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Disposicién
Nimero: DI-2019-3645-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2019

Referencia: EX-2019-12818473-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-12818473-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO: .

Que por las presentes actuaciones la firma ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS
'S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para
la Especialidad Medicinal denominada BELKYRA / ACIDO DESOXICOLICO, Forma
farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE / 10 mg/ml, aprobada por Certificado
N° 58.378.

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 y Circular N° 4/13.

Que por Disposicion AN.M.AT. N° 680/13 se -adoptd el SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo
3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA’S) de origen sintético y
semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

" Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios. '

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A.,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada BELKYRA / ACIDO DESOXICOLICO,
Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION INYECTABLE / 10 mg/ml, el nuevo proyecto
de prospecto obrante en el documento IF-2019-18965949- APN-DERM#ANMAT; e informacién
para el paciente obrante en el documento IF-2019-18965774-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°/— Extiéndase por la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica, el Certificado
actualizado N° 58.378, consignando lo autorizado por el articulo precedente, cancelandose la
versién anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién y prospecto e informacion
para el paciente. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese. '

EX-2019-12818473-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.04.26 09:51:45 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117664

Date: 2019.04.26 09:51:53 -03'00°



s

F‘&QYEGTO QE 9‘3’8?’%0?0

Ac;de !esexaoouco {10 mgfmi)
Sé%u::fér; para myeceiéﬂ

© Industfia Notteamericana: .~ . Ventabajo receta médica

i,

~ 1.COMPOSIGION, -
«,’Caﬁa mb césr'zﬁéfx

- 3 B{i} mg
c:8.p ajustar pH

¢sp1,0ml

RA@ es.ufxa saiacton estenf snyectabi

.53 ACC%@N TERAPEUT&SA

nyectado en el tefido -




-pﬁfcsanﬁes) en: camparamén son
;ferenma en el perfiide seguridad.

efecto _cimxcamenta ngmﬁcatwc de
2g plien nmgun ‘ofra parametro de

16 g:m gmga el mtarva%o QTe.

na en un subcan;mts de sujems'\"
de resonancxa ‘magnetica (IR‘M)




Estimho 2

(N 258}

| Nacebo :
_(;g =260y -

BELK#RA

(N = 258)

Riacéﬁb

134%

«:,'81% v

186%

(N=258) |

- 3.0%

186%

66.5%

22 2%

3y &?mﬁe&a%m
i r/‘"’ ina S(lidelll I

Y Apoderad
ﬁ-? ?‘? ?z; g& ¥




- eficacia en . pacientes.
o con’ BELK\’R’A@ Un’

: 'mhéa de_:BELKYRA‘f“’ s absorbido rég:sciamente despue’s de la
'}nyecclcarz subcuténea,

% admmzstrar un fratamiento Gnico’ can la dss;s mamma yecomendada de
(160 mg} Ias concentracmnes

exrma icion. mad;a :ai acido deaa_‘_ mitcc (& SD} (ABG& 24) fue de
/mb y ‘fue 1.8 vece mayor que: . exposicion endogena. Los
- acido lico 'posi atamiento regresaron al rango
- enddgeno en el iapse dai as 24-heras Na se espera ‘acumulacién con la frecuencia
- propuesta del tratamiento,

L El aczdo desex%ceizcg se une.de manera exteﬁswa a las proteinas en el plasma
(9B%). ' :
b} Metabolismo y Excrecion. -

:EE éms:io éesg ",zce endogeno a5 zm pructo d' 1

etabolismo del coiesteml yes
6lico no es metabolizado en -
' .normaiés “El acido desoxicolico-de
. biliar endogeno en la circulacion
:entarohepétm y & excreta ;unta cs:m et acséo desaxmé{m endcgeno '

18"“P0$Q{.€363A ¥ ViA DE ADBMNISYRAC?QN

No s&\ e@omtenﬂa Ia dilucidn o Ea mmh,_ ¢ié§} "z_‘:‘é;a-‘t:&tz‘ds productos.

o Aliergafi Pmductos Farmav;eutfms 5 A. '
A!I Qei Uheﬁadnrdﬁ! TABR} = -

*5411) 5322 5‘5(}3

Pip.4Us 18

: PN-DEIAM#NNM]\T .

oF F60nico | .@Qs&e;av .
maw; BoMN 1500
Pagma 5Hdd21 [




BELKYRA“E“ es par U usa en un ;zaczente ¥y umcamente para una sesion de
: tratam:ento Después de su Uso desechar cuaic;tsser saiuc;en remanente en el
~vial

E Qesgues de w yso desechar cualquier solucidn remanente enel v;at

vaguga o eapactd a 'Sa mandibuia es muy 1mpodante,
reducaei otencia Je lesiones & nervio: mandtbuiar margma ma
e} | ’nno facea 'i_a esuén l

?nyeciar BELKYRA‘@
gfasa submentonzana :




ital ¢ iei.ﬁreé‘?laﬁéfﬁa? -

i:cigmma) puede me;arar ei wnfart dei pacnente

ylo iocai @ myectabte {por

véxfa»retife la agu}a de i grasa
u;«padna ;ncramentare nesgo :

Tidiel Atiergan ?mductcs ?amacéutecosfm Ea g
ﬁw Dei ubemador 498 F*iso 28 {tl{)ﬁi&sz} = Clugsd Autonping: de thenos A(ras ;
‘s“ai {+54 11? 6332 6408 ;

.Famagéwm M. 2%5 15, Ss*"?

| - ‘Pagina 6sddd211




v Av Bel leé&adm#gs ?Esﬁ
: Pig 7da s
] -DERWNI\MZXT




s 0 ntramuscular,
i lnss subcutanao :

; oh
% %C?OFT%{;Q;G{} ﬁgg orn

ég‘?%%@‘ém.g




‘con ei meéicameniaf Debxdo a:
‘ Siempre ‘son predictivos de la
. LKYRA durani;ee embarazo

ar mtefmedio Et haitaxgo
3 mgikg, pﬁra tambien f&e

es ) de ia madre para BELKYRA® )
el factante debido a BELKYRA® o de la

Precaucm;es &eiamm}adas con sammogenes;s, Matagenes;s y
jihdad& _ .

dmm;strada que: representa
xar 3 os niveles de 4cido
étrca de! amda»

irttar Tégnico ;ﬁm@m o
sm&c&aﬁm MN 1800
Pglna 9aded 211




influenciada por el deterioro hepatico.

