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Ministerio de Salud

Secretania de Politicas,

Regulacion ¢ Tnstitutos. OIEPORICION N° 2 0 7 3"
AN AT

BUENOS AIRES, § 2 ABR *26%

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021557-11-1 del Registro
de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Mé&dica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SANDOZ S.A., solicita se
autorice i{a inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (en
adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que serd importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de ios paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que [as actividades de importacién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y
los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Articulo 40 del Decreto

150/92 (T.0. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento estd habilitado,
contando con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn, posologia,
via de administracidn, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de |a solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos 1490/92 y 425/10,

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales (REM) de Ila Administracion Nacional de

Medicamentos, Alirr-1entos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de

nombre comerciai VINORELBINA SANDOZ vy nombre/s genérico/s

VINORELBINA TARTRATO, la que sera importada a la Republica Argentina, de

acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.3, por SANDOZ S.A., con

los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
6\ prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD, CERTIFICADO N°© , con exclusion de toda otra leyenda no

conternplada en la norma legal vigente.

N
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ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacidn del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente dispogicic’m, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de
control correspondiente,

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al intel:esado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-021557-11-1

DISPOSICION Ne: {1 wi%
Dr. o170 4, ORSINGHER

207z

VENTO
% [\ A.N.M 4. R



#2012 - Afio de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,

Regalacisn e Tustitutos,
AUNWAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No:
207 3

Nombre comercial: VINORELBINA SANDOZ.

Nombre/s genérico/s: VINORELBINA TARTRATO.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: EBEWE PHARMA
Ges.m.b.H Nfg.KG.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: MONDSEESTRASSE 11, AT 4866,
UNTERACH AM ATTERSEE, AUSTRIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER N° 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENQOS AIRES.

Pais de procedencia, origen y consumo integrante del Anexo 1 del Decreto
150/92 (t.o. Dec. 177/93): AUSTRIA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
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Nombre Comercial: VINORELBINA SANDOZ.
Clasificacion ATC: LO1CAO04.
Indicacién/es autorizada/s: LA VINORELBINA ESTA INDICADA PARA LOS
SIGUIENTES CASOS: - COMO AGENTE UNICO O EN COMBINACION, PARA EL
TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DEL CANCER DEL PULMON DE CELULAS NO
PEQUENAS (ESTADIC 3 Y 4); - PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON
CANCER DE MAMA METASTASICO (ESTADIO 3 Y 4), EN LOS CUALES EL
TRATAMIENTO CON QUIMIOTERAPIA CON TAXANQS Y ANTRACICLINAS HA
FRACASADO O NO ES APROPIADO.
Concentracién/es: 10 mg DE VINORELBINA {COMO TARTRATO).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: VINORELBINA (COMO TARTRATO) 10 mg.
Excipientes: AGUA PARA INYECCION C.S.P 1 ml.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: IV/INFUSION 1V.
Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIiPO 1 CERRADOS CON
TAPONES RECUBIERTOS DE FLUOROPOLIMERC Y SELLADOS CON TAPA DE
ALUMINIO CON REBORDE.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDC 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10 Y 20 FRASCO
AMPOLLAS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

/\
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 2, 3,4, 5,6, 10Y
20 FRASCO AMPOLLAS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida util: 36 MESES.
Forma de conservacion: CONSERVAR EN FRIO, NO CONGELAR, GUARDAR EL
FRASCO AMPOLLA EN LA CAJA ORIGINAL PARA PROTEGER DE LA LUZ; DESDE:
2°C HASTA: 8 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: EBEWE PHARMA
Ges.m.b.H Nfg.KG.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: MONDSEESTRASSE 11, AT 4866,
UNTERACH AM ATTERSEE, AUSTRIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER N© 4130/96,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Pais de procedencia, origen y consumo integrante del Anexo I del Decreto

150/92 (t.o. Dec. 177/93): AUSTRIA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
Nombre Comercial: VINORELBINA SANDOZ.

Clasificacion ATC: LO1CAQ4.
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Indicacién/es autorizada/s: LA VINORELBINA ESTA INDICADA PARA LOS
SIGUIENTES CASOS: - COMO AGENTE UNICC O EN COMBINACION, PARA EL
TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DEL CANCER DEL PULMON DE CELULAS NO
PEQUENAS (ESTADIC 3 Y 4); - PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON
CANCER DE MAMA METASTASICO (ESTADIO 3 Y 4), EN LOS CUALES EL
TRATAMIENTC CON QUIMIOTERAPIA CON TAXANQOS Y ANTRACICLINAS HA
FRACASADO QO NO ES APROPIADO.
Concentracion/es: 50 mg DE VINORELBINA (COMO TARTRATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: VINORELBINA (COMO TARTRATO) 50 mg.
Excipientes: AGUA PARA INYECCION C.S.P 5 mL.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: IV/INFUSION 1IV.
Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1 CERRADOS CON
TAPONES RECUBIERTOS DE FLUCROPOLIMERO Y SELLADOS CON TAPA DE
ALUMINIC CON REBCRDE.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10 Y 20 FRASCO
AMPOLLAS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 2, 3, 4, 5,6, 10 Y
20 FRASCO AMPOLLAS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida util: 36 MESES.
Forma de conservacion: CONSERVAR EN FRIO, NO CONGELAR, GUARDAR EL
FRASCO AMPOLLA EN LA CAJA ORIGINAL PARA PROTEGER DE LA LUZ; DESDE:
2°C HASTA: 8 °C.
Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: EBEWE PHARMA
Ges.m.b.H Nfg.KG.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: MONDSEESTRASSE 11, AT 4866,
UNTERACH AM ATTERSEE, AUSTRIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER N° 4130/96,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Pais de procedencia, origen y consumo integrante del Anexo I del Decreto

150/92 (t.o. Dec. 177/93): AUSTRIA.

DISPOSICION No:
Luaghs
2 0 7 3 Dr. OTTO A, :.;n NGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT NO: 0 7 3
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PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA

VINORELBINA SANDOZ
VINORELBINA 10 mg/1 mL
Solucidn inyectable intravernosa concentrada
Venta bajo receta archivada
Industria Austriaca

Formula

Cada frasco ampolla de la solucion concentrada de Vinorelbina Sandoz 10 mg/1 mL
contiene:

Vinorelbina tartrato (equivalente a vinorelbina 10 mg}......coovcviccnincriiinreens 13,85 mg
Excipientes: Agua para inyectables........oiviviiiiiniiinmiein c.5.

Posologia: Segin prescripcién médica

Conservar en frio, entre 2°C y 8°C. No congelar. Guardar el frasco ampolla en la
caja original para protegerlo de la luz.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°.......
Conteniendo: 1 frasco ampolla

Lote Nro, Fecha de vencimiento
Mantener fuera del alcance de los nifios

Elaborado en:

EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG
Mondseestrasse 11

AT 4866 Unterach am Attersee, Austria

Importado por:

SANDOZ S.A.

Cramer 4130

C1429A]JZ - Buenos Aires - Argentina.
Tel: 4704-2400

Directora Técnica: Vanina Barroca Gil - Farmacéutica
Nota: Se deja constancia que los rétulos de los envases conteniendo 2, 3, 4, 5, 6, 10

y 20 frasco ampollas, siendo las dos iltimas presentaciones de uso exclusivo
hospitalario, sélo se diferenciaran en la indicacién de su contenido.

A\e‘m“h
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PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA

VINORELBINA SANDOZ
VINORELBINA 50 mg/5 mL

Solucion inyectable intravenosa concentrada
Venta bajo receta archivada
Industria Austriaca

Formula

Cada frasco ampolla de la solucién concentrada de Vinorelbina Sandoz 50 mg/5 mL
contiene:

Vinorelbina tartrato {equivalente a vinorelbina 50 mg).......ccvvrmvienrnrsecininnnes 69,25 mg
Exciplentes: Agua para Inyectables.....c.oiivaniriiinimeirnmnnii e c.s.

Posologia: Segun prescripcion médica

Conservar en frio, entre 2°C y 8°C. No congelar. Guardar el frasco ampolla en la
caja original para protegerlo de la luz.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°.......
Conteniendo: 1 frasco ampolla

Lote Nro. Fecha de vencimiento
Mantener fuera del alcance de los nifios

Elaborado en:

EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG
C Mondseestrasse 11

AT 4866 Unterach am Attersee, Austria

Importado por:

SANDOZ S.A.

Cramer 4130

C1429A]JZ - Buenos Aires - Argentina.
Tel: 4704-2400

Directora Técnica: Vanina Barroca Gil - Farmacéutica
Nota: Se deja constancia que los rétulos de los envases conteniendo 2, 3, 4, §, 6, 10

y 20 frasco ampollas, siendo las dos dltimas presentaciones de uso exclusivo
hospitalario, s6lo se diferenciaran en la indicacién de su contenido.

Wellisct
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PROYECTO DE PROSPECTO
Sandoz

VINORELBINA SANDOZ

Vinorelbina
Solucion inyectable intravenosa concentrada
Venta hajo receta archivada Industria Austriaca

FORMULA

Cada frasco