Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Nimero: DI-2017-12124-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-1110-30-15-1

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-30-15-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS BACON S.A.ILC. solicita se autorice la
inscripcion en el registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de un nuevo medicamento clasificado
como Preparacion Radiofarmacéutica que sera elaborado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de medicamentos y especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley N° 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus
normas complementarias.

Que por las caracteristicas que presenta el medicamento a ser inscripto, corresponde a una preparacion
radiofarmacéutica destinada al diagndstico por imagenes, encuadrando la solicitud dentro de lo previsto en
la Resolucion (ex M.S. y A.S.) N° 102/98 y la Disposicion ANMAT N° 2009/07

Que a fojas 323 a 329 de las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, obra el informe técnico
de evaluacion realizado por la Direccién de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos y a fojas
319 a 321 obra el informe de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, mediante los cuales
se concluye que el producto cuya autorizacién se solicita presenta un aceptable balance beneficio-riesgo,
permitiendo por lo tanto sustentar el otorgamiento de la autorizacién de comercializacién de la preparacion
radiofarmacéutica para la indicacion solicitada.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizara/n la elaboracion y el
control de calidad de la preparacion radiofarmacéutica en cuestion demuestran aptitud a estos efectos.

Que finalmente, cabe destacar que los datos caracteristicos del producto a ser transcriptos en la Disposicion
autorizante y en el Certificado correspondiente, han sido convalidados por las éreas técnicas
precedentemente citadas.

Que se aprobaron los proyectos de los rotulos e instrucciones de uso correspondientes.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la Preparacion Radiofarmacéutica



solicitada.

Que la Direccién de Evaluaciéon y Control de Biologicos y Radiofarmacos de la Direccion Nacional del
Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que la Direccion Nacional de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en ejercicio de las facultadas conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. -Autorizase a la firma LABORATORIOS BACON S.AILC. la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA del medicamento clasificado como Preparacion
Radiofarmacéutica de nombre comercial CIPROBAC RADIOFARMA y nombre genérico Acido 1-
ciclopropi1-6-ﬂuor-l-4dihidr0-4oxo-7-(lpiperazinil)-3-quinolinocarboxi1, el que de acuerdo a lo solicitado
sera elaborado en la Republica Argentina por LABORATORIOS BACON S.A.ILC. segun los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.-- Extiéndase el Certificado de Inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales con
los datos identificatorios caracteristicos autorizados por el Articulo 1° de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- La vigencia del Certificado sera de 5 (CINCO) afios a partir de la fecha de la presente
Disposicion.

ARTICULO 4°. — Acéptese el texto de rotulo interno que consta en el Anexo IF-2017-23721166-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°. — Acéptese el texto de rétulo externo que consta en el Anexo IF-2017-23721114-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 6°. — Acéptese el texto de indicaciones de uso que consta en el Anexo IF-2017-23718676-
APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 7°. - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar la leyenda:
“MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”,”VENTA
EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA NUCLEAR”, con exclusién de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 8°. —Registrese. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica. Por Mesa de
Entrada notifiquese al interesado haciéndole entrega de la presente disposicion, los Anexos mencionados y
Certificado. Cumplido, archivese.



ANEXO
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIOS BACON S.A.LC.
Numero de Legajo de la Empresa: 7027 y 9917
2.DATOS DEL MEDICAMENTO
Nombre comercial: CIPROBAC RADIOFARMA.

Nombre Genérico (IFA/s): Acido 1-ciclopropil-6-fluor-1 -4dihidro-4o0xo0-7-(1piperazinil)-3-
quinolinocarboxil.

Nombre propio o comun: Kit para preparacion de Ciprofloxacina 9me,
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado, estéril, apirogeno y no radioactivo.
Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual:

Cada frasco contiene:

Principio active/ Nombre comiin
Cantidad por unidad

Ciprofloxacina 4,0 mg

Excipientes
|Cantidad por unidad

Glucoheptonato de calcio 0,8 mg
Manitol 20,0 mg
Cloruro estannoso dihidrato 0,35 mg

Envase Primario: Frasco ampolla de vidrio Tipo I, incoloro con tapon de bromobutilo y precinto de
aluminio. :

Presentaciones: Envase conteniendo 1y 5 frascos ampolla.