9. REACG?ONES ADV&RSAS

9.1 Experiencra de los: Estt,xdms Clinicos

'.f@ehid(} a que | esiudts clin

estgdmammcasde
Ha. p’rétiﬁc’a‘ ‘

W

E’(eaccmn Ativersa .

| ssm?*?mﬁ
T N=1.207)

n%)

Placebo
(N=848)
(%)

Atteraczenes Gaaera?ss y Cundlcianas del Sitio:

:de Aéministracfon

QGS (?’5%)

T 207 313%)

/53 (5.6%)

G0 (544%}' o

170 (17.9%)

i Errtama o

173418, 2%};

; Eﬂéurecmerxto N

f&o@u

22; (;'2;;3:";@)’,

'.Prurziq

41(4:3%)

26 (2.7%)

44 (46%)

ﬁascmf‘art

5‘ (o s?%)' '

ol ﬂer;das&

B ¥ smr ?@&agm Amssw‘
‘ 'gma 5‘?333 Ujigq i, N 15

L3

5&3




_Hipeﬁaﬁsiﬁn; Er ]' 257(2 %) ] 1_0(.{:%%}

2(0.2%)

| »béétsseas
: D;sfagza

'mduramcn del sxtia de lnyecczéﬁ’(’i 3%} o
8 2 Experueﬁma post~Market:ng

: ,fSe han identificado las s:gugentes raacmm_]_’ Qa@versas durante ei}:ssr:: posteﬁor & la
: 'vcomamiaizzac;on de EEL R Ebeb:d’ }a;u  se ln_

o Besorder:as generales y condmiaaes en ef sitio de administracion: Aiapema
. en el sitio ‘de inyeccion en hc bres; hspcaesies" en et lugar de- inyeccion,
: e ‘ de _yef::‘ ny ﬂecrqszs en eE sﬁzo ‘de inyeccion.

S tgwentes'tpansmﬁadams P~gp,
i‘-.’.A?p‘2$1',b OATP?ES OCTT, OCT2, OATH,

- DAT3, NTCP, and ASBT,

1. SOQREEQS]S

‘i.a inyeccion de un: mayar volumen ola disminucion del espaczaﬁe enla api;caczon
e ée?B RA gsseden r;rema el r;esgs aie reaectx:mes adversas. .

ncumr al haspttal mas cercano o

L}mdacf e ”?‘oxm ngta c%ei Hosp;tatﬁ de Nmos;i:?r Rioard‘o Gutigrrez, Tel.: 4982_6666
: »Ce 'fm Na&zgﬁai de Intoxucaslones Poiicifmc:e Prof A Posadas 4858~77?7 4654»

A (acma d&sax&: kca} en solucs»:}n para myeoc:tén de 10 mg/m% es
summzstracia en vsaies deuso (nicode 2 mt enun-envase que: canttene 4 vigles

o fm;icr ?emsm ¥ &s&jamf S
dgina ﬁﬁé*éi%is@q MN. 75,925




. ..Gemf ca§e=N°,..-58.3’?8

CODS V4.0 V.RAGT_19

. _‘;Embbradar y acmafmanaﬁfar prlmam“ Hospira, Inc 4??6 North Centenmai drive, McPhersan ks

. lergan INC. Acondicionador -
,sna 1776 Nowth {}amenmai dma Mc?hersm ks 87460, McPherson, Kansas,”
’mdos

darno a/tamatmo A%m oPharma Bemce Limited, Seagoe !ndustna? Estate -
;{Ccﬁntry Armagh BTS?; 5QD United. ngdem Gran Bretafia.

- Importado y Distribuido por »A‘I%&fg:a‘{z ?fc'sgi;ic;tes‘Fafrhaiﬁeﬁti'cds;Si.A.
Avenida del libertador 498 Piso 29 (C1001ARB) Buenos Aires.
Direccion Técnica; Sergio German Shiroma- Farmacéutico.

'r;tcrs Farmacéuticcs S\Afl

CAO0IABR]) = Lidat Aufomma de Saenus A;res
(#5411} 63226400

. : _.Aﬁgrgan
A\r bt Labmeidor 498 Plsz} 2

Pag 12 de 18

IF-201 9-1 89659419—APN—DERWWM'AT »

Pagina 32 de 121




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-18965949-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Marzo de 2019

Referencia: EX-2019-12818473-Prospecto BELKYRA

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: ¢n=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date; 2019.03.28 09:00:23 -03'00'

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZAGION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serfalNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.03.28 09:00:26 -03'00°



puede ser removida del prospecto

KYRA® antes de corien sarlo
ormacion nueva. Este prospecta no:




rea de inyeccion
€0 0 a cualguiera










-




eagoe. Industrial
ran Bretana.




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2019-18965774-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Marzo de 2019

Referencia: EX-2019-12818473-Inf Pac BELKYRA

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR. 0=SECRETARIA DE GOBIERNCG DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.03.28 08:59:51 -0300'

Maria Regina De La Sota
 Técnico Profesional
Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564 :
Date: 2019.03.28 08:59:53 -03'00'



