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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:
Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro
Sanitario, ciudad, pais:

Fabricante (s) del producto,
ciudad(es), pais (es):

Numero de Registro
Sanitario:

Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada 100 mL contiene:

MELAGENINA PLUS®
(a lipoproteina)

Locion.

N/P

Frasco de vidrio @mbar con 235 mL.

Frasco de vidrio ambar con 120 mL.

Estuche por 1 frasco de vidrio ambar con 235 mL.
Estuche por 1 frasco de vidrio ambar con 120 mL.

CENTRO DE HISTOTERAPIA PLACENTARIA DR. CARLOS
MANUEL MIYARES CAO, La Habana, Cuba.

CENTRO DE HISTOTERAPIA PLACENTARIA DR.
CARLOS MANUEL MIYARES CAO, La Habana, Cuba.

Ingrediente farmacéutico activo.
Producto terminado.

0985

19 de enero de 1998

Extracto alcohdlico de placenta humana 50 %

Cloruro de calcio

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

e Tratamiento del vitiligo.

100 mg

36 meses.

Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

¢ En la despigmentacién de la piel originadas por quemaduras de cualquier origen.

Contraindicaciones:

e Los corticoesteroides y psoralenos interfieren el efecto del producto.

¢ Enfermedades eruptivas u otras afecciones dermatolégicas.

¢ Otros medicamentos o tratamientos indicados para el vitiligo.



Precauciones:
¢ Manténgase alejado del alcance de los nifios.
e Uso externo.

e El producto es irritante oftdlmico. Evitese el contacto con los 0jos. Si el producto se
pone en contacto con los o0jos, lavarse con abundante agua, si la irritacién persiste,
acuda al facultativo.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
Ver Precauciones.
Efectos indeseables:

En algunos casos puede presentarse erupcion cutanea, prurito, irritacion local, eritema'y ardor
en el sitio de administracion.

Posologiay modo de administracion:

Se aplicara el medicamento frotandolo con los dedos en las zonas despigmentadas, hasta
cubrir la lesion, todos los dias, en una ocasion diaria, con intervalos de 24 horas y sin
exposicion a la ldmpara infrarroja o luz solar.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccién:
Interacciones de tipo antagonicas con corticoesteroides, psoralenos, inmunosupresores.
Uso en embarazo y lactancia:

No se han reportado contraindicaciones para el uso del producto en embarazadas o mujeres
lactando.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos / maquinarias:

No se han reportado efectos sobre la conduccién de vehiculos / maquinarias.
Sobredosis:

No se han reportado efectos.

Propiedades farmacodinamicas:

Cddigo ATC: D11AX.

Grupo farmacoterapéutico: D — dermatolégicos, D11 - otros preparados dermatolégicos,
D11A - otros preparados dermatolégicos, D11AX -otros productos dermatolégicos

Mecanismo de accion

La accién de la actividad pigmentante dérmica estd relacionada con un incremento del
depdsito de melanina y del nidmero de melanocitos a expensas de una actividad
melanocitopoyética. La accidon melanogénica del producto se demostré ultra estructuralmente,
aplicando el medicamento en colas de ratones, como resultado se obtuvo un incremento
notable en la formaciéon de melanosomas lo que permite demostrar el efecto activador de la
Melagenina en la melanogénesis.



El efecto estimulante en la reproduccidn de los melanocitos o la actividad melanocitopoyética
de la Melagenina se evalué mediante la técnica histoquimica de la oxidacion de la L-Dopa,
aplicando el producto primeramente en colas y posteriormente en las orejas de los ratones,
mediante este método se demostrd un incremento en los valores de melanocitos/mmz.

Los resultados obtenidos en la bioguimica sanguinea del estudio farmaco-toxicologico
dérmico demuestran la no influencia del producto sobre los indicadores bioquimicos
estudiados. Todos los parametros analizados por grupos en el estudio hematolégico se
encontraron dentro de los limites preestablecidos como no patolégicos. Los estudios
toxicoldgicos realizados no muestran signo alguno de toxicidad por lo que el producto se
considera potencialmente inocuo.

Propiedades  farmacocinéticas  (absorcidon, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Se realiz6 un estudio de penetrabilidad de la Melagenina marcada con !?°|, utilizando
modelacion in vitro en piel humana e in vivo en animales de laboratorio.

In vitro: La mayor parte de la Melagenina quedé en la superficie de la piel, el resto en la
epidermis del punto de aplicacion y una cantidad despreciable pasa a dermis.

In vivo: No se detect6 actividad apreciable en las muestras de sangre, se observaron valores
muy bajos de radiactividad lo que correlaciona muy bien con los resultados obtenidos in vitro
con piel humana.

Se comprobd que el producto marcado penetra en alguna medida mas alla de la capa cérnea,
aungue no se aprecian niveles significativos de radiactividad en sangre ni en érganos durante
los experimentos.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

El producto esta listo para su uso. Debe aplicarse previa higienizacién de las manos con agua
y jabon.
Destape el frasco y humedezca la yema de los dedos con el medicamento, apliquelo

frotando suavemente sobre las zonas despigmentadas hasta cubrir toda la lesion,
siguiendo la posologia descrita.

Cuando se le agote el producto, si quedase algun remanente en el frasco, eliminelo por el
tragante y afiada abundante agua.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 23 de marzo de 2021.



