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Disposicién
Numero: DI-2017-9988-APN-ANMAT#MS

i | CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Septiembre de 2017

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

|

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

CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion
NacionTl, de una nueva especialidad medicinal, la que serd importada a la Repliblica Argentina.
. |
Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo publico en el mercado
interno de por lo menos uno de los paises que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Conl'csponde al
Art. 4° de dicho Decreto). '

- |, Que las actividades de importacion y comercializacion de especialidades medicinales se
encuentran contempiadas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto
177/93), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion téenica producida por el Instituto Nacional de Med;camqntos
(INAMI:) a través de sus areas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las
condicidnes exigidas por la normativa v1gente contando con laboratorio propio de centrol de icalidad y
deposno| y que la indicaci6n, posologia, via de administracion, condicién de venta, y los proyectos de
rétulos, de prospectos y de informacion para el paciente se consideran aceptables.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de'la
DlSpOSlC]Ol’l Autorizante y del Certificado correspondlente han sido convalidados por las areas técnicas
competentes del INAME.

Que la Direccion General de AsuntosiJuridicos de esta Administracién Nacional, dictamina que ‘
se ha, dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la
materia,




Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal objeto de la
solicitud. : ' :

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

N
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1° Autorizase la mscripcién en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de

‘la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especmhdad medicinal
de nombre comercial PARICALCITOL SANDOZ y nombre/s genérico/s PARICALCITOL la que serd
importada a la Republica Argentma de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos nclmdos en el
certificado de inscripeion, segin lo solicitado por la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. r

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, de prospecto/s y de inéormacic’m para
el paciente que obran en los documentos denominados INFORMACI()N’ PARA EL
PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 15/07/2017 16:24:30, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 19/07/2017 16:24:30, PROYECTO DE ROTULO| DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 19/07/2017 16:24:30, PROYECTO DE ROTULO [DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 19/07/2017 16:24:30 .

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

ARTICULO 4°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion se dutoriza por la
presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta Administracion Nacional la f(iacha de inicio
de la elaboracién o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verifi 1¢acion técnica

consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente,

ARTICULO 5°-La v1gen01a del Certificado mencionado en el Articulo 1° serd por cinco (5)|afios, a partir
de la fecha i impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion y los rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese..

-

EXPEDIENTE N°: 1-0047-2001-000219-16-1
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' PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

_ Paricalcitol Sandoz
| _ Paricalcitol
5 mcg/ml

Solucion inyectable

Ilndustria Griega ' Venta bajo receta
|

Lea todo ei prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
- Conserve este prospecto,,yé que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Si (I:'onsidera gue. alguno 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.
- IEste medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles, '
CtIJntgnido del prospecto;
1. Qué es Paricalcitol Sandoz y para qué se utifiza
2. Antes de usar Paricalcitol Sandoz
3. Uso apropiado de Paricalcitol Sandoz
4, Posibles efectos adversos
5. lep!servacién de Paricalcitol Sandoz
6. ‘Infcl:|rmacién adicional

Ll
1. QUE ES PARICALCITOL SANDOZ Y PARA QUE SE UTILIZA
Parlcalcutol es un analogo sintético de la vitamina D activada. Se utiliza para prevenir y tratar
los niveles altos de hormona paratiroidea en la sangre en pacientes con fallo de los rifiones y
que elsitén siendo tratados con hemodialisis. Los niveles elevados de hormona paratiroidea
pueden ser debidos a niveles bajos de vitamina D activada en pacientes con fallo de los
rifiones. La vitamina D activada se requiere para el correcto funcionamiento de muchos tejidos
corporales, incluyendo rifiones y huesos,

2. ANTES DE USAR PARICALCITOL SANDOZ
No use Paricalcitol Sandoz si:

- Si es alérgico a paricalcitol o a cualquiera de los demas componentes de este

, medicamento.

- Si tiene niveles muy altos de calcio o vitamina D en sangre. Su médico monitorizara sus,

| niveles sanguineos y podré decirle si esas condiciones le aplican.

L]

Precauciones y advertencias
- Antes de empezar el tratamiento es |mportar1te limitar la cantidad de fésforo mgerldo en
"isu dieta. Ejemplos de alimentos que contienen altos niveles de fésforo son: té, bebidas
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" Es particularmente importante que informe a su médico si estd utilizando alguno de los

i

Uy NOVARTIS SANDOZ .

con gas, cerveza, queso, leche, nata, pescado, higado de pollo o de ternera, porotos,
arvejas, cereales, frutos secos y alimentos integrales.
- Para controlar los niveles de fosforo puede ser necesario utilizar agentes quelar{tes de
fésforo que evitan la absorcion del fosforo procedente de la dieta.
- Si estd tomando agentes quelantes de fésforo con contenido en calcio, su médico puede
necesitar ajustar la dosis. .
- 5Sumédico necesitara realizarle andlisis de sangre para el seguimiento de su tratamiento,

Uso de Paricalcitol Sandoz con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria
tener que utilizar cualguier otro medicamento. Incluso aquelios medicamentos obtenidos sin
receta y los remedios de herbaolarios. Algunos medicamentos pueden afectar la accidn de
paricalcitol o aumentar la probabilidad de efectos adversos.

siguientes medicamentos: _

- 'Para tratar infecciones por hangos como candida o aftas {por ejemplo, ketoconazol).

