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Regedacion ¢ Tuatitutos

BUENOS AIRES, 1§ ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004206-11-2 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS FERRING
S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos y prospectos para
la ESpeciéIidad Medicinal denominada ZOMACTON / SOMATOTROFINA,
Forma farmacéutica y concentracién: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE
4mg, aprobada por Certificado N° 54.868.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16,463, Decreto 150/92 y
la Disposicion N°: 5904/96,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
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Que a fojas 108 obra el informe técnico favorable de la Direccidon
de Evaluacion de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada ZOMACTON / SOMATOTROFINA,
aprobada por Certificado N© 54.868 y Disposicion N° 0195/09, propiedad de
la firma LABORATORIOS FERRING S.A., cuyos textos constan de fojas 51 a
52, 54 a 55 y 57 a 58, para los rétulos y de fojas 61 a 72, 74 a 85 y 87 a 98,
para los prospectos.

ARTICULO 20, - Sustitdyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 0195/09 los rotulos autorizados por las fojas 51 a 52 y los
prospectos autorizados por las fojas 61 a 72, de las aprobadas en el articulo

19, los que integrardn en el Anexo I de la presente.



: 0N — s del Tnabags Decente, la Satud 4 la Segunidad de loe trabajadanes”
WHinioteria de Salud

Secretania de Politicas,

Regulaciin ¢ Tnotitutos BIEPAGILIAN 3 2 6 8 g
AUNNAT. :

ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que debera agregarse al Certificado N© 54.868 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 4°. - Registrese; girese a la Coordinacién de Informatica a los
efectos de su inclusién en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectue la agregacion del Anexo de maodificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

!
EXPEDIENTE N°¢ 1-0047-0000-004206-11-2

;&*\J u»«ﬂ?*—'
DISPOSICION N© "
Dr. OTTO A. ORSINGHER

2 8 8 g SUB-INTERVENTOR
js AINM.AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicion
NO....oevaee. 2583 ....... a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidn de Especialidad Medicinal N° 54.868 y de acuerdo a |0 solicitado
por la firma LABORATORIOS FERRING S5.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: ZOMACTON / SOMATOTROFINA, Forma
farmacéutica y concentracion: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE 4mg.-
Disposicion Autorizante de |la Especialidad Medicinal N°© 0195/09.-

Tramitado por expediente N® 1-47-0000-012175-08-4.-

DATO A MODIFICAR DATC AUTQRIZADC MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rotulos y prospectos. Anexo de Disposicion|Rotulos de fs. 51 a 52, 54
N°® 0195/09.- a 55 y 57 a 658,

corresponde desglosar de
fs. 51 a 52. Prospectos de
fs. 61 a 72, 74 a 85 y 87
a 98, corresponde
desglosar de fs. 61 a 72.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

7
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la

firma LABORATORIOS FERRING S.A., Titular del Certificado de Autorizacion

NO 54,868 en la Ciudad de Buenos Aires, a 10os dias,,.......coceveiiinnenn. ,del
15 ABR 2011

== s 1= e 2011

Expediente N 1-0047-0000-004206-11-2 "

DISPOSICION NO Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUBP-INTERVENTOR
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PHARMACEUTICALS
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PROYECTO DE ROTULO

ZOMACTON®
SOMATOTROFINA 4 mg

Inyectable Subcutaneo

Polvo liofilizado para inyectable
Fabricado en Alemania
VENTA BAJO RECETA

Contenido:

1 frasco ampolla conteniendo polvo liofilizado + 1 ampolla de vidrio

conteniendo solvente.

Férmula:

1 frasco ampolia con polvo liofilizadao estérit para inyectable contiene:
Somatotrofina 4 mg.
Excipientes: manitol 25,8 mg.

1 ampolla con solvente estérii contiene: cloruro de sodio 31,5 mg, alcohol
bencilico 31,5 mg y agua calidad inyectable c.s.p. 3,5 mi.

Posologia:

Ver prospecto interno.

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica y no

puede repetirse sin una nueva receta médica.