Periodo de vida atil: 12 (doce) meses.

Forma de conservaciéon: mantener entre 2° C y 8° C, al resguardo de la luz.

Condicién de expendido: VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA NUCLEAR.

Cédigo ATC: VO9HA.



Clasificacion farmacologica: Medicamento — Preparacion Radiofarmacéutica para diagnostico.
Via/s de administracién: Endovenosa.
Indicacion/es terapéuticas/s autorizada/s: para la evaluacion de patologias infecciosas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

umero de
[Razon Social ISPO.S 1c16n omicilio de la Localidad lPais
autorizante y/o [planta
PF
PROVINCIA
LABORATORIOS Calle Uruguay N°
BACON SALC. [23%° 136, Villa Martelli zf;ggUEN OS  |ARGENTINA

Expediente N: 1-47-1110-30-15-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date; 2017.11.29 09:46:28 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO OE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZAGION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT
30715117564
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

CIPROBAC RADIOFARMA®

KIT PARA LA PREPARACION DE CIPROFLOXACINA-*™TC

" Industria Argentina Inyectable. Estéril. Apirégeno.
Cornposicién:
+ Ciprofloxacina...........c.cccocoeeieiii . 4,0 mg
Glucoheptanoato de Calcio................ 0,8 mg
Manitol....o..oov i 20,0 mg
. Clorurc estannoso dihidrato.............. 0,35 mg

Conservacién: Mantener entre 2-8 °C, al resguardo de la luz
Lote N° Vencimiento!

Laboratorios VSACON S.ALC.

LABORATORI0S gacc
SACON SAjC
MATIAS A. NICOLINg

| Presidente
i
i
i
|
Farem. Pame .{Lib.»x-_.‘i‘ ‘
0 Laloratorios Bacon SAIC IF—ZO 17-237211 66_A_PN_DECBR#ANMAT

TAatr. Na. B 16965
shats, Prov. N 11755
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2017-23721166-APN- DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Octubre de 2017

Referencia; 1110-20-15-1 ROT INT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 6=MINISTERIO DE MODERNIZACICH,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 307154 17564

Oats; 2017.10.10 14:52:45 0300

Patricia Ines Aprea
Jefe 1 ,
Direccién de Evaluacidn y Control de BiolGgicos y Radiofirmacos

Admuinistracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médics
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oN: DOCUMENTAL EL - GOE, awAR,
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Da; 2017.10,10 14:53,45 0300
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

Pl n el e v € s

( CIPROBAC RADlOFARMA“’

% KIT PARA LA PREPARACIGA DE CIPROFLOXACINA-*™TC.

i Industria Argentina Inyectabie. Estéril. Apirégeno.
i El producto marcadc con *™T¢ se administra por via ENDOVENOSA

VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA NUCLEAR,.
Adveitencia: Los radiofarmacos deben ser usados por profesional responsable
ante la Autoridad Regulatoria Nuclear en el manipuieo de material radiactivo.

Clasificacién ATC: VO9HA

Indicacion: Evaluacién de patologias infecciosas.

Composicién:

Ciprofloxacina....................... ........ 4,0 mg

Slucetépianoato de Calcio. . ............. 0,8 mg : .
Manital. .. ....23,0 mg

Clorira estunncso dihidrato........ ... . 0.35mg

Zomenide del envase;
1 prospecty
1 viai conteniendo un polvo liofiizado estéril y apirégeno

Conseivacién: Mantener entre 2-8 °C, al resguardo de la luz

Ver prospecto adjunto.