- Para tratar el corazén o la tensidn sanguinea {por ejemplo, digoxina v diuréticos).

- IQue contengan magnesio (por ejemplo, allgunos tipos de medicamentos para la
indigestion llamados antidcidos, como magnesio trisilicato). i

- Que contienen aluminio {por ejemplo, quelantes de fosforo, como hidréxido de alur'ninio).

- 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.
| .

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

Embarazo y lactancia _
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utlllzar este
medicamento. _
Se désconoce si este medicamento es seguro para mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia. Por {o tanto, sélo se debe utilizar luego de consultar con el médico, el cual le ayudara
a tomar la decisién que més le convenga.

Conduccion ' y uso de maquinas .
No se han realizado estudios sobre los efectos de paricalcitol sobre la capacidad para conducur
o utilizar maquinas.

Durante el tratamiento con Paricalcitol Sandoz su capacidad para conducir. o utilizar maquinas

se puede ver afectada. .
Paricalcitol Sandoz puede hacerlo sentir mareado, deb|l y/o somnoliento.

Kl

No conduzca ni utitice magquinas si tiene estos sintomas.
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. NovARTIS SANDOZ 2

Paricalcitol Sandoz contiene etanol {alcohol)

Este medicamento contiene 20 % en volumen de etanol (alcohol}, que se corresponde con una
tantidad de 1,3 g de etanol por dosis, equivalente a 32,6 ml de cerveza o 13,5 ml de vino. Es
riesgoso para la salud, por ejemplo, para personas con patologias hepéticas, personas que
padecen alcoholismo, pacientes epilépticos, pacientes con afecciones orgénicas del cerebro,
para embarazadas, mujeres en periodo de lactancia y nifios.

3. USO APROPIADO DE PARICALCITOL SANDOZ '
Su médico usara los resultados de los analisis de laboratorio para decidir cudl es su dosis inicial
apropiada.

Una vez que ha comenzado el tratamiento con Paricalcitol Sandoz, la dosis debe ser ajustada
en base a los resultados de las pruebas rutinarias de laboratorio. Utilizande los resultados deI
sus pruebas, su médico le ayudara a determinar la dosis de Paricalcitol Sandoz apropiada.

Forma de administracion
Paricalcito! Sandoz debe ser administrado por un médico o enfermero mientras esté siendo
tratado con hemodidlisis. Se administrara a través del tubo que le conecta con la maquina. No
necesitara recibir una inyeccién ya que Paricalcite! Sandoz puede ser introducido directamente
en el tubo que esta siendo usado para su tratamiento. No recibird Paricalcitol Sandoz en una
frecuencia que no supere el dia por medio en cualquier momento durante |a dialisis.

Si le administran m4s Paricalcitol Sandoz dei que debe
Si recibe mas paricalcitol del que necesario puede causar niveles altos de calcio en sangre, que

pueden requerir tratamiento. t
Sl /

|
Los smtomas que pueden aparecer tras recibir una sobredosis de parlcalc1tol son:
- | Sensacmn de debilidad y/o somnolencia.

-~ Dolor de cabeza.

- Stlansacic')n de malestar o nduseas y vémitos.

- éloca seca, estrefiimiento.

- Dolor en musculos y huesos.

- | Shbor raro en la boca.

Los sintomas que pueden aparecer tras recibir durante un largo periodo mas paricalcitol del
necesario: ’

- Pérdida de apetito.

- Somnolencia.

- Pérdida de peso.

- Irritacidn en los ojos.

- Goteo en la nariz. - .
- Picazdn en la piel,

- Calory sensacion febril,

- Pérdida de apetito sexual.

- Dolor abdominal intenso. #

- - Piedras en el rifién.

Y
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Division

s 15u tension sanguinea se puede ver afectada y puede notar su propio latido cardiaco
I(palpitaciones). .

St presenta altos niveles de calcio en sangre tras el uso de paricalcitol su médico le recetars el
tratamiento adecuado para volver a los niveles normales de calcio. Una vez que sus niveles de

calcio vuelvan a los niveles normales, es probable que se le administren paricalcitol a dosis
blajasi.

Sin embargo, su médico controlara sus niveles en sangre, y, si experimenta cualquiera de los
sihtomas mencionados pida consejo médico inmediatamente. _
Si' tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico,
farmatéutico o enfermero.

|- |
Ante Ia eventuaildad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia de:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011} 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

.

4. I’IOS!BLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,

auh'quéllno todas las personas los sufran.

Se han notificado varias reacciones alérgicas con Paricalcitol Sandoz.
| ! ' .

Implortjc\;nte: si’ nota cualquiera de los siguientes efectos adversos comuniquelo

inmediatamente a su médico o enfermero:

- 'Falta de aliento.

- iDifi'cultad para respirar y tragar.

- Silbidos

- Sarpullldo picazon en la piel o urticaria.

- :nﬂﬁmacmn de cara, Iablos boca, lengua o garganta.

Infc:r'mel| a su médico o enfermero si nota cualquiera de los siguientes efectos

adveqsos; Frecuentes {pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

- Dolor de cabeza. '

- Sabor raro en la boca.

- -F"icarlldn en la piel.

