis.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicología de:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES

Envasesconteniendo Sampollas de 1 mI.

CONDICIONESDECONSERVACiÓNY ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura entre 150 y 300 C, en su envase original para protegerlo de la iuz.

MANTENER FUERADELALCANCEDELOSNIÑOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado W ----

Elaborado en:
Pharmathen S.A.
6, Dervenakion Str.
GR-15351, Pallini Attiki, Grecia

Importado por:
Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851- C1429DUC- Buenos Aires, Argentina.
Direitor Técnico: Dr. lucio Jeroncic - Químico, Farmacéutico.

Información médica, reclamos técnicos o reporte de eventos adversos de productos Sandoz:
0800-555-2246 (OPCION 2).
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Paricalcitol Sandoz
Paricalcitol
.5 mcg/ml
Solución inyectable

Contenido: 1 mi

Lote:
Vto.:

SANDOZ A.Novartis
DlVlslon

I
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Paricalcitol Sandoz
Paricalcitol
5 mcg/ml

Solución inyectable

Industria Gdega

Contenido: 5 ampolla

Venta bajo receta

Fórmula:

Cada ampolla de 1 mi de Parlcalcltol Sandoz contiene:

Paricalcitol 5 mcg
(equivalente a 0,005 mg)

Excipientes: Etanol 96%, Macrogol, Agua para inyectables, c.s.

Posología: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura entre 15 - 300 C, en su envase original para protegerlo de la luz.

M~NTENER FUERADELALCANCEDE LOSNIÑOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado W _

Eiaborado en:

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion Str.

GR:1S351, Pallini Attiki, Grecia

Importado por:
Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851- C1429DUC- Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Químico} Farmacéutico.
I

Información médica, reclamos técnicos o reporte de eventos adversos de productos Sandoz:
0800-555-2246 (OPCION 2).

Lote:~tI
MAURlcro Paola

1/1
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anmat

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 2012091Ui3
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DISPOSICIÓN N° 9988

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

CERTIFICADO N° 58475

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000219-16-1

Datos Identificatorios Característicos de la Forma Farmacéutica Troquel

PARICALCITOL 5 mcg - SOLUCION INYECTABLE 648239

7.
onmat

SORANNA SANTIAGO Matias
Horacio I
CUIL 2034515979!¡

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

Sede Central
Av, de Nayo 869

(CI084AAD), CA8A

Sede Alsloa
Alsina 665/671

(CI087AAI), C:ABA

Productos Medlcos
A\¡. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

JNAME IN AL
/w. CasHros 2161 Estados Uni(Jo$ 7:5
(C1264AAD), CABA . (CllOJAAA), CABA
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Buenos Aires, 15 DE SEPTIEMBRE DE 2017.-

DISPOSICIÓN N° 9988

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

CERTIFICADO W 58475

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autoriJó la

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

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Titular de especialidad medicinal: NOVARTIS ARGENTINA S.A.

Representante en el país: No corresponde.

NOde Legajo de la empresa: 7209

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PARICALCITOL SANDOZ

Nombre Genérico (IFA/s): PARICALCITOL

Concentración: 5 mcg

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(CI093MP), CAllA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264.'\AD), CABA

IN Al
Estados Unidos 25
(CI101AAA), CABA

sede Alslna
Alsína 665í671

(CI087AAT), CABA

Sede Central
Av. de Hayo 86';1

(el004AAD), CABA
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Mlnlsle ,Od~ Stllul!
Frej':,OL' ~<:¡i.ick~ d N-H:':íL-:t

porcentual

In rediente(s
PARlCALCITOL 5 mcg

Ori900y f~oo" d'l/d, 1" Io9"d'oo,,!' F,="éot'oo/, A,tI.o/" SINJ1ICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: AMPOLLA VIDRIO (1)

Contenido por envase primario: 1 ML

Contenido por envase secundarió: ENVASES CONTENIENDO 5 AMPOLLAS i

Presentaciones: 5

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 150 C hasta 300 C I
Otras condiciones de conservación: EN SU ENVASE ORIGINAL PARA PROTEGERLO
DE LA LUZ

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Conservación a temperatura ambiente: Hasta No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: H05BX02

Acción terapéutica: Agente antiparatiroideo.

Vía/s de administración: ENDOVENOSA

Indicaciones: Paricalcitol Sandoz está indicado en la prevención y tratamiento del
hiperparatiroidismo secundario en pacientes con insuficiencia renal crónica I

Te•.. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmaLg,N . .'lf ~ RepúlliiCCl AI'9~'Hltína

Productos f./lédlcos
Av. BeJQrallo 1488
(CI093AAP}, CABA

INAME
Av. Ca5~ros 216¡
(C1264.4f.1.D), CARA

IN AL
EstiHjoS Unidos 25
(CllOlAAA), CABA

Sede Alsina
Alsiru 655/671

(CHJ87AAJ), CABA

Sede Central
/>v. de Mayo 869

(CI084Af,D), CASI,
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sometidos a hemodiálisis,

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 País I
I,

PHARMATHEN S,A. 6, DERVENAKJON STR. GR-15351 PAlLINI ATTIKI GRECIA (REPUBUCA
HELÉNICA)

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Domicilio de la planta Localidad País

\ ,
.PHARMATHEN S.A. 6, DERVENAKION STR. GR-15351 PALLINI ATTIKI GRECIA (REPUBLiCA

HELÉNICA)

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Domicilio de la planta Localidad País

\
PHARMATHEN S.A. 6, DERVENAKION STR. PALLINI ATTIKI GRECIA (REPUBLICA

HELÉNICA) I

d)Control de calidad:

\
Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

\
autorizante planta

NOVARTIS ARGENTINA SA 1355{17 DOMINGO DE OLIVOS - REPUBLICA •ACASSU$O 3780 PISO BUENOS ARGENT~NA
2 AIRES

País de elaboración: GRECIA (REPÚBLICA HELÉNICA)

Tel. (+54.11) 4340-0800 - htt[l~llwww.anmat.gtlv.al . RppütJlica ArgentIna

País de origen: GRECIA (REPÚBLICA HELÉNICA)

INAME
Av. C0snros 2161

(C1264AAD), C~BA

Productos Médicos
Av. BelgrBno 1480
(Cl093AAP),~\BA

I
I

. INAL Sede Alslna SedeCentral I
Estados Uni(jos 25 AlsJn¡:,665{671 {l..v. de Mayo 869
(C110.lAAA), CABA (ClOE7."AI), CABA (C1084Ai\D), CABA
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País de procedencia del producto: GRECIA (REPÚBLICA HELÉNICA)

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) años a

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2001-000219-16-1

I.. I
partir di la

I
I

7,
anmat

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113

\
I
I

\

I

!
I

TeL (+54.11) 4340-0800. http;Ji'NWlfl_i:lntYI,H.gov.ar ~ Repú[)IJC,< Arg,,!Iltma

I

\
Productos Médicos
Av. 8elgrano 1480
(CI093MP), CAR"'.

INAME
Av, Casero" 2161
(C1264AAD), CABA

IN AL
Estarlos Unirjos 2S
(CllOtAAA), CABA

Sede Alslna
Ab>ma 665/671

(C.Hl87AAl), CABA

Sede Central
fw. dG- ¡lIayo 8-G9

(ClOil'lIV\D), CABA
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