Conservacion:

Zomacton® debe ser conservado en heladera (2° C — 8° C); guardar en ¢l

envase original para protegerlo de la luz.

a

Una vez reconstituido, aimacenar a 2° C - 8 aximo durante 14

dias)Almacenar | frasco ampglla en pasicidp'vert

jﬁ-ing SA
'€ Menta Péagina 1 de 2
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Director Técnico; Alejandro A. Meneghini, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 54868

Fabricado en Alemania: Wasserburger Arzneimittelwerk GmbH, HerderstraBe
2, 83512 Wasserburg, Alemania.

Acondicionado en Suiza: Ferring International Center S.A., Chemin de la
Vergognausaz 50, CH-1162, Saint-Prex, Suiza.

Importadc por Laboratorios Ferring S.A, Dr. Luis Belaustegui 2957
{C1416CZI) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: Este mismao rétulo se utiliza para el envase conteniendo:
A)
- 5 frascos ampolla conteniendo polvo liofilizado + 5 ampollas de vidric

conteniendo solvente.

- 10 frascos ampolla conteniendo poivo liofilizade + 10 ampollas de
vidrio conteniendo solvente.

B)

- Set para uso con sistema de inyeccién libre de aguja Zomadet 2
Vision incluyendo 1 frasco ampolla conteniendo polve liofilizado + 1
ampclla conteniendo solvente + 1 jeringa de polipropilenc con €mbolo

de polietilenoc + 1 aguja de acero inoxidable.

- Set para uso con sistema de inyeccion libre de aguja Zomadet 2
Vision incluyendo 5 frascos ampolla conteniendc polvo liofilizade + 5
ampollas conteniendo solvente + 5 jeringas de polipropileno con
émbcolo de polietileno + 5 agujas de acero inoxidable.

- Set para uso con sistema de inyeccién libte de aguja Zomadet 2
Vision incluyendo 10 frascos ampolla conteniendo polvo liofilizado + 10

ampollas conteniendo solvente + 10 jeringas de polipropileno con

émbolo de polietileno + 10 agyjas de acero i

/
‘oS Ferring S.A.

Carios Menia
A0SR0
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PROYECTO DE PROSPECTO
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ZOMACTON®

SOMATOTROFINA 4 mg

Inyectable Subcutaneo

Polvo liofilizado para inyectable

Fabricado en Alemania

VENTA BAJO RECETA

Férmula

1 frasco ampolla con polvo liofilizado estéril para inyectable contiene:
Somatotrofina 4 mg.

Excipientes: manitol 25,9 mg.

1 ampolla con solvente estérl contiene: cloruro de sadic 31,5 mg, alcohol

bencilico 31,5 mg y agua calidad inyectable c.s.p. 3,5 ml.

Accion terapéutica

Codigo ATC: HO1 AC01. Grupo farmacoterapéutico: somatotrofina vy
agonistas de somatotrofina.
Zomacton® produce la misma accion farmacoldgica que la hormona de

crecimiento enddgena.

indicaciones

Tratamiento prolongado en nifos por trastornos del crecimiento de causa

hipofisaria debido a inadecuada produccion y/o secrgeion de hormona de

crecimiento. L
i
; CRENG ST TR

Jotiof Forrinn S.A,
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Tratamiento prolongado por frastornos del crecimiento debido a Sindrome de

Turner confirmado mediante analisis cromosémico.

Accién farmacolégica

La secuencia de aminoacidos, longitud de la cadena (191 aminoacidos) y el
perfil farmacocinético son idénticos al de la hormona de crecimiento gue

aparece en forma natural.

Sistema_odseo:

La hormona de crecimienio produce dgeneraimente un crecimiento
proporcional del sistema dseo en los seres humanos. Se ha demostrado que
se produce un aumento del crecimiento lineal en nifios con deficiencia
confirmada de hormona de crecimiento después de la administracion de
Zomacton®. El aumento medible de estatura luego de la administracién de
Zomacton® resulta del efecto de la hormona de crecimiento sobre la epifisis
de los huesos largos. En los nifios gque no poseen cantidades adecuadas de
hormona de crecimiento, Zomacton® provoca un rango de crecimiento mayor
y concentraciones mas elevadas de IGF-1 (Factor de crecimiento insulinico
tipo 1) similares a las observadas después de una terapia con la hormona de
crecimiento. También se observa un aumenio en la conhcentracion de la

fosfatasa alcalina sérica.