- Disminucién de los niveles de hormona paratiroidea.

- Aumento de los nivelés en sangre de calcio (sensacién de estar enfermo, estrefiido o
confyso), fosforo (probablemente asintomatico pero puede hacer a los huesos
susceptibles de fractura).

| +

Poco frecuentes {pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

I Le . ops . ks . -
- Reacciones alérgicas {tales como dificultad para respirar, silbidos, sarpullido, prurite o ‘

inflamacién de cara y labios), ampolias con picazon.
Ly
- Infeccién de la sangre, disminucién del nimero de glébulos rojos (anemia — sensacion de
I . , .
debilidad, dificuitad para respirar, palidez); disminucién del nimero de células blancas

| I; ' 417 ’ ’
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{aumento de la sensibilidad a infecciones), inflamacién de ganglios de! cuello, axila y/
ingles; aumento del tiempo de sangrado {la sangre no coagulard muy répido).

- Infarto de miocardio, derrame cerebral, dolor en el pecho, latido cardiaco
irregular/acelerado, disminucién de la tensién sanguinea, aumento de la tensidn
sanguinea,

- Coma (profundo estado de inconsciencia durante el cual una persona no puede
interaccionar con el medio).

- -Cansancio inusual, debilidad, mareo, sincope.-

- Doloren el lugar de la inyeccion.

- Neumenia {infeccidn pulmonar), fluido en los pulmones, asma (sibilancias, tos, dificultad
para respirar).

- lrritacion de garganta, frio, fiebre, sintomas febriles, ojo rosado {picazdn y costras en
parpados), aumento de la tensién ocular, dolor de oidos, sangrado de nariz.

- Tics nerviosos; confusién, que en algunas ocasiones es grave (delirio), agitacidn (sensacién
de nerviosismo, ansiedad), nerviosismo, trastornos de la personalidad (no se siente como
uno mismo).

- Hormigueo o entumecimiento, disminucidn del tacto, problemas de suefio, sudon
nocturno, espasmos musculares en brazos y piernas, incluso durante el suefio.

- Sequedad de boca, sed, nauseas, dificultad para tragar, vomitos, pérdida de apetito,
pérdida de peso, pirosis, diarrea y dolor de estémago, estrefiimiento: sangrado del recto.

- Dificultad para tener una ereccién, cancer de mama, infeccidn de la vagina.

- Dolor de pecho, dolor de espalda, dolor muscular/articular, sensacién de pesadez causadol
por inflamacion general o inflamacién localizada en tobillos, pies y piernas (edema), modo
anormal de caminar.

- Pérdida de pelo; crecimiento excesivo de pelo.

- /}umento de enzimas hepdticas; aumento de las hormonas paratiroideas, admento de los
:ﬁiveies de potasio en sangre, disminucion de los niveles de calcio en sangre.

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

Es posibie 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 adversos que no aparecen en este prospecto.

5. CONSERVACION DE PARICALCITOL SANDOZ , _

Conservar a temperatura entre 15 - 30° C, en su envase original para protegerlo de la luz.
Para un solo uso. '

Paricalcitol Sandoz 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 Sandoz si observa particulas o decoloracién de la solucién.

5/7
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U NovARTIS SANDOZ 55"

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

6. INFORMACION ADICIONAL

Formula

Gada! ampolia de 1 ml de Paricalcitol Sandoz contiene:

Paricalcitol .. eber e s b e e e et v e s araenensassnra s sensresnsnenssasssensarnes D [TICR
(equwalente 20,005 mg) '

Excipientes: Etano! 96% 157,80 mg; Macrogol 5,00 mg; Agua para inyectables c.s.p. 1,00 ml.

Presentaciones )
Envases conteniendo 5 ampollas de 1 mi,

~ "Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede flenar la ficha que estd en Ig
Pdgina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o

qua'r a ANMAT responde: 0800-333-1234",

IIl

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Informacidn para profesionales de la salud
Prepcriracién de la solucién inyectable

Paricaicitol Sandoz 5 mcg/ml solucién inyectable es para un solo uso, Como con otros
medicamentos parenterales hay que observar la solucién para ver si hay particulas y coloracién

[
antes de su administracién.

Conservacion y vencimiento

Los medicamentos parenteralés deben ser inspeccionados antes de su administracion por la

|
presencia de particulas visibles y coloracidn. La solucidn es clara e incolora.

Conservar a temperatura entre 15°y 30° C, en su envase original para protegerlo de la luz.

It
Pa!rlcalutol Sandoz debe ser administrado inmediatamente tras apertura,

Posologia y forma de administracién
Paricalcitol Sandoz se administra a través del acceso para hemodialisis.

Esbecialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Satud.
Certificado N°

Elaborado en:

Pharmiathen S.A.

6, Dervenakion Str.

GR-15351, Pallini Attiki, Grecia

importado por:
Novartis Argentina 5.A.
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(b NOVARTIS

Ramallo 1851 —~ C1429DUC — Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

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

?echa de dltima revisién: Septiembre 2016. CDS (05/2015). Aprobado por Disposicién N° '

L

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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U NovarTIs SANDOZ =
PROYECTO DE PROSPECTO

Paricalcitol Sandoz

Paricalcitol
5 mcg/ml
Solucién inyectable |
) ! l
Industria Griega : Venta bajo recjata i
FORMULA
Cada ampolla de 1 ml de Paricalcitol Sandoz contiene:
Paricalcitol......oovveeeenne, s st sreenns. D IO

(equwalente a 0,005 mg)
: Excipientes: Etanol 96% 157,80 mg; Macrogol 5,00 mg; Agua para inyectables c.s.p. 1,00 mi.

