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Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas, D’SP 08’ C,ON Ne ‘
4555

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 1 0y -
UN 2015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-006354-14-1 del

registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS
ROCHE S.A.Q. e I. solicita la extension del Certificado actualizado N© 54.559
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondientile al
producto denominado MIRCERA/ METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA.

Que por Disposicion ANMAT N° 0940/12 se cancelaron cie_rtas
formas farmacéuticas y concentraciones autorizadas en el Certificado N° 54.559

Que la peticionante manifiesta que por error involuntario el
Certificado original N© 54.559 fue cancelado en su totalidad.

Que la documentacidn presentada cumple con los requisitos
establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccién de "Gestién de Informacién Técnica ha
tomado la intervencidn de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y 1.886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:;
ARTICULO 1°.- Déjase sin efecto en todas sus partes y alcances la Disposicién

ANMAT N° 0940/12. ]*

r 1
ARTICULO 29°.- Cancélanse las formas farmacéuticas y concentraciones

detalladas en el Anexo de la presente Disposicion correspondientes a la
Especialidad Medicinal MIRCERA/ METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA E_iETA
Certificado N° 54.559, cuya titularidad corresponde a la firma PRODUCTOS
ROCHE S.A.Q. e 1. ﬁ
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Redistro
de Especialidades Medicinales (REM) N° 54,559 correspondiente a la Especialidad
Medicinal mencionada en el Articulo 2°,

ARTICULO 4°.- Registrese, girese a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién

y el certificado mencionado en el articulo 19, Cumplido, archivese.
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ANMAT
ANEXO
CERTIFICADO FORMA .
N© PRODUCTO EARMACEUTICA CONCENTRACION
50 mcg/1l mli
100 mcg/1 mi
T 200 mcg/1 ml
MIRCERA/ Solucmnv;grectable 300 mcg/1 m|
54.559 METOXIPOLIETILEN 400 mcg/1 m]
' GLICOL-EPOETINA 600 mcg/1 ml
BETA 1000 mcg/1 ml
o 400 mcg/0,6 ml
Splecin Ipectable. 600 meq/0.6
jeringa p 800 mcg/0,6 m
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 54.559

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: PRODUCTOS ROCHE S. A. Q. e 1.

N° de Legajo de la empresa: 6.574

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: MIRCERA

Nombre Genérico (IFA/s): METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA
Concentracién: METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA 30 mcg/0,3 ml
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Pty

Tel. {(+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrat
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6657671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {CLO87AAL}, CABA {C1084AA0), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de ;
(IFA} medida :
Metoxipolietilenglicol-epoetina beta 30 mcg/ 0,3 ml
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Fosfatoc monosodico monohidratado 0,414 mg
Sulfato de sodio anhidro 1,704 mg
Manitol 9,000 mg
L-Meticnina 0,447 mg
Poloxdmero 188 0,030 mg
Acido clorhidrico c.s.p. pH=6,2
Hidréxido de sodio c.s.p. pH=6,2
Agua para inyectables c.s.p. 0,3 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceutico/s Activo/s:
BIOLOGICO

Fuente de obtencién de la materia prima utilizada para productos de origen
bioldgico: Conjugado covalente de una proteina obtenida por tecnologia del
ADN recombinante a partir de las células de ovario de hamster chino y
conjugada con un metoxipolietilenglicol (PEG) lineal.

Envase Primario: JERINGA DE VIDRIO TIPO I CON PISTON DE GOMA

BROMOBUTILICA LAMINADA Y PROTECTOR DE GOMA BROMOBUTILICA

Contenido por envase primario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON
0,3 mi DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Contenido por envase secundario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS
CON 0,3 ml DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Presentaciones: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON 0,3 ml DE
SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA '%

Periodo de vida (til: 36 MESES

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidas 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAPY, CABA (C1264AAD), CABA (C1101AA4), CABA {C1O87AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Forma de conservacion:; CONSERVAR EN HELADERA ENTRE 2 °C Y 8 °C. NO
CONGELAR. CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL (SENSIBLE A LA LUZ)

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacion: N/A
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cddigo ATC: BO3XA03

Clasificacion farmacolodgica: Otros preparados antianémicos. Agente

estimulante de la eritropoyesis (AEE).
Via/s de administracién: SUBCUTANEA/INTRAVENOSA

Indicaciones: Tratamiento de la anemia sintomatica asociada con la
enfermedad renal crénica (ERC). No se ha establecido la seguridad y la

eficacia del tratamiento con Mircera en ofras indicaciones.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 7.181/11.

Nombre comercial: MIRCERA

Nombre Genérico (IFA/s): METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA
Concentracion: METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA 40 mcg/0,3 ml
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

g

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Cefutral
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayd 869
(C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {CLO87AAL), CABA (C1084AA0), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de
{IFA) medida
Metoxipolietilenglicol-epoetina beta 40 mcg/ 0,3 ml
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Fosfato monosadico monohidratado 0,414 mg
Sulfato de sodio anhidro 1,704 mg
Manitol 9,000 mg
L-Metionina 0,447 mg
Poloxamero 188 0,030 mg
Acido clorhidrico c.s.p. pH=6,2
Hidroxido de sodio ¢.s.p. pH=6,2
Agua para inyectables ¢.s.p. 0,3 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
BIOLOGICO

Fuente de obtencidn de la materia prima utilizada para productos de origen
bioldgico: Conjugado covalente de una proteina obtenida por tecnologia del
ADN recombinante a partir de las células de ovario de hamster chino y '
conjugada con un metoxipolietilenglicol {(PEG) lineal.

Envase Primario: JERINGA DE VIDRIO TIPO I CON PISTON DE GOMA
BROMOBUTILICA LAMINADA Y PROTECTOR DE GOMA BROMOBUTILICA

Contenido por envase primario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON
0,3 ml DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Contenido por envase secundario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS
CON 0,3 ml DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Presentaciones: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON 0,3 ml DE
SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUIA

) Periodo de vida atil: 36 MESES

L
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Cenlral
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayofsg
BA

{C1093AAP}, CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA {C1084AAD), C:



AckrinElrockis Nosonal ge Medcomentas
Admerios ¥ Tecnoiogio Mddca

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

. . A o BB o BRGS0 b’ o
;—*—nw_ﬂ

“2015 - ANC DEL BICENTENARICQ DEL CONGRESQ DE LOS PUEBLOS LIBR:ES “

LR Ministerio de

Forma de conservacion: CONSERVAR EN HELADERA ENTRE 2 °C Y 8 °C. NO.
CONGELAR, CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL (SENSIBLE A LA LUZ)

l.
Forma reconstituida: N/A Tiempd de conservacion: N/A Forma de

conservacion: N/A
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cédigo ATC: BO3XAO03

Clasificacion farmacoldgica: Otros preparados antianémicos. Agente
estimulante de la eritropoyesis (AEE).

Via/s de administracién: SUBCUTANEA/INTRAVENOSA

Indicaciones: Tratamiento de la anemia sintomatica asociada con Ia
enfermedad renal cronica (ERC). No se ha establecido la seguridad y |a

eficacia del tratamiento con Mircera en otras indicaciones.

Prospectos autorizados por Disposicidon ANMAT N°© 7.181/11.

Nombre comercial: MIRCERA

Nombre Genérico {IFA/s): METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA
Concentracion: METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA 50 mcg/0,3 ml
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

=

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidas 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo}869
{C1093AAP}, CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (CLOB7AAL), CABA (C10B4AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s} | Concentracidn / unidad de
(IFA) medida
Metoxipolietilenglicol-epoetina beta 50 mcg/ 0,3 ml
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Fosfato monosddico monohidratado 0,414 mg
Sulfato de sodio anhidro 1,704 mg
Manitol 9,000 mg
L-Metionina 0,447 mg
Poloxdmero 188 0,030 mg
Acido clorhidrico c.s.p. pH=6,2
Hidroxido de sodio c.s.p. pH=6,2
Agua para inyectables c.s.p. 0,3 ml

Qrigen y fuente del/de ios Ingrediente/s Farmaceutico/s Activo/s:
BIOLOGICO

Fuente de obtencion de la materia prima utilizada para productos de origen
bioldgico: Conjugado covalente de una proteina obtenida por tecnologia del
ADN recombinante a partir de las células de ovario de hamster chino y
conjugada con un metoxipolietilenglicol (PEG) lineal.

Envase Primario: JERINGA DE VIDRIO TIPO I CON PISTON DE GOMA
BROMOBUTILICA LAMINADA Y PROTECTOR DE GOMA BROMOBUTILICA

Contenido por envase primario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOQOSIS CON
0,3 m! DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Contenido por envase secundario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS
CON 0,3 mi DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Presentaciones: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON 0,3 ml DE
SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Periodo de vida util: 36 MESES

o
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseras 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1G87AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN HELADERA ENTRE 2 °C Y 8 °C. NOI
CONGELAR. CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL (SENSIBLE A LA LUZ)

Presidencia de la Nacion |

i
Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacion: N/A
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cddigo ATC: BO3XAO03

Clasificacion farmacologica: Otros preparados antianémicos. Agente
estimulante de la eritropoyesis (AEE).

Via/s de administracién: SUBCUTANEA/INTRAVENOSA

Indicaciones: Tratamiento de la anemia sintomaética asociada con la
enfermedad renal cronica (ERC). No se ha establecido la seguridad y la

eficacia del tratamiento con Mircera en otras indicaciones.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 7.181/11.

Nombre comercial: MIRCERA

| Nombre Genérico (IFA/s): METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA
Concentracion: METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA 60 mcg/0,3 ml
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 862
(C1093AAP)Y, CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAR), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente {s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién [ unidad de
(IFA) medida
Metoxipolietilenglicol-epoetina beta 60 mcg/ 0,3 ml
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Fosfato monosadico monochidratado 0,414 mg
Sulfato de sodio anhidro 1,704 mg
Manitol . 9,000 mg
L-Metionina 0,447 mg
Poloxdmero 188 0,030 mg
Acido clorhidrico c.s.p. pH=6,2
Hidroxido de sodio c.s.p. pH=6,2
Agua para inyectables c.s.p. 0,3 ml

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

BIOLOGICO

Fuente de obtencién de la materia prima utilizada para productos de origen
bioldgico: Conjugado covalente de una proteina obtenida por tecnologia del
ADN recombinante a partir de las células de ovario de hamster chinoy |

conjugada con un metoxipolietilenglicol (PEG) lineal.

Envase Primario: JERINGA DE VIDRIO TIPO I CON PISTON DE GOMA
BROMOBUTILICA LAMINADA Y PROTECTOR DE GOMA BROMOBUTILICA

Contenido por envase primario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON

0,3 ml DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

l

Contenido por envase secundario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS

CON 0,3 m| DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Presentaciones: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON 0,3 ml DE

SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Periodo de vida Gtil: 36 MESES

1
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidas 25 Alsina 665/671
(C1093AAP), CABA {C1264AAD}), CABA (C1101AAA}, CABA {CLO87AAL), CABA
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Av, de Mayo B69
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN HELADERA ENTRE 2 °CY 8 °C. NO
CONGELAR. CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL (SENSIBLE A LA LUZ)

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacién: N/A Forma de

conservacion: N/A
Condicidon de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cddigo ATC: BO3XA03

Clasificacion farmacoldgica: Otros preparados antianémicos. Agente

estimulante de la eritropoyesis (AEE).
Via/s de administracion: SUBCUTANEA/INTRAVENOSA

Indicaciones: Tratamiento de la anemia sintomatica asociada con. la
enfermedad renal crénica {ERC). No se ha establecido Ia seguridad y la

eficacia del tratamiento con Mircera en otras indicaciones.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 7.181/11. !

Nombre comercial: MIRCERA

Nombre Genérico (IFA/s}): METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA
Concentracion: METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA 75 mcg/0,3 ml
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

P

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicas INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 865
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1O87AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de
(IFA) medida
Metoxipolietilenglicol-epoetina beta 75 mcg/ 0,3 mi
Excipiente (s) Cantidad / unidad de |
medida I
Fosfato monosddico monohidratado 0,414 mg
Sulfato de sodio anhidro 1,704 mg
Manitol 9,000 mg ]
L-Metionina 0,447 mg '
Poloxamero 188 0,030 mg
Acido clorhidrico c.s.p. pH=6,2
Hidroxido de sodio ¢.s.p. pH=6,2 !
Agua para inyectables ¢.s.p. 0,3 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
BIOLOGICO

Fuente de obtencidn de la materia prima utilizada para productos de origen
bioldgico: Conjugado covalente de una proteina obtenida por tecnologia de!
ADN recombinante a partir de las células de ovario de hamster chino y
conjugada con un metoxipolietilenglicol (PEG) lineal.

Envase Primario: JERINGA DE VIDRIO TIPO I CON PISTON DE GOMA

BROMOBUTILICA LAMINADA Y PROTECTOR DE GOMA BROMOBUTILICA

Contenido por envase primario: 1 JERINGA PRELLENADA MONQODOSIS CON
0,3 ml DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Contenido por envase secundario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS
CON 0,3 ml DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Presentaciones: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON 0,3 mi DE
SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Periodo de vida util: 36 MESES

y
Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
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Productos Médicas INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD)}, CABA {C1101AAA), CABA {C10B7AAL), CABA {C1084AAD), CABA



http://www.anmat.gov.ar'

2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DF LOS PUEBLOS LIBRES”,

O n m O t —- gg:lizt;ﬁo de

AgsrinBuosidn Nagond de Megicornentos, 7 Presidencia de la Nacidn |
Abmentos y Ternciogh Méckea [

Forma de conservacién: CONSERVAR EN HELADERA ENTRE 2 °C Y 8 °C. NO
CONGELAR. CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL (SENSIBLE A LA LUZ)

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacién: N/A Forma de
conservacion: N/A

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cédigo ATC: BO3XA03

Clasificacién farmacolédgica: Otros preparados antianémicos. Agente

estimulante de la eritropoyesis (AEE).
Via/s de administracién: SUBCUTANEA/INTRAVENOSA

Indicaciones: Tratamiento de la anemia sintomatica asociada con la
enfermedad renal cronica (ERC). No se ha establecido la seguridad y la

eficacia del tratamiento con Mircera en otras indicaciones,

Prospectos autorizados por Disposicidn ANMAT N°© 7.181/11.

Nombre comercial: MIRCERA
Nombre Genérico (IFA/s): METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA

Concentracién: METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA 100 mcg/0,3

ml
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

) i
i
Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gev.ar - Republica Argentina t

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD}Y, CABA (C1101AAA}, CABA {C1087AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de
{IFA) medida
Metoxipolietilenglicol-epoetina beta 100 mcg/ 0,3 mi '
Excipiente (s) Cantidad / unidad de | !
) medida
Fosfato monosodico monohidratado 0,414 mg
Sulfato de sodio anhidro 1,704 mg
Manitol 9,000 mg l
| -Metionina 0,447 mg |
Poloxamero 188 0,030 mg
Acido clorhidrico ¢.s.p. pH=6,2
Hidroxido de sodio c.s.p. pH=6,2
Agua para inyectables c.s.p. 0,3 ml|

Origen vy fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
BIOLOGICO

Fuente de obtencién de la materia prima utilizada para productos de origen
bioldgico: Conjugado covalente de una proteina obtenida por tecnologia del
ADN recombinante a partir de las células de ovario de hamster chino y

conjugada con un metoxipolietilenglicol (PEG) lineal. !

, 1
Envase Primario: JERINGA DE VIDRIO TIPO I CON PISTON DE GOMA ]
BROMOBUTILICA LAMINADA Y PROTECTOR DE GOMA BROMOBUTILICA 1

|

Contenido por envase primario. 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON
’ L3 I]
0,3 ml DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUIJA il

Contenido por envase secundario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS
CON 0,3 m| DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Presentaciones: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOQSIS CON 0,3 mi DE
SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Periodo de vida Otil: 36 MESES

—r

Tel, {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
{C1093AAF), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (CLQ87AAL), CABA (C1084AAD), CABA

i
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN HELADERA ENTRE 2 °C Y 8 °C. NO
CONGELAR. CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL {(SENSIBLE A LA LUZ)

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacion: N/A
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cddigo ATC: BO3XAO03

Clasificacion farmacoldgica: Otros preparados antianémicos. Agente

estimulante de la eritropoyesis (AEE).
Via/s de administracién: SUBCUTANEA/INTRAVENOSA

Indicaciones: Tratamiento de la anemia sintomatica asociada con la
enfermedad renal crénica (ERC). No se ha establecido la seguridad y |&

eficacia del tratamiento con Mircera en otras indicaciones.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 7.181/11.

Nombre comercial: MIRCERA
Nombre Genérico (IFA/s): METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA

Concentracién: METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA 120 mcg/0,3

mil
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual

S .

1
Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina ]

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 £stados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente {s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de
(IFA) medida
Metoxipolietilenglicol-epoetina beta 120 mcg/ 0,3 ml
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Fosfato monosddico monohidratado 0,414 mg
Sulfato de sodio anhidro 1,704 mg
Manitol 9,000 mg
L-Metionina 0,447 mg
Poloxamero 188 0,030 mg
Acido clorhidrico c.s.p. pH=6,2
Hidréxido de sodio ¢.s.p. pH=6,2
Agua para inyectables c.s.p. 0,3 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
BIOLOGICO

Fuente de obtencidn de la materia prima utilizada para productos de origen
biolégico: Conjugado covalente de una proteina obtenida por tecnologia del
ADN recombinante a partir de las células de ovario de hamster chino y
conjugada con un metoxipolietilenglicol (PEG) lineal.

Envase Primario: JERINGA DE VIDRIO TIPO I CON PISTON DE GOMA

BROMOBUTILICA LAMINADA Y PROTECTOR DE GOMA BROMOBUTILICA

Contenido por envase primario: 1 JERINGA PRELLENADA MONQODOQSIS CON
0,3 ml DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Contenido por envase secundario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS
CON 0,3 ml DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Presentaciones: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOQSIS CON 0,3 ml| DE
SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Periodo de vida util: 36 MESES

Tel. {+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republhca Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrat
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ay, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAR), CABA (C1087AAl), CABA (C10B4AAD), CABA
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Forma de conservaciéon: CONSERVAR EN HELADERA ENTRE 2 °C Y 8 °C. NO
CONGELAR. CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL (SENSIBLE A LA LUZ)

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacion: N/A
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cédigo ATC: BO3XA03

Clasificacion farmacolégica: Otros preparados antianémicos. Agente

estimulante de la eritropoyesis (AEE).

Via/s de administracion: SUBCUTANEA/INTRAVENOSA i

Indicaciones: Tratamiento de la anemia sintomatica asociada con Ia
enfermedad renal cronica (ERC). No se ha establecido la seguridad y la
eficacia del tratamiento con Mircera en otras indicaciones.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 7.181/11. :

Nombre comercial: MIRCERA !i
Nombre Genérico (IFA/s): METOXIPOLIETILENGLICOL-EPQETINA BETA

Concentracion: METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA 150 mcg/0,3
mi

Forma farmacéutica; SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

P

Tel. (+54~11) 4340-0800 - http://www,anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 655/671 Av. de Mayo 869
(CLI0S3AAP), CABA {(C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAL}, CABA (C108444D), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s} | Concentracién / unidad de
(IFA) medida
Metoxipolietilenglicol-epoetina beta 150 mcg/ 0,3 mi
Excipiente (s) Cantidad / unidad de |
medida I
Fosfato monosédico monohidratado 0,414 mg
Sulfato de sodio anhidro 1,704 mg
Manitol 9,000 mg
L-Metionina 0,447 mg
Poloxamero 188 0,030 mg
Acido clorhidrico c.s.p. pH=6,2
Hidroxido de sodio ¢.s.p. pH=6,2
Agua para inyectables c.s.p. 0,3 mil

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
BIOLOGICO

Fuente de obtencion de la materia prima utilizada para productos de origen
bioldgico: Conjugado covalente de una proteina obtenida por tecnologia del
ADN recombinante a partir de las células de ovario de hamster chino y 4
conjugada con un metoxipolietilenglicol (PEG) lineal.

Envase Primario: JERINGA DE VIDRIO TIPO I CON PISTON DE GOMA
BROMOBUTILICA LAMINADA Y PROTECTOR DE GOMA BROMOBUTILICA

Contenido por envase primario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON
0,3 ml DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUIA

Contenido por envase secundario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS
CON 0,3 mi DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Presentaciones: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON 0,3 ml DE
SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Periodo de vida util: 36 MESES

e

Tel, (++54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidas 25 Algina 665/671 Av. de Mayo 865
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C10B7AAL), CABA {C1084A4AD), CABA
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN HELADERA ENTRE 2 °C Y 8 °C. NO
CONGELAR. CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL (SENSIBLE A LA LUZ)

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacidon: N/A Forma de

conservacion: N/A
Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cddigo ATC: BO3XA03

Clasificacidn farmacoldgica: Otros preparados antianémicos. Agente
estimulante de la eritropoyesis (AEE).

Via/s de administracién: SUBCUTANEA/INTRAVENOSA

Indicaciones: Tratamiento de la anemia sintomatica asociada con la
enfermedad renal crénica (ERC). No se ha establecido la seguridad y la

eficacia del tratamiento con Mircera en otras indicaciones,

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 7.181/11.

Nombre comercial: MIRCERA
Nombre Genérico (IFA/s): METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA

Concentracion: METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA 200 mcg/0,3

mi

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

S

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidas 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093A4AP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C10B7AAL), CABA {C1084AAD), CAB/-'!\
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Ingrediente (s) Farmacéutico {s) Activo (s) | Concentracién / unidad de
(IFA) medida
Metoxipolietilenglicol-epoetina beta 200 mcg/ G,3 mi
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Fosfato monosddico monohidratado 0,414 mg
Sulfato de sodio anhidro 1,704 mg
Manitol 9,000 mg
L-Metionina 0,447 mg
Poloxamero 188 0,030 myg
Acido clorhidrico c.s.p. pH=6,2 )
Hidréxido de sodio c.s.p. pH=6,2
Agua para inyectables c.s.p. 0,3 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
BIOLOGICO

Fuente de obtencién de la materia prima utilizada para productos de origen
bioldgico: Conjugado covalente de una proteina obtenida por tecnologia del
ADN recombinante a partir de las células de ovario de hamster chino y
conjugada con un metoxipolietilenglicol (PEG) lineal.

Envase Primario; JERINGA DE VIDRIO TIPO I CON PISTON DE GOMA

BROMOBUTILICA LAMINADA Y PROTECTOR DE GOMA BROMOBUTILICA

Contenido por envase primario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON
0,3 mi DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Contenido por envase secundario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS
CON 0,3 ml DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Presentaciones: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON 0,3 mi DE
SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Periodo de vida atil: 36 MESES

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

' ]
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrana 1480 Av, Casercs 2161 Estados Unidas 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1284AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C10B7AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Forma de conservaciéon: CONSERVAR EN HELADERA ENTRE 2 °C Y 8 °C. NO

CONGELAR. CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL (SENSIBLE A LA LUZ)
i

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacién: N/A Forma de

]
conservacion: N/A

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Codigo ATC: BO3XAO03

Clasificacion farmacoldgica: Otros preparados antianémicos. Agente

estimulante de la eritropoyesis (AEE).

Via/s de administracién: SUBCUTANEA/INTRAVENOSA

Indicaciones: Tratamiento de la anemia sintomatica asociada con Ia

enfermedad renal crénica (ERC). No se ha establecido la seguridad y la

eficacia del tratamiento con Mircera en otras indicaciones.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 7.181/11.

Nombre comercial: MIRCERA

Nombre Genérico (IFA/s): METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA

Concentracién: METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA 250 mcg/0,3

m
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Tal, (+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsing Sede Central
Av. Belgranc 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidas 25 Alging 665/671 Av. de Mayo B6S
{C1093AAP}, CABA (C126484D%, CABA {C1101AAA), CABA (C10B7AAIL), CABA {C1084AAD}, CABA
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Ingrediente (s} Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracién / unidad de
(IFA) medida
Metoxipolietilenglicol-epoetina beta 250 meg/ 0,3 ml
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida l
Fosfato monosédico monohidratado 0,414 mg
Sulfato de sodio anhidro 1,704 mg
Manitol 9,000 mg I
L-Metionina 0,447 mg
Poloxamero 188 0,030 mg
Acido clorhidrico c.s.p. pH=6,2
Hidroxido de sodio ¢.s.p. pH=6,2
Agua para inyectables c.s.p. 0,3 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
BIOLOGICO -

Fuente de obtencién de la materia prima utilizada para productos de origen
biolégico: Conjugado covalente de una proteina obtenida por tecnologia del
ADN recombinante a partir de las células de ovario de hamster chino y
conjugada con un metoxipolietilenglicol (PEG) lineal.

Envase Primario: JERINGA DE VIDRIO TIPO I CON PISTON DE GOMA
BROMOBUTILICA LAMINADA Y PROTECTOR DE GOMA BROMOBUTILICA

Contenido por envase primario; 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON
0,3 mi DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Contenido por envase secundario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS
CON 0,3 ml DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Presentaciones: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON 0,3 ml DE.
SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

\ Periodo de vida atil: 36 MESES

-

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicas INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Casercs 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 863
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Forma de conservacidén: CONSERVAR EN HELADERA ENTRE 2 °C Y 8 °C. NO
CONGELAR. CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL (SENSIBLE A LA LUZ)

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacidén: N/A Forma de

conservacion: N/A
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cddigo ATC: BO3XA03

Clasificacion farmacolégica: Otros preparados antianémicos. Agente

estimulante de la eritropoyesis (AEE).
Via/s de administracion: SUBCUTANEA/INTRAVENOSA

Indicaciones: Tratamiento de la anemia sintomatica asociada con la
enfermedad renal crénica (ERC). No se ha establecido la seguridad y la

eficacia del tratamiento con Mircera en otras indicaciones.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT No© 7,181/11.

Nombre comercial: MIRCERA
Nombre Genérico (IFA/s): METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA

Concentraciéon: METOXIPOLIETILENGLICOL-EPOETINA BETA 360 mcg/0,6

ml
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

—

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repliblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Maya 869
{C1093AAP), CABA (C1264AADY, CABA (C1101AAR), CABA {C1087AAI), CABA {C1084AAD), CABA
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Ingrediente {s) Farmacéutico {s) Activo (s) | Concentracién / unidad de i
(IFA) medida -
Metoxipolietilenglicol-epoetina beta 360 mcg/ 0,6 ml
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Fosfato monosddico monohidratado 0,828 mg
Suifate de sodio anhidro 3,408 mg
Manitol 18,00 mg ;
L-Metionina 0,894 mg
Poloxamero 188 0,060 mg
Acido clorhidrico ¢.s.p. pH=6,2
Hidréxido de sodio c.s.p. pH=6,2
Agua para inyectables c.s.p. 0,6 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
BIOLOGICO

Fuente de obtencion de la materia prima utilizada para productos de origen
bioldgico: Conjugado covalente de una proteina obtenida por tecnologia del
ADN recombinante a partir de las células de ovario de hamster chino y
conjugada con un metoxipolietilenglicol (PEG) lineal.

Envase Primario: JERINGA DE VIDRIO TIPO I CON PISTON DE GOMA

BROMOBUTILICA LAMINADA Y PROTECTOR DE GOMA BROMOBUTILICA

Contenido por envase primario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON

0,6 ml DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUIA

t
Contenido por envase secundario: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS

CON 0,6 m| DE SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Presentaciones: 1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS CON 0,6 mi DE
SOLUCION INYECTABLE MAS UNA AGUJA

Periodo de vida Util: 36 MESES

Tel. (+54-11) 4340} 0B00 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidas 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1OB7AAL), CABA {C1084AAD), CABA

i
INAME INAL Sede Alsina Sede Central
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN HELADERA ENTRE 2 °C Y 8 °C. NO
CONGELAR. CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL (SENSIBLE A LA LUZ)

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de
1

conservacion: N/A
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cadigo ATC: BO3XA03

Clasificacion farmacoldgica: Otros preparados antianémicos. Agente

estimulante de la eritropoyesis (AEE).

Via/s de administracién: SUBCUTANEA/INTRAVENOSA

Indicaciones: Tratamiento de la anemia sintomatica asociada con la

I - - - i
enfermedad renal crénica (ERC). No se ha establecido la seguridad y la
eficacia del tratamiento con Mircera en otras indicaciones.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°¢ 7.181/11.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Numero de
Di icion - ; -
Razén Social SPOSIElo Domicilio de | Localidad | ;0
autorizante y/o la planta
BPF
ROCHE
Sandhofer D-68305 !
. . Alemania
DIAGNOSTICS 2.744/09 Strasse 116 | Mannheim
GmbH
Y .
Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp.//www.anmat.gov.ar - Repulblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Ay, Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 £stados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1G93AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CAB':A
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anmat ™ B

Aoriistrockn Nogional oo Modicormontos Presidencia de la Nacién |
Almactot v Tecntiogia Médca

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 54,559, ¢l
que reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 06 de Junio de 2018.

Expediente N°: 1-47-0000-006354-14-1

\ mer 4555

g ROGELIC LOPEZ !
Administrador ~acional L
A.N.M.aT, '

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productes Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estadas Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Maya 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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