Otros 6rgancs v teiidos:

La hormena de crecimiento también provoca un aumento de tamarfio de otros
organos, en forma proporcional al peso aumentado del cuerpo. Los cambios
incluyen. aumento en el crecimienio del tgjido conectivo, piel y anexos;
aumento del musculo esquelético con incremento en el ndmero y tamafio de
células; crecimiento del timo; aumento del higado con incremento de la
proliferacién celular; un ligero aumento de las gonadas, suprarrenales y
tiroides. No se ha comunicado la existencia de crecimiento desproporcienado

de la piel y huesos planos ni tampoco maduracion sexual acelerada asociada

C4iorios Ferring S.A.
Carlos Menia
ApOLaraLo
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Metabolismo de proteinas, carbohidratos v lipidos:

La hormona de crecimiento provoca una retencion de nitrégeno y aumenta el
transporte de aminoacidos al tejido. Ambos procesos aceleran la sintesis
proteica. La utilizacién de carbohidratos y ia lipogenesis se ven disminuidos
por ia hormona de crecimiento. En dosis eievadas, o deficiencia de insulina,
la hormona de crecimiente produce efectos diabetogenicos con sintomas que
son tipicos para €l estado en ayunas (por €j. intolerancia a los carbohidratos,

inhibicion de la lipogenesis, movilizacion de las grasas y cetosis).

Metabolismo mineral:

Tras el tratamiento con fa hormona de crecimiento se produce conservacion
de los valores de sodio, potasio y fésforo. Un aumento de la pérdida de calcio
a través de los riflones es compensada por €l aumento de la absorcion en el
intestino. No se produce una alteracién significativa en las concentraciones
de calcio sérico en pacientes tratados con Zomacton® o con hormona de
crecimiento hipofisaria. Tanto después del tratamiento con Zomacton® como
también de la hormona de crecimiento endégena, se produjeron aumentos en
las concentraciones séricas de fosfatos inorganicos. Una acumulacién de
estos minerales muestra un aumento de la demanda durante la sintesis de

los tejidos.

Farmacocineética

Voluntarios sanos recibieron subcutaneamente 0,1 mg /Kg de peso corporal
de somatotrofina. Luego de 6 horas de la administracion se observaron picos

del nivel plasmatico de 64 ng/ml aproximadamente.

Posologia — Modo de administracion

La terapia con Zomacton® debe ser utilizada solamente bajo vigilancia
médica calificada y con experiencia en tratamiento de pacientes con
deficiencia de hormona de crecimiento.

La dosificacion de Zomacton® debe ser individualizada para cada paciente.

La duracion del tratamiento, por lo general un periodo de varios afos,

BafC Farring S.A.
Carips Manla
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La administracion subcutédnea de hormona de crecimiento puede conducir a
pérdida o incremento de tejido adiposo en el sitio de aplicacion. Por ello, los
sitios de aplicacion deberian alternarse,

Deficiencia de hormona de crecimiento:

Es recomendada generalmente una dosis de 0,17 - 0,23 mg/kg de peso
corporal/fsemana (aproximadamente entre 4,9 — 6,9 mg/m® de superficie
corporal). La dosis semanal deberia ser dividida entre 6-7 aplicaciones
subcutdaneas {correspondiente a dosis diarias entre 0,02-0,03 mg/kg de peso
corporal o 0,7-1,0 mg/m? de superficie corporal)

La dosis total semanal de 0,27 mg/kg de peso corporal u 8 mg/m? de
superficie corporal no deberia ser excedida (correspondiente a aplicaciones
diarias de hasta 0,04 mg/kg)

Sindrome de Turner.