ACCION TERAPEUTICA
Agente antiparatiroideo.

INDICACIONES 1
Paricalcitol Sandoz estd indicado en la prevencién y tratamiento del hiperparatiroidismo l
secundario en pacientes con insuficiencia renal crénica sometidos a hemodialisis. -

CARACTERISTICAS/PRCPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Agente antlparatlrmdeo
Codigo ATC: HOSBX02.

Propiedades farmacodinamicas
Mecanismo de accién
|F'ariicalcitc'l es una Vitamina D biolégicamente activa anéloga del calcitriol, de origen sintético,
ton’'modificaciones en la cadena lateral {(D2) y en el anillo A {19-nor). A diferencia del calcitriof,
paricalcitol es un activador selectivo de los receptores, de la vitamina D {RVD). Paricalcital
aumenta selectivamente los RVD en las gldndulas paratiroides sin que haya incremento de RY
en el intestino y es menos activa en la resorcién dsea. Paricalcitol también aumenta lo
receptores sensibles a calcio en las gldndulas paratiroides. Como resultado, paricalcitol reduc!a
los niveles de hormona paratircidea (PTH) inhibiendo la proliferacion paratiroidea
disminuyendo Iz sintesis y secrecién de PTH, con impacto minimo en los niveles de calcio y
fosforo pudiendo actuar directamente en las células 6seas para mantener el volumen dseo \|(

meJorar la superficie de mineralizacién. |

Datos clinicos én pediatria } :
Se evalud ta seguridad y eficacia de paricalcitol, en un ensayo clinico doble ciego, aleatorizado!
controlado con placebo durante 12 semanas en 29 pacientes pediatricos de edadeé
comprendidas entre los 5 y 19 afios, con enfermedad renal en fase terminal y sometidos a
hemodiilisis. Los 6 sujetos de menor edad tratados con paricalcitol tenian entre 5 y 12 afios. La
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dosis inicial de paricalcitol en sujetos con niveles basales de iPTH menores de 500 pg/ml fue de

0,04 mcg/kg 3 veces a la semana. Mientras que en sujetos con niveles basales de iPTH =500
pg/m! fue de 0,08 meg/kg, 3 veces a la semana. El ajuste de la dosis de paricalcitol se realizd
s'.égt]n los niveles séricos basales de iPTH, calcio, y Ca x P, en incrementos de 0,04 meg/kg. El 67
% los pacientes tratados con paricalcitol y el 14 % de los pacientes tratados con placébo
finalizaron el ensayo. El 60 % de los pacientes del grupo que recibié tratamiento ton
paricalcitol tuvo dos descensos consecutivos de un 30 % en los niveles basales de iPTH, en
comparacion con un descenso del 21 % en los pacientes del grupo control. El 71% dellos
pacientes tratados con placebo abandonaron el estudio debido a un excesivo aumento dellos

niveles de iPTH. Ninguno de los sujetos del grupo de tratamiento c} control desarrol

hi|perca|cemia. No hay datos disponibles para pacientes menores de 5 afos.

o c
Propiedades farmacocinéticas
L]
Distribucion

Se ha estudiado la farmacocinética de paricalcitol en pacientes con insuficiencia renal crénica
U
{IRC} que requerian hemodialisis. Paricalcitol se administré como inyeccién intravenosa len

:

1

concentraciones de paricalcitol descendieron de forma lineal logaritmica con una vida med
de unas 15 horas. No se ha observade acumulacién de paricalcitol con dosis multiples.

Eliminacién
En voluntarios sanos, se Itevé a cabo un estudio con una Gnica inyeccién intravenosa en bo
de 0,16 microgramos/kg de 3H-paricalcitol (n=4), y la radioactividad plasmatica se atribuyé a

i6

bolo. A las dos horas de la administracién de dosis entre 0,04 y 0,24 microgramos/kg, las
concentraciones de paricalcitol disminuyeron rapidamente; después de esto, las

ia

lo
la

sustancia inalterada. Paricalcito! se eliming primariamente por excrecidn hepatobiliar, ya qle

un 74% de la dosis radioactiva se recupero en las heces y sélo un 16% se encontré en orina.

Biotransformacién

Se detectaron varios metabolitos desconocidos tanto en orina como en heces, y no se detects
S

paricalcitol en orina. Estos metabolitos no se han caracterizado ni identificado. Juntos, esto

il .
metabolitos contribuyen al 51% de la radioactividad urinaria y al 59% de la radicactividad

v

fecal. La unién a proteinas plasmaticas de paricalcitol in vitro fue extensa {>99,9%) e

¥
insaturable sobre un rango de concentracién de 1 a 100 ng/ml.

