Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Disposicion
Numero: DI-2022-9758-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Diciembre de 2022

Referencia: 1-47-2002-000672-22-5

VISTO el Expediente N° 1-47-2002-000672-22-5 del Registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO RICHMOND S.A.C.LF. solicita autorizacion de
nuevo rotulo para la Especialidad Medicinal denominada ZUTRAB / BEVACIZUMAB, Forma farmacéutica:
CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INFUSION, aprobada por Certificado N° 59.411.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos N°
16.463, Decreto N° 150/92.

Que obra el informe técnico de evaluacidon favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 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 LABORATORIO RICHMOND S.A.C.LF. el nuevo rétulo para la
Especialidad Medicinal denominada ZUTRAB / BEVACIZUMAB, Forma farmacéutica: CONCENTRADO



PARA SOLUCION PARA INFUSION, aprobada por Certificado N° 59.411, que consta como IF-2022-
122675449-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 59.411 cuando el mismo se
presente acompaiiado de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°.- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion y rétulo. Girese a
la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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Laboratorios

RICHMOND

- ZUTRAB®
‘ PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ZUTRAB®
BEVACIZUMAB 100 mg / 4 ml
Concentrado para solucion para infusion

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Lote
Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada vial de ZUTRAB® de 4 ml contiene:

Ingrediente farmaceutico activo Cantidad
Bevacizumab 100 mg
Excipientes Cantidad
Excipientes c.s.p. 4 ml

CONSERVACION
Los viales deben conservarse en heladera entre 2° C a 8° C.

Conservar el vial en el embalaje exterior para proteger su contenido de la luz.
No congelar. No agitar.

PRESENTACION

1 frasco ampolla de Zutrab® 100mg/4ml

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD DE LA NACION.

CERTIFICADO N°59.411
LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.1.F., Calle 3 N° 519
Parque Industrial Pilar- Buenos Aires

DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico

Elaborado por: Laboratorios Richmond S.A.C.1.F. Calle 3 N°519 Parque
Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires
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Laboratorios

RICHMOND

- ZUTRAB®

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
ZUTRAB®
BEVACIZUMAB 400 mg / 16 ml
Concentrado para solucion para infusion

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Lote
Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada vial de ZUTRAB® de 16 ml contiene:

Ingrediente farmacéutico activo Cantidad
Bevacizumab 400 mg
Excipientes Cantidad
Excipientes c.s.p. 16 ml

CONSERVACION
Los viales deben conservarse en heladera entre 2° C a 8° C.

Conservar el vial en el embalaje exterior para proteger su contenido de la luz.
No congelar. No agitar.

PRESENTACION

1 frasco ampolla de Zutrab® 400 mg / 16 ml

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD DE LA NACION.

CERTIFICADO N°59.411
LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F., Calle 3 N° 519
Parque Industrial Pilar- Buenos Aires

DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico

Elaborado por: Laboratorios Richmond S.A.C.1.F. Calle 3 N°519 Parque

Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-122675449-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Noviembre de 2022

Referencia: Rotulo ZUTRAB
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