Autorizado por A.N.M.A.T. Certificado N©
Lote N° ’ Vencimiento:

Laboratorios BACCN S.A.L.C.
Uruguay 136 (B1603DFD) Viila Martelli
Provincia de Buenos Aires — Republica Argentina
Teléfono: (64 —11) 4709-0171 ~ Lineas rotativas. Fax: 4709 - 2636
Directora Técnica: Dra. Patricia Zubata, Farmacéutica. MN: 10.965 _
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Reputlica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexeo

Niimero: IF-2017-237211 14-APN-DECBR#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Octubre de 2017
Referencia: 1110-30-15-i ROT EXT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Dighally signed by GESTION DOCLIENTAL ELECTRONICA - GDE
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0unSECRETAR'A DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVE, saralNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.96.10 14:53:35 030

Patricia Ines Aprea

Jefe ]

Direccién de Evaluacidn y ontroi de Biologicos y Radiofarmacos

Administracion Nacional de Medicamenios, Alimentos y Tecnologia
Médica
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CIPROBAC RADIOFARMA®
KIT PARA LA PREPARACIOM DE CIPROFLOXACINA-*"TC

Industria Argentina Inyectavie. Estéril. Apirdgeno.
Indicaciones de Uso
Evaluacién de patologias infeccinsas.
Presentacion ‘
Envases conteniendo 1y 5 frascos ampolla,

En cada estuche se incluye {1) prospecto.

F‘érmula cuali-cuantitativa

Ciprofloxacina..........ccoocevevenoenvnin .. 4,0 mg
Glucoheptanoato de Calcio................ 0,8 mg
Manitol.........oooeeveiiiiii 20,0 mg
Cloruro estannoso dthldrato .............. 0.35mg

Forma Farmacéutica

Polvo liofilizado, estéril, apirdgeno y no radiactivo.

La preparacion radiofarmacéutica final (Ciprofloxacina- 99’“Tc) es una solucnon
inyectable.

Dosis y via de administracién

La dosis recomendada para administracion endovenosa después de la
preparacién con Pertecneciato de Sodio (Na® ™TcO4) en un pacienie de peso
promedio {79 kg) es de 370-555 MBqg (13-15 mCi).

La dosis a administrar al paciente debe medirse en un equipo adecuado y
calibrado, inmaedialamente antes de la administracién. Asimismo, debe verificarse
fa pureza radioguirnica del radiofarmaco antes de su administracion al paciente.

El radicfarmaco preparade, ccmo cualquier otra preparacién parenteral, debe ser
inspeccionadc por la posible presencia de particulas o coloraciéon antes de su
administracion. Las preparaciones que contengan particulas o coloracién no
deben administrarse y deben descartarse de manera segura y acorde a las
regulaciones locales,

Utilizar técnicas asépticas y blindajes adecuados para preparar las dosis a
administrar al paciente. Utilizar guantes descartables y blindajes adecuados para
la manipuiacion del producto.

Caracteristicas del envase primario

- CIPROBAC RADIOFARMA® se presenta en frascos ampolla de vidrio borosilicato

tipo I, de 10 mL de capacidad cada uno, tapados con tapén de bromobutllo y
asegurados con precinto de aluminio. 2

T -—'—‘—\
\Tﬁﬁamua Zubaru /,;Fé]/)/"/- |
T h:’:qb"ratortos Bacen SAIC 17-2371 8§J(§Rrﬁpﬁu?gg}g§§(}NMAT
a1 Nac. N¢ tgggs
N o 355 ‘ ) MATIAS A. NICOLINI
. Presidente
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Periodo de vida til '

CIPROBAC RADIOFARMA®, conservatio en las. condiciones indicadas en este
manual de instrucciones, es estable poi 12 meses:

El periodo de vida til del radiofarmaco rneparado es de 6 horas.

Condiciones de conservacién ;

Conservar CIPROBAC RADIQFARMA"’ entre 2-8 °C, al resguarde de la luz. El
radiofarmaco preparado debe mantenerse en blmdaje de- piomo, a temperatura
ambiente y utilizarse dentro de las 6 (seis) horas de preparado.