Caracteristicas farmacocinéticas de paricaicitol en pacientes IRC {dosis 0,24 pg/kg)

Parédmetro N Valores
{promedio + Desvio estandar)
Cimax (5 minutos después de! bolo}) 6 1850 + 664 {pg/mi) .
ABC,... ' 5 27382 + 8230 {pg*hr/ml)
CcL 5 0,72 +0,24 (I/hr}
Vss 5 6+2(l)
Poblaciones especiales
Sexo,| raza y edad
[
|
i
I
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No se han observade diferencias farmacocinéticas relacionadas con el sexo o la edad en los
paaentes adultos estudiados. No se han identificado diferencias farmacocinéticas debidas a ia
raza

Pacientes con insuficiencia hepdtica
La concentracién de paricalcitol libre en pacientes con dafio hepético de leve a moderado es
similar a la de voluntarios sanos y no se necesitan ajustes de dosis en esta poblacién de

pacientes. No hay experiencia en pacientes con dafio hepdtico grave.

Datos preclinicos

Las conclusiones mas destacadas de los estudios toxicolégicos de dosis repetidas en roedores y

pérros, fueron generalmente atribuidas a la actividad calcémica de paricalcitol. Efectos ho
relacionados claramente con la hipercalcemia incluyeron, disminucién en el recuento de
glébulos blancos y atrofia timica en perros, y valores alterados de APTT {aumentados en perros
y disminuidos en ratas). No se han observado cambios en el recuento de glébulos blancos en
los estudios clinicos con paricalcitol. 7

Paricalcitol no afectd a la fertilidad en ratas, y no hubo evidencia de actividad teratogénica en
ratas o conejos. Las dosis altas de otras preparaciones con vitamina D administradas durante el
embarazo en animales, conducen a una teratogénesis. Paricalcitol demostré afectar a la
viabilidad fetal, asi como promovié un aumento significativo de la mortalidad peri y postnatal|
de ratas recién nacidas a dosis toxicas para la madre. Paricalcitol no mostré potencial
genotdxico en una serie de ensayos de toxicidad genética in vitro e in vivo. Estudios de
.carcinogénesis en roedores, no indicaron ningln riesgo especifico para el uso humano. Las
doesis administradas y/o la exposicidn sistémica a paricalcitol fueron ligeramente superiores a
{as dosis o exposiciones sistémicas terapéuticas.

POSOLOGIA -DOSIFICACION / FORMA DE ADMINISTRACION
Posofogia
Adultos

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

_ nivel basal de PTH intacta en pmol/l
B 8

Dosis inicial {microgramos)

_ nivel basal de PTH intacta en pg/ml
? - 80

La d05|s es administrada por via intravenosa (IV) en bolo en una frecuenaa que no supere el}-
dia por medio en cualquier momento durante la didlisis.
La dosis maxima administrada de forma segura en los estudios clinicos.fue de 40 pg.
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Ajuste de dosis

Los niveles aceptados actualmente para el rango de PTH en sujetos con insuficiencia renal
terminal sometidos a dialisis no es mas de 1,5 a 3 veces el limite superior normal no-urémico,
15,9 a 31,8 pmol/! (150-300 pg/ml), para PTH intacta. Para alcanzar los niveles adecuados de ;
las variables fisioldgicas es necesaria una monitorizacién y ajuste individualizado de la dosis. Si
se observan hipercalcemia o un producto Ca x P corregido, elevado de forma persistente,
mayor de 5,2 mmol2 /I’ (65 mg’ /dI®), se debe reducir o interrumpir fa dosis hasta que estos
parametros se normalicen. Entonces, se debe reiniciar otra vez la administracién de paricalcito!
a dosis mas bajas. Puede ser necesaria una reduccién de la dosis cuando los niveles de PTH
disminuyen como respuesta al tratamiento. Se sugiere la siguiente tabla como aproximacién
del ajuste de |a dosis: '

Guia sugerida de dosis (ajuste de dosis en intervalos de 2 a 4 semanas)

‘Nivel de PTHi en relacién con el nivel basal Ajuste de dosis de paricalcitol
lguales o mayores
Disminucién de < 30 %
Disminucion de = 30% y = 60% Mantener .
Disminucidn de > 60%

PTHi < 15,9 pmol/I {150 pg/ml)

Aumentar 2 a 4 mcg

Disminuir 2 a 4 meg

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

Pacientes con insuficiencia hepdtica .
Las concentraciones de paricalcitoi libre en pacientes con dafio hepatico leve a moderado son
similares a las observadas en individuos sanos y no es necesario el ajuste de la dosis en esta
poblacidén. No hay experiencia en pacientes con insuficiencia hepatica grave.

i
Poblacion pedidtrica (0-18 afios)
No se ha establecido la seguridad y eficacia de paricalcitol en nifios. No se dispone de datos en
nifios menores de S afios. Los datos actualmente disponibles en pacientes peditricos se

incluyen en “Propiedades farmacodinamicas”.
i

|
Pacientes de edad avanzada {> 65 afios)
Existe experiencia limitada con pacientes de 65 o mas afios que recibieron paricalcitol en
estudios de fase lll. En estos estudios, no se observaron diferencias generales en 1a eficacia o
seguridad entre los pacientes de 65 0 més afios y los pacientes mas joévenes,

i
Forma de administracién
Paricalcitol Sandoz solucién inyectable se administra a través de un acceso de hemodialisis.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes de Paricalcitol Sandoz.
- Toxicidad por Vitamina D.
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ADVERTENCIAS
Una supresién excesiva de la“hormona paratiroidea puede resultar en una elevacién de los
niveles de calcio séricos y llevar a una enfermedad metahdlica dsea. Se debe hacer una

_monitorizacién y una valoracién de dosis individualizada, con el fin de alcanzar los niveles

fisiologicos. 7

Si se produce una hipercalcemia clinicamente significativa y el paciente esta bajo tratamiento
con quelantes de fésforo con contenido en calcio, la dosis del quelante de fésforo con
con:ten:ido en calcio debe ser reducida o interrumpida.