Generalmente se recomienda una dosis de 0,33 mg/kg de peso corporal
(aproximadamente 9,86 mg/m? de superficie corporal) por semana, dividida
entre 6-7 aplicaciones subcutaneas. Esto corresponde a una dosis diaria de

0.05 mg/kg de peso corporal o 1,40 - 1,63 mg/m? de superficie corporal.

Contraindicaciones

Los pacientes con epifisis cerradas no deberian ser tratados con Zomacton®.
Los pacientes con evidencia de progresion de una lesion intracraneal
subyacente u ofras neoplasias activas no deberlan ser tratados con
Zomacton®, dado que no puede ser excluida la posibilidad de un efecto
promovedor de crecimiento tumoral. Antes de iniciar una tferapia con
Zomacton® las neoplasias deberan estar inactivas y la terapia antitumoral
completada

Hipersensibilidad a la somatotrofina o a alguno de los excipientes.
Zomacton® no debe ser administrado a bebés prematuros o neonatos, dado
que el solvente contiene alcohol bencilico.

- No deberian ser tratados con Zomacton® los pacientes con patologias
criticas agudas que sufren complicaciones luego de cirugia cardiaca, cirugia

abdominal, politraumatismos, insuficiencia respiratoria aguda U ofras

_ P%rﬁng 5.A.
arfos Menta
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Advertencias y precauciones

Debido a la presencia del alcohol bencilico como excipiente, Zomacton®
puede provocar reacciones tdxicas y anafilactoides en infantes y nifos de
hasta 3 afos y no debera ser administrado a bebés prematuros y recién
nacidos.

Los pacientes deberan ser analizados en busca de intolerancia probada a ia
glucosa, dado que la hormona de crecimiento {somatotrofina) puede inducir
una resistencia a la insulina. Zomacton® debera ser administrado con
cuidado en pacientes con diabetes mellitus o con predisposicion familiar a ia
enfermedad. Un estricto control dei metabolismo de la glucosa (control de
giucosa en orina y en sangre) €s necesario en &stos pacientes. Durante ia
terapia con Zomacton® en nifios con diabetes podria ser necesario aumentar
la dosis de insulina para mantener controlada la glucosa en sangre.

En los pacientes con deficiencia de hormona de crecimiento a raiz de una
lesion intracraneal, se recomienda controlarios con frecuencia para
determinar si se produce progresion o recurrencia de la enfermedad
subyacente. En estos casos habra que suspender la terapia con Zomacton®.
En pacientes con patologias malignas previas debera prestarse especial
atencidn si aparecen signos y sintomas que indiquen una recaida.
Zomacton® no debera ser indicado para tratamiento prolongado de nifios con
trastormos de crecimiento debido al sindrome de Prader-Willi genéticamente
confirmado, a menos que tengan también deficiencia de hormona de
crecimiento diagnosticada. Hay informes acerca de apnea del suefio y muerte
subita en rejacidén con ia administracion de hormona de crecimiento en
pacientes pediatricos con sindrome de Prader-Wiili, que manifestaron uno o
mas de los siguientes factores de riesgo: obesidad severa, historia de
deficiencias respiratorias o infecciones no reconocidas de las vias
respiratorias.

La escoliosis puede progresar en os niflos durante el crecimiento rapido. Se
deberan controlar jos signos de escoliosis durante el tratamiento con
somatotrofina.

En caso de traspiante renal debera suspende el Jjeatamiento con

Zomacton®. y
7 AP AN Ferring S.A.
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Raras veces se informé acerca de hipertensién benigna intracraneal. En caso
de cefaleas graves o reiteradas, trastornos de ia visidén y nauseas/vomitos
deberia realizarse un examen de fondo de ojo, para descartar un edema de
papila. 8i se confimara el edema de papila debera considerarse el
diagnostico de una hipertensidn intracraneal benigna y dado el caso
suspender la terapia con hormona de crecimiento (ver Reacciones adversas).
Bajo la terapia con somatotrofina se determind una conversién aumentada de
T4 a T3. Esto puede llevar a una reduccion de la concentracién de T4 y a un
aumento de la concentracién de T3 en suero. En general los valores
hormonales periféricos de la tiroides permanecen dentro del rango normal. El
efecto de la somatotrofina sobre los valores hormonales de |a tiroides puede
ser clinicamente relevante en pacientes con hipotircidismo. Por el contrario,
los pacientes que reciben una terapia de reemplazo de tiroxina podran
desarrollar hipertiroidismo. Por ello se recomienda, luego de comenzado el
tratamiento con somatotrofina y luego de los ajustes de la dosis controlar la
funcidon de la tiroides.