Farmacologia Ciinica

Generaies:

E! comportamiento varia en funcién del estadio clinicc del naciente asi como de
las aéreas a evaluar, su vascuiarizacion v actividad microbial en las mismas.

Farmacodinamia:

Luego de reconstiiir e! poivo hoﬁhzado estéril, apirébgeno y no radiactivo,
conienido en un vial de CiPROBAC RADIO%ARMAQ" con solucién estéril,
apirégena y radiactiva de pertecneciato de sodio ( 9‘“Tc) se forma, en presencia de
cloruro estannoso dihidrato, un complejs radiactivo que se une especificamente a
la poblacion microbiana presente en la :ona infectada y eliminandose un 15% de .
la dosis inyectada por via renal ern ias pg{meras 4 horas post administracion.

Propiedades farmacocinéticas: !

Ei complejo de quinolona fluorinada (¥°™¥c) es eliminado répidamente dei
compartimienio plasmatico quedando menos del 10% de la dosis inyectada a los
1C minutos post administracion. A partir de los 120 rninutcs y hasta 24 horas post
administracion la concentracion del complejo radiactivo en las areas infectadas
permite evaluar ia extension de ias mismas. Aproximadamente el 66% de Ia dosis
inyectada es excretada en las primeras 48 horas siendo un 40% eliminada por via
renal y un 26% en heces.

Dosimetria de {a radiacién

Caracteristicas Fisicas

El ®*MTe f*ecae por transicion isomérica con un periodo de semidesintegracién de
6.02 horas'. Los principales fotones uthes para ia deteccién y el diagnostico por
lmégenes se listan en la Tab|a 1. '

Tabla 1. - Datos principales de emision dJe radiacién

Radiacién Media % / Desintegracion j Energia media (KeV)

Gamma-2 | 89.07 ‘ 140.5

'Kocher, David C., “Radioactive Decay Data Tﬂbies DOE/TIC 11026, 108 (1981).

Radiacién externa .
La -constante especifica para la radiacion gamma del **™Tc es 5.4
microcoulombs/kg-MBqg-hr (0.78 R/mCi-hr) a 1 crr. La capa de se;nj;tenuacién e

N

Parm, Patricia Zubata "23718676-APN-DECBR#ANMAT
D.T. Laboratorics Bacon SAIC LABORATORIOS BACON SAIC

. Ne 10663
Mau.:ac N 11759 MATIAS A. NICOLINI
Aatr. Prov. Presidente
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de 0.017 cm de Po. La Tabia 2 musstra uita gama de vaicres correspondientes a

la atenuacién relativa de la radisci an 2mitida o este radionucleido que resulta de

la interposicion de varios & pemr~s de Ph. Uara faciiitar el control de la exposicion

. 8 la radiacién de {as ca .tda e M&sc; {mC.i} de este radionucleido, se empleara
m

59
un-espesor-de Pb de 0.25 cm que atenuara 'a radiasion ernitida por un factor de
1.000.

Tabla 2. - Atenuacion de ia radiacitn po. slindaje de plomo

f Espesor del blindaje & Lueficiente de atenuacion
L {erm) S

| 0517 : 0,8

' 0.08 107

i 616 ;- 107

? .25 " 10

S ~ - 10°*

Farz conepir el jesultado final =n funcdn del decaimiento fisico de este
sagionuclelde, @ Tabla 2 el las fracciones que permanecen a intervalos
zelectos despuds del tiempo de calibracion.