La hipércalcemia crénica puede causar calcificacion vascular generalizada v calcificacién en
otros tejidos blandos.

La toxicidad por dF'gitéIicos se potencia por hipercalcemia de cualquier causa, por lo que se
debe tener precaucién cuando se prescriban compuestos digitalicos junto con paricalcitol. (ver
Interaceidn con otros medicamentos). ‘

Se debe utilizar con precaucién si se administra paricalcitol junto con ketoconazol {ver
Interaccion con otros medicamentos).

PRECAUCIONES

Interaccion con otros medicamentos .

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

No se debe usar paricalcitol junto con medicamentos con fosfatos o refacionados con Vitamina
D, ya que hay un mayor riesgo de hipercalcemia y elevacidn 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, antidcidos, quelantes de fosforo) no
se deben administrar de manera crénica con medicamentos con vitamina D, ya que pueden
aumentar los niveles de aluminio en sangre y la toxicidad dsea por aluminio.

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

Se sabe que ketoconazol es un inhibidor. no selective de algunas enzimas del citocromo P-450.
Losgda'tos in vivo e in vitro disponibles sugieren que ketoconazol puede interaccionar con
enzi:mas responsables del metabolismo de paricalcitol y otros analogos de vitamina D. Se debe
ten?r :precaucién al administrar paricalcitol con -ketoconazol {(ver Advertencias). Se ha
est@diédo en sujetos sanos, el efecto de dosis muditiples de 200 mg de ketoconazo!
administrado dos veces al dia, durante 5 dias, sobre la farmacocinética de las capsulas de
pari'calé:itol. La C..x de paricalcitol fue afectada en grado minimo, pero el ABC..
apréxirfnadamente se duplicd 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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paricalcitol se administré solo. Los resultados de este estudio indican que tras [a
admmsstracuén oral de paricalcitol la maxima ampfificacién del ABCoe de paricalcitol en la
mteracuon con ketoconazol no se prevé superior al doble.

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

Embarazo y lactancia

Embarazo

No existen datos suficientes sobre la utilizacién de paricalcitol en mujeres embarazadas.
Estudios en animales han- mostrado toxicidad para la reproduccién  (ver
Caracteristicas/Proptedades farmacolégicas). Se desconoce el riesgo potencial en seres
humanos. )
Paricalcitol no se deberfa utilizar durante et embarazo excepto si fuese claramente necesario.

Lactancia

Estudici;s en animales han mostrado excrecidn de paricalcitol o sus metabolitos en la leche
méterﬁa en pequefas cantidades. La decision de continuar o no la lactancia o el tratamiento
con parlcalmtol se debe tomar teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el nifio y el
benefucno de paricalcitol para la mujer.

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

Paricalcitol Sandoz cantiene etanol (alcohol)

Este medlcamento contiene 20 % en volumen de etanol {alcohol), que se corresponde con una
cantldad de 1,3 g de etanol por dosis, equivalente a 32,6 ml de cerveza o 13,5 ml de vino. Es
rlesgoso para la salud, por ejemplo, para personas con patologias hepéticas, personas que
padece'n alcoholismo, pacientes epilépticos, pacientes con afecciones orgdnicas del cerebro,
para embarazadas mujeres en periodo de lactancia y nifios.

REACCIONES ADVERSAS

Aproximadamente 600 pacientes fueron tratados con paricalcitol en ensayos clinicos en fases
II/III/IVZ Globalmente, el 6% de pacientes tratados con paricalcitol notificaron reacciones
advers‘és. La reaccién adversa mas frecuente asociada con el tratamiento con paricalcito! fue
hipercalcemia, déndose en el 4,7 % de los pacientes. La hipercalcemia es dependiente de! nivel
de sobresupresuSn de la PTH y se puede disminuir con una valoracién adecuada de [a dosis.

Los aconteccmmntos adversos posiblemente relacionados con paricalcitol, tanto clinicos como-

de !aboratorlo se clasifican por drganos y sistemas, término preferente y frecuencia. Se han
utilizado las siguientes categorias de frecuencia: muy frecuentes {1/10}); frecuentes {1/100,
<1/10);' poco frecuentes (1/1000, <1/100); raras (1/10000, 1/1000); muy raras (<1/10000};
descon9cidas {no pueden ser estimadas a partir de los datos disponibles).
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Sistema u érgano

Término preferente

Frecuencia

Exploraciones
complementarias

Aumento del tiempo de sangrado, aumento de
la aspartato aminotranferasa, anomalias en
pruebas de laboratorio, disminucién de peso.

Poco frecuentes

Trastornos cardiacos

Paro cardiaco, arritmia, aleteo auricular

Poco frecuentes

Trastornos de la sangre y

Anemia, leucopenia, linfoadenopatia

Poco frecuentes

del sistema linfatico

Trastornos del sistema
nervioso

Dolor de cabeza, disgeusia.

Frecuentes

Coma, accidente cerebrovascular, accidente
isquémico transitorio, sincope, mioclonia,
hipoestesia, parestesia, mareos.

Poco frecuentes

Trastornos oculares

Glaucoma, conjuntivitis.

Poco frecuentes

Trastornos del oido y del
laberinto

Trastornos del oido

Poco frecuentes

Trastornos respiratorios,

Edema pulmonar, asma, disnea, epistaxis, tos

Poco frecuentes

toracicos y mediastinicos

Trastornos
gastrointestinales

Hemorragia rectal, colitis, diarrea, gastritis,
dispepsia, disfagia, dolor abdominal,
estrefiimiento, nauseas, vémitos, sequedad de
boca, trastornos gastrointestinales.

Poco frecuentes

Hemoarragia gastrointestinal.

No conocida

Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo

Prurito

Frecuentes

Dermatitis bullosa, alopecia, hirsutismo,
erupcion, hiperhidrosis.

Poco frecuentes

Trastornos
musculoesqueléticos y
del tejido conjuntivo

Artralgia, rigidez articular, dolor de espalda,
espasmos musculares, mialgia,

Poco frecuentes

metabolismo y de la
nutricion

. . Hipoparatiroidismo Frecuentes
Trastornos endocrinos - -
Hiperparatiroidismo Poco frecuentes
Trastornos del Hipercalcemia, hiperfosfatemia. Frecuentes

Hiperpotasemia, hipocalcemia, anorexia.

Poco frecuentes

Infecciones e
infestaciones

Sepsis, neumonia, faringitis, infeccidn,
infeccién vaginal, gripe.

Poco frecuentes

Neoplasias benignas,
malignas y no '
espe!cificadas (incl.
quistes y pélipos)

Cancer de mama.

Poco frecuentes

Trastornos vasculares
C

Hipertension, hipotension

Poco frecuentes

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar
de administracién

Trastorno de la marcha, edema periférico,

- edema, dolor, dolor en el lugar de inyeccidn,

pirexia, dolor toracico, empeoramiento de la
enfermedad, astenia, malestar general, sed.

Poco frecuentes

Trastornos del sistema
inmunolégico

Hipersensibilidad. )

Poco frecuentes

Edema laringeo, angioedema, urticaria

No conocida

Trastornos del aparato
reproductor y de la
mama

Dolor de mama, disfuncidn eréctil.

Paco frecuentes

Trastornos psiquiatricos

Confusién, delirio, despersonalizacién,

Poco frecuentes

SOBREDOSIFICACION

agitacion, insomnio, nerviosismo.

No se han notificado casos de sobredosis.
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La sobredosis de paricalcitol puede conducir a hipercalcemia, hipercalciuria, hiperfosfatemia y
exceso de supresion de la 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 segln corresponda.
Paricalcito! no se elimina significativamente por didlisis. El tratamiento de los pacientes con
hipercalcemia clinicamente significativa consiste en la inmediata reduccion de la dosis o la
interrupcion del tratamiento de paricalcitol e incliye una dieta baja en calcio, retirada de los
suplementos de calcio, movilizacién del paciente, atencion a los desequilibrios de liquidos y
electrolitos, valoracion de las anomalias electrocardiogréficas (critica en pacientes que reciben
digitdlicos} y hemodialisis o didlisis peritoneal con un dializado libre de calcio, segin sea
aconsejable. Cuando los niveles de calcio vuelven a sus niveles normales, sélo se debe reiniciar
el tratamiento con paricalcitol a dosis bajas. Si persisten los niveles elevados de calcio en
sangre, existe un variado grupo de alternativas terapéuticas qué se pueden considerar, Esto
incluye el uso de medicamentos como fosfatos y corticoesteroides asi como medidas para
inducir la diuresis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011} 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 5 ampoltas de 1 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
_Conservar a temperatura entre 15°y 30° C, en su envase original para prqtegerlo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministeric de Salud,
Certificado N°

Elaborado en:

Pharmathen S.A.

6, Dérvenakion Str.

GR-15351, Pallini Attiki, Grecia

Importado por;
Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851 - C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

Informacién 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

Solucién inyectable
Contenido: 1 ml

Lote:
Vto.:

c CHIALE Carlos Alberto
o CUIL 20120911113
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Paricalcitol Sandoz
Paricalcitol
5 mcg/ml

Solucién inyectable
|
Industria Griega ' © Venta bajo receta

Contenide: 5 ampolia

Férmula:

Cada ampolla de 1 ml de Paricalcitol Sandoz contiene:
Paricalcitol... b sttt D TNCE
(equwalente a 0,005 mg)

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

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura entre 15 - 30° C, en su envase original para protegerlo de la luz.

| . .
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Elaborado en:

Pharmathen 5.A.

6, Dervenakion Str,

GR-<15351, Pallini Attiki, Grecia

Importado por:

Novartis Argentina S.A,

Ramallo 1851 - C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico,
Lo

Informacion médica, reclamos técnicos o reporte de eventos adversos de productos Sandoz:

0800-555-2246 {OPCION 2). '

onMmat

MAURICIO Paola

1/1
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CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113
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S+ El presente documento eiec!ronrco ha sido firmado d|g|talmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N® 2628/2002 y el Decreto N°
a

283/2003.-
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18 de septiembre de 2017

DISPOSICION N° 9988

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

CERTIFICADO N° 58475

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

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

PARICALCITOL 5 mcg - SOLUCION INYECTABLE 648239

SORANNA SANTIAGO Matias
Horacio

f‘ CUIL 20345159798
) H

QNMaot

Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.govar - Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME © fNAL

Sede Alsina Sede Central

Au. Beigrano 1480 Av. Cassras 2163 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ay, d& Mayo 869

{C1093AAPY, CABA {C1264AAD), CABA A {c.ur.;gam}, CABA (CLO87AAL), CARA (C1084ARD0), CABA
Pagina 1de 1 ’
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Buenos Aires, 15 DE SEPTIEMBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 9988 |

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

CERTIFICADO N° 58475

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
[inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Titular de especialidad medicinal: NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Representante en el pais: No corresponde.

N® de Legajo de la empresa: 7209

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre. comercial: PARICALCITOL SANDOZ
Nombre Genérico (IFA/s): PARICALCITOL
Concentracién: 5 mcg

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tal. (+54-11) 4340-0800 - hetp:/fwew. animat.gov.ar - Repdblica Argantina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsing Seda Céntral
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 7161 Estadoes Unidos 25 Alsinia 655,671 . Av, de Mayo Beg
{CLO93A&P}, CABA (21264280, CARA {1101AA4), CABA (C1087AAT5, CABA (C1084AAD}Y, CABA
. .
Pagina 1 de 4
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porcentual -

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
PARICALCITOL 5 mcg

Excipiente (s)

ETANOL 96%V/V 157,8 myg
MACROGOL 5 mg

AGUA PARA INYECTABLE C5P 1 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO 0
SEMISINTETICO

Envase Primario: AMPOLLA VIDRIO (I) i
Contenido por envase primario: 1 ML
Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 5 AMPOLLAS |
Presentaciones: 5

Periodo de vida (til: 24 MESES

F!orma de conservacion: Desde 150 C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacmn EN SU ENVASE ORIGINAL PARA PROTEGERLO
DE LA LUZ

FORMA RECONSTITUIDA

Ti@ampo de conservacion: No corresponde

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Coédigo ATC: HO5BX02

Accion terapéutica: Agente antiparatiroideo.

Via/s de administracién: ENDOVENOSA

Indicaciones: Paricalcitol Sandoz estd indicado en la prevencion y tratamiento del
hiperparatiroidismo secundario en pacientes con insuficiencia renal crénica

Tel {+54-11) A340-0800 - titkp: /v anmal.gov.ar - Repillica Arganting

Productos Médicos INAME THAL Sade Alsina Sede Central

Ay, Balgrane 1483 - Av, Caseros 2161 £stagos Unidos 25 Alsing 655/871 Ay, de Mayo B6Y

(C109344P), CABA (C1284A80)5, CABA {C1L03ABA), CABA {CIDBVAALY, CABA {CLOBAARDY, CABA
Pagina 2 de 4
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sometidos a hemodialisis.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinai:

a)Elaboracmn hasta el granel y/o semlelaboradO'

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
PHARMATHEN S.A. 6, DERVENAKION STR. GR-15351 PALLINI ATTIKI GRECIA (REPUHLICA
HELENICA)

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Domicilio de ia planta Localidad Pais
PHARMATHEN S.A. " | 6 DERVENAKION STR. GR-15351 PALLINI ATTIKE GRECIA (REPUBLICA
HELENICA)

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Domicilio de ia planta Localidad Pais
PHARMATHEN S.A. 6, DERVENAKION STR. PALLINI ATTIKI GRECTA {REPUBLICA
HELENICA)

d)Control de calidad:

Razd6n Social ) Namero de Disposicién Domicilio de 1a tocalidad Pais
autorizante planta
NOVARTIS ARGENTINA SA 1355/17 DOMINGO DE OLIVGS - REPUBLICA a
ACASSUS( 3780 PISO BUENOS ARGENTINA
2 AIRES

Pais de elaboracién: GRECIA (REPUBLICA HELENICA)

Pais de origen: GRECIA (REPUBLICA HELENICA)

Tal. (+54-11} 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.an - Repiblica Argantma

Productos Médices INAME . maL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 © o Av. Caseros 2161 Estarfos Unidos 258 Alsing 665/671 Ay, de Mayn 869

(CLO93AAP), CABA, (C1264AR0), TARA {€1101AAA), CABA {C1O87AAL), CAHA {C1084AAD), CABA
Pagina 3 de 4
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Pais de procedencia del producto: GRECIA (REPUBLICA HELENICA)

El presente Certificado tendrad una validez de cinco (5) afios a partlr de la

fecha del mismo.

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

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

b |

oNnmMmat

Tel, {+54-11} 43a0-0800 - hUp:/iwww anmat.gov.ar - Repullics Argantina

Productos Médicos INAME ENAL Sede Aléina Sede Central
Av. Balgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estacos Unidos 25 Alsing 685/671 Av. de Mayo 859
(C10693A48]), CABR {C1284A0D), CABA {C1103ARA)Y, CABA (C1DB7AAL}, CABA (C1UB4AADY, CABA
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