En pocos pacientes con deficiencia de hormona de crecimiento se ha
informado acerca de leucemia. Esta aparecid tanto en pacientes que fueron
tratados con la hormona de crecimiento como también en pacientes no
tratados. Basandose en una experiencia clinica de mas de 10 afios la
incidencia de leucemia en pacientes tratados con hormona de crecimiento sin
factores de riesgo no es mayor al de la poblacién en general.

En los pacientes con alteraciones endécrinas, incluyendo deficiencia de la
hormona de crecimiento puede desarrollarse con frecuencia un
desplazamiento epifisario de la cabeza del fémur. Por ello el médico
terapeuta y los padres de los pacientes tratados con Zomacton® deberan
prestar atencidén a una cojera o dolor en la cadera ¢ en la rodilla.

Los efectos del tratamiento con hormona de crecimiento en la recuperacion
se han estudiad® en dos ensayos controlados con placebo en 522 adultos
gravemente enfermos que sufrian complicaciones derivadas de una cirugia
cardiaca, cirugia abdominal, politraumatismo o Insuficiencia respiratoria
aguda. La mortalidad fue mayor (42% versus 18%) en los pacientes tratados
con hormona de crecimiento (dosis de 5,3 hasta 8 mg/dia) en comparacion
cientes con es0s

con aquellos tratados con placgho. Por ello
rios Ferring S.A.
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antecedentes no deberan ser tratados con hormona de crecimiento. Dado
que no hay informacion referente a la seguridad de un tratamiento con
hormona de crecimiento en pacientes con enfermedad critica de caracter
agudo, el beneficio del tratamiento en esta situacién debera analizarse contra
tos riesgos potenciales involucrados.

En todos los pacientes que demuestren otfras patologias o patologias criticas
agudas similares, el posibie beneficic del tratamienio con hormona de
crecimiento debera ser evaluado frente al posible riesgo involucrado.

Datos preclinicos sobre sequridad

¢ Toxicidad aguda

Se realizaron estudios de toxicidad a dosis Unica en ratas en administracion
intramuscutar de 10 mg/Kg y en perros y monos respectivamente de 5 mg/Kg
{correspondientes a 50 — 100 veces la dosis terapéutica humana). En
ninguna de ias especies se observé una toxicidad inducida por el producto

medicinal.
« Toxicidad a dosis repetidas.

No se observaron signos toxicolégicos relevantes en un estudio en ratas
donde la dosis administrada fue de 1,10 mg/Kg durante 30 dias y 0,37
mg/Kg/dia durante 90 dias.

« Toxicologia en la reproduccion, potencial mutagénico y carcinogénico.

La somatotrofina de ingenieria genética es idéntica a la hormona de
crecimientc humana de origen pituitaric endogeno y normaimente se
administra en dosis fisioidgicas. Por elio no se¢ ha considerado necesario

realizar todos los estudios toxicologicos.

Es improbable que se produzcan reacciones adversas sobhre los organos de
reproduccion asi como sobre ei embarazo y la lactancia y no se esperan
efectos carcinogénicos potenciales. Existe un estudio de mutagenicidad que

tatorios Ferring S.A.
Carics Menta
LpOn.arau
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Interacciones con otras drogas

La terapia concomitante con glucocorticoides podrié inhibir el efecto
promovedor de crecimiento de Zomacton®.

Los pacientes con deficiencia de ACTH coexistente deberian tener un
reemplazo de la dosis de glucocorticoides ajustada cuidadosamente para
evitar inhibicion del efecto promovedar de crecimiento de Zomacton®.

Dosis elevadas de andrégenos, estrdgenocs, 0 anabdlicos esteroides pueden
acelerar la maduracién 6sea y podrian, por Io tanto, disminuir el aumento de
estatura maxima alcanzable.

Dado que la somatotrofina puede inducir una resistencia a la insulina, la dosis
de insulina deberia tener que ser ajustada en pacientes diabéticos (ver
Advertencias precauciones)

Informacién sobre un estudio de interacciones desarrollado en aduitos con
deficiencia de hormona de crecimiento sugiere que la administracion de
somatotrofina podria incrementar el clearance de compuestos que son
metabolizados por isoenzimas del citocromo P450. El clearance de
compuestos metabolizados por citocromo P450 3A4 {por ejemplo; esteroides
sexuales, corticoesteroides, anticonvulsivantes y ciclosporina) podria estar
especialmente incrementado conduciendo a menores niveles en plasma de

estos compuestos. La importancia clinica de esto se desconoce.

Reacciones adversas

La administracidon subcutdanea de hormona de crecimiento puede provocar
una perdida o un aumento de tejido adiposo en el lugar de aplicacion. En
raras ocasiones pueden aparecer dolor 0 picazdn cutaneo en el lugar de
aplicacion.

La somatotrofina ha dado origen a la formacion de anticuerpos en
aproximadamente 1 % de los pacientes. La capacidad de union de estos
anticuerpos ha sido baja. No se ha asociado ningun cambigo clinico a su

formacion.

Se han reportado casos raros de hipertensidn benigna intracraneal en

relacion con la somatotrofina (ygr Advertencias

Precaugfones).

Lrmsa
flos Mania
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Se han comunicado casos muy rargs de leucemia en nifios con deficiencia de

hormona de crecimiento tratados con somatotrofina. Sin embargo la

incidencia parece ser similar a la de los nifios sin deficiencia de hormona de

crecimiento.
Frecugntes Poco frecuentes Raros Muy rarcs
*>1/10Q, <1/1Q »1/1.000,<1/100 | >1/10.000,<1/1.060 <1/10.900
Neoplasias Leucemia
benignas,
malignas y Sin
especificar

fincluye guistes y
pélipos})

Patologias def Formacién de

Sisfema anticuerpos

inmunoldgico

Patofogias Diabetes melfitus

enddehinas tipo

Patologias de! Parestesia Hipertension -

sistermna nervioso benigna
intracraneal

Patologias de la | Reacciones

epidermis v del epidemmicas

lefido subcutaneo | locales pasajeras

Patologias del
tejido muscular
esquelético y
conectivo

Rigidez en las
exfremidades,
artralgia, mialgia

Patologias
generales y
trastomos enef
lugar de
apircacian

Edema periférico

* Ref: <. mehor, > mayor

Embarazo y lactancia

No se dispone de informacion clinica schre administracion de Zomacton® en

embarazadas. Por |o tanto, el riesgo en humanos no se conoce. Aunque

estudios en animales no indican un riesgo potencial de la somatotrofina

administrada durante el embarazo, Zomacton® deberia discontinuarse si el

embarazo sucede. Durante el embarazo, la somatotrofina materna sera

reemplazada en gran parte por hormona de crecimiento pla

. Ferring S.A.
rios Menta
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No se conoce si la somatotrofina es excretada en la leche materna, sin
embargo, es poco probable la absorcion de proteina intacta desde el tracto

gastrointestinal del infante.

Sobredosificacion

No debe excederse la dosis recomendada de Zomacton®,

Si bien no han habido reportes de sobredosis con hormona de crecimiento,
una sobredosis aguda puede producir una hipoglucemia inicial vy
subsecuentemente hiperglucemia reactiva.

No se conocen los efectos a largo plazo de dosis repetidas que excedan o
recomendado. Sin embargo, es posible que dicha sobredosis pueda producir
sighos y sintomas consistentes con los efectos conocidos de exceso de

hormona de crecimiento (por ejemplo, acromegalia).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:
- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4062-6666 / 4862-2247

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

Presentaciones

Envases conteniendo:
A)
- 1 frasco ampolla conteniendo polvo liofilizado + 1 ampolla de vidrio

conteniendo solvente.

- 5 frascos ampolla conteniendo polvo liofilizado + 5 ampollas de vidrio
conteniendo solvente.

- 10 frascos ampolia conteniendo poive liofilizado + 10 ampollas de
vidrio conteniendo scivente.

B)
- Set para uso con sistema de inyeccion libre de aguja ZomadJet 2

Vision incluyendo 1 frasco gmpolla contenis ptvo liofilizado + 1

vk Ferring S.A.
Carlos Menta
Apauerat.o
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M
ampolla conteniendo solvente + 1 jeringa de polipropileno con embolo

e
-

de polietileno + 1 aguja de acero inoxidable.

- Set para uso con sistema de inyeccidn libre de aguja Zomadldet 2
Vision incluyendo 5 frascos ampolia conteniendo polvo liofilizado + &
ampollas conteniendo solvente + 5 jeringas de polipropileno con

émbolo de polietileno + 5 agujas de acero inoxidable.

- Set para uso con sistema de inyeccion libre de aguja Zomaldet 2
Vision incluyendo 10 frascos ampolla conteniendo polvo liofilizado + 10
ampolas conteniendo solvente + 10 jeringas de polipropileno con
émbolo de polietilenc + 10 agujas de acero inoxidable.

Condiciones de conservacidon y almacenamiento

Zomacton® debe ser conservado en heladera (2° C — 8° C); guardar en el
envase original para protegerlo de 1a luz.
Una vez reconstituido, almacenar a 2° C — 8°.C como maximg durante 14

dfas. Almacenar el frasco ampolla en posicion vertical.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Director Técnico: Alejandro A. Meneghini, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.

Certificado N°; 54.868

Fabricado en Alemania: Wasserburger Arzneimittelwerk GmbH, Herderstrape
2, 83512 Wasserburg, Alemania.

Acondicionado en Suiza: Ferring International Center S.A., Chemin de la
Vergognausaz 50, CH-1182, Saint-Prex, Suiza.

Importado por Laboratorios Ferring S.A., Dr. Luis Beldustegui 2957
(C1416CZI) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argenti

doratorios Ferring S.A.
Carlos Ments
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Instrucciones de uso

Preparacion

Se pueden preparar dos concentraciones: 3,3 mg/ml (para el empieo de
Zomadet 2 Vision o jeringas convencionales) y 1,3 mg/ml (soélo para jeringa

convencional).

Para la preparacién de la solucion inyectable de 3,3 mg/m} se introduce 1,3
ml del solvente mediante una jeringa graduada descartable en el frasco

ampolla con el polvo.

Para la preparacién de la solucion inyectable de 1,3 mg/mi se introduce 3,2
mi del solvente mediante una jeringa graduada descartable en el frasco

ampolla con el polvo.

Después de la preparacion se gbtiene una solucion inyectable transparente e

incolora.

Para evitar la formacién de espuma se recomienda gue el solvente se vierta
por el borde interno del frasco ampolla y luego se disuelve el polvo realizando
un movimiento rotatoric suave. Sélo deberdn utilizarse soluciones
transparentes € incoloras. Dado que Zomacton® es una proteina deberia
evitarse ia agitacion o el mezclado brusco. Si la solucién estuviera turbia o
llegara a contener particulas, debera ser desechada. Si el producto estuviera
turbio al retirarlo de la heladera, habra que esperar hasta que haya alcanzado
la temperatura ambiente. Si la turbidez se mantiene o apareciera una

decoloracion, el producto debera ser desechado.

Administracion
La administracidbn de Zomacton® se realizara con jeringa convencional, o

bien utilizando el ZomaJet 2 Vision (un dispositivo de inyeccion sin aguja).

Fecha de Gitima revision: 20 de Enero de 2009

éahoratorios Ferrin S.A.
Carlos Menta
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