Tabla 3.- Tabia de decaimiente fisico del ®TT¢. Ty, 6.02 hs

{ Horas | Fraceion remanente
% o i I 1.000
! : | 0.891
2. ; 0.794
5 | 0.708
X | 0.631
5 - 0.562
8 o 0.501
7 H 0.447
& ; 0.398
o ; 0.355

*tiempc de calibracion

Dosimetria interna

Los datos s¢ basan en el “Report N° 14 del MIRD” considerando que la vejiga se
evacua regularmente cada 3.5 horas y que se administré una dosis acorde a lo
recomendado en Dosis y via de administracion. Los resultados se muestran en la
Tabla 4. :

. .‘\u !
/j/;/ """ Jubedg
\_,/! ................. e .
“!
Fdr'w, Parriciy O
o~ EEN L 1\ a § 7
DI ahwamnm Bdcmumc i IF-2017-237180Z0rARNK &@g‘%ﬁi&\ NM' AT
Motr. Nac, e 7y MATIAS 4. NICOLING
Matr, Ory,,. N¥ 21750 : ) Presidente
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Tabla 4-. Dosis estimada de raciacion afisorbida

Orgarc v racimCr mGy/MBg
Rifiones EY G 0085
Bazn SR 0.04z
Teslicuivs “ 0.1 0.031
Tirgides 2.083 0G24
Meduia ssesn 0.073 4.021
wies Ssens ' 3.05E 0.018
Hacerdi : 0.02z - 5043
Pulrmones . 1038 0.017
Adranaies . 2.042 0.014
Parcreas D037 0.010
Veiiga (1.048 040
Gtera 0031 £.0084
litesting de ?f:*"-a‘ 3015 - 00050
Intesting grueso o 2418 04650

uvar.m ; 2016 $.0042

interacciones con otros medicamentes

La administracién conicurrente ds *™Tc quinoionas fluorinadas con antiac:tdos que

contengan  aluminio.  magnesio, caicio ¢ sucralfate  interfieren en la

tiodisponibiiivad def radiofarmace. '

iLas dondicicnes de marcacién de! pnnc.va active pueden producir inieracciones.

£s por eifo gue el shiido ge perzecner« ‘ate de scdio (*™Tc) debe estar libre de
ustarcius oxidantes (e, nitvaios) v pom..or una relacién molar (™ Tc/*"Tc+%Tc)

30 mas alta posibie.

ROPAC RADIOFARMA® esta contraindicada en
i los compunenies de la formuiacion.

Efectos indesaables
NO se nonooen

incompatibilidades
No se conenen.

Advertencizas y precauciones de uso
Los componentes del polvo liofiizado deben ser utifizados tnicamente para la
obtencién de *™Te-CIPROBAC RADIOSARMA® v NO pueden ser administrados
directamente al paciente.

FMTC-CIPROBAC RADIOFARMAE ro debe ser administrado a mujeres

smbarazadas o que se encuentren an periodo de tactancia.

£n el caso de nifics, Ia dosis debe reducirse ai minimo compatible con el estudio y
agdministrarse: scic en cass gue 2 heneficio a obiener supere Ios riesgos de su

so.

~1F.2017-23718676-APN-DECBR¥ANMAT

LABOBATORIOS BACON SAIC
MATIAS A, NICOLINY
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Los radiofarmacos deber: ser usados®por profesionales responsables ante la
Autoridad Reguiatoria Nuclea: para ‘a manipulacién de material radiactivo.

Embarazo. : o
CIPRGBAC. ’g”mfc) no debe adrninistrarse a mujeres embarazadas a menos que
el potencial bensficio jusiifique el potencial riesgo para el feto. En miuleres que se
sospecha estar embarazadas o que estén reaiizando fratamicntcs tendientes a
lograrlo se debe suspender fodu tipo’ de i:a‘armen"r con esta u otro tipo de
sustancias emisoras de radiacion.
, _ 4
Lactancia ' ' : :
CIPROBAC {gngc) #s excretade en Iy leche materna durante la lactancia, e
consecuencia debe sustiiuirse 2 leche materma por una farmula infantit adecuada

aurante os 13 dias posierioes a fa administracion.

Usc pedialrico vt

En nifios v jtvenes !a osis 2 administrir se uebﬁ 1 alustar a los valeres indicados
y.88i0 reatizarios cua wi 35 hepeficios :.,obawner DB (08 FieSgos.
i

nstrucciones de uso ,
Freparacion dei L,p?m:axacsm—-‘”’“Tc’

Lu oreparacion del CIPROBAC RADICFARMAR se efectds por el siguiente
recedimiento aséptico:

- Rmuaar ai viai indicando la af“‘mdad estimada, iecha y hora de preparacion del
radiofarmaco.

- El operador dabera user guantes-durante el proceso de preparacién,

- Quitar e precinto v desinfeciar la superficie del tapon con aicchol.

- Colocar el vial en un bindale de fiome adecuado pictector de radiacion
convenientemeante rotdado con la feq ha hora de preparacion, el voiumen y la
actividad.

- Coan una jeringa estéril agregar aseptwamente £55-33C MBq (15-25 "nC:) en un
volumen an'mmaao de entre 1-3 m_ de soludién inyectable de. Pertecnecxato
de Sodio "¢ libre de pirégencs y de agentes xidantes Tapar el blindaje.

- Agitar durante unos segundos para pe:r'mtlr ia daﬂso,ucson de! principio activo.

- Dejar reposar entre 3-8 rinutes.

- Antes de inyectar n)\ammar &i contenido dei viai para verificar gue no contenga
particulas ni ia solucion aparezea coluresda.

- Medir la dosis a administrar &l k, ciente en un sisterna-de calibracién adecuado.
Manterier el vial conteniends O *afﬂofacmm‘g’“'ﬂ: a temperatura ambnente yen
condiciones asépticas hasta su uso.

- No contiene consarvadeiss
- BEi producto debe ser ulilizedo dentro de las 6 heoras posteriores a su
preparacién,

Antes de la administracion al paciente debe verificarse 1a Pureza Radioquimica.

‘El-flujo comienza instanidneamente luego de la inyeccion. Las imagenes se
podran. adquirir a los 5 minutos, 1 horiz, 4 boras y 24 horas post-administracion.
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-Determinacidn de ia pureza radioauimica:

£l Conirol de Calidad dei agavte e diagndstico da
procedinienio que se desciibe .:on..mw“xcw, V.

PROCEDIMIENTO - ‘
La determinacién de ia pureze ra
simuitéinen de dos ciomatogralia
siguiente cuadro:

¢ [SISTEMA § v

dicqs.ﬁ?‘ﬂica se regdn

CTUTTTRIENAT T

v regiizarse de acuerdo al

ar$ egiante la corrida 2n
oo g@ describe en el

o f SISTEMAII
Soporte Papel Whetman N°1 | | TLC-SG
5 . Soivente | 2«5"}%iarnwza % Ftanok n;;f:i?;ﬁg)amemo}
Volumen a Sembrar l 5 ul ‘{ 5 ul
R0, 09-1.0 0.9-1.0
R ®"Tc-red-hidr. Y] 0.0
Rf *"Te- ciprofloxacina 0.0 ‘ 0.9-1.0

¢'f .
Colocar una gota de solusidn final 3 Uha altura de
adecuadc de 1 5 « Sem. Dejar secar la gota durarte| 5
cromatograma en una suba cromalogririica previame

cm de una fira de soporte
5 a 10 minutos. Desarrollar el
rite saturata con el solvente

qQue CoiTesDonda. De ,jd' Jesarrodsr el cromategrama hasle gus g frente de solvente
’3

haya recorrido el 75 % de la longitud ot de 1a tira de
Retirar iz tra de la ¢ ba; marcar &) frene del solvanta
aire. _ i
Qngrta cada tira a una 3§tLua cotresponcignte a un R

Tc en cada pieza medianie un’ detecior de radiac
iondo). _
Determinar e puieza uuutocm*"ewa mw“sént& & siguis

Pureza radioquirmics .{‘7, )=
Siendo:
%" TcOy =

Actividad de! Ry q., o= Actividad del fondo

b= 5 00- (T Te)- (% T

papel.
v dejar secar con corriente de

de 0.5 y medir ja actividad de |
én adecuadoe {descontando el '

e fc‘)rmui‘a:

“-recucide e hidroiizado)

x100

Acitividad del punio Rfy — Actividad del fondo = Actividad e}

LIS

3unto ngg e Actnwdad del fondo

%™ T reducido e hidrolizade =

Actividad del Ry - Activided ¢l fondo

x100

Actividad del punto Rfo Ac_;.\«.udq del ! sndo - Actividad w2l punto Rf; .40~ Actividad del fondo

$ N
’\, i YW JK
Ny o 1\l 3l 3
S I n W 1 n 1008
C / ary . 5;&.00““(

100006
u(« L abord
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Si la pureza radioguimica es menor al ¥0 % no -lebera utilizarse ei kit y debe

descartarse la preparacién.
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Administrucion Naclonsl g8 Medicamentss,
Alimentos ¥ Tecnologia Meédico

onmot?

Ministerio de

Salud

Presidencia de la Nacion |

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO NO s 58528

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), certifica que se autoriza la inscripciobn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nﬁevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

1.DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: LABORATORIOS BACON S.A.I.C.

Ndamero de Legajo de la Empresa: 7027 y 9917

2.DATOS DEL MEDICAMENTO

Nombre comercial: CIPROBAC RADIOFARMA.

Nombre Genérico (IFA/s): Acido 1-ciclopropil-6-fluor-1-4dihidro-4oxo-7-
(1piperazinil)-3-quinolinocarboxil.

Nombre propio o comin: Kit para preparaciéon de Ciprofloxacina **™Tc.
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado, estéril, apirdgeno y no radioactivo.
Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica
o porcentual:

Cada frasco contiene:

5

Tel, {(+54-11) 433j0800 - http://www, anmat.gov.ar - Republica Argentina

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

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101A8AY, CABA {CLO87AAIL), CABA {C1084AAD), CABA



Qant : ..- Salud

Administacion Noaclonal de Medicomentos.
Aimenios v Tecnologia Médica

Ministerio de

Principio activo/ Nombre comiin Cantidad por unidad
Ciprofloxacina 4,0 mg
Excipientes Cantidad por unidad
Glucoheptonato de calcio 0,8 mg
Manitol 20,0 mg
Cloruro estannoso dihidrato \ 0,35 mg

Envase Primario: Frasco ampolla de vidrio Tipo I, incoloro con tapén de

bromobutilo y precinto de aluminio.

Presentaciones: Envase conteniendo 1 y 5 frascos ampolla.

Periodo de vida atil: 12 (doce) meses.

Forma de conservacién: mantener entre 20 C y 80 C, al resguardo de la luz.

Condicién de expendido: VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA

NUCLEAR.

Codigo ATC: VO9HA.

Clasificacion farmacoldgica: Medicamento -
Radiofarmacéutica para diagndstico.

Via/s de administracion: Endovenosa.

Preparacion

Indicacion/es terapéuticas/s autorizada/s: para la evaluacidn de

patologias infecciosas.

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
{lv. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {CLOSTAAL), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 865
(CL1OB4AAD), CABA



anMat

Administracion Naclonst de Medicomento

Almenios v Tecnologio Mddica

/

é

Ministerio de

Salud

Presidencia de la Nacion |

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Razén Social | Nimero de | Domicilio de | Localidad Pais
Disposicién la planta
autorizante
y/o BPF
LABORATORIOS 3993/99 Calle Uruguay | PROVINCIA | ARGENTINA
BACON S.A.I.C. N© 136, Villa | DE BUENOS
Martelli AIRES

El presente certificado tendrd una validez de 5 (CINCO) afios a partir de la

fecha de la disposicidén autorizante.

Expediente N: 1-47-1110-30-15-1

DISPOSICION N°©

12
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‘ pr. ROBERTO
) Subadministrador Nacioral
? ANMAT
Tel {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480
{C1093AAP), CABRA

Av. Caseros 2161
{C1264AAD), CABA

Estados Unidos 25
{C1i01444), CABA

Alsina 665/671

{CLO87AATD), CABA

A, da Mayo 869
(C10B4AAD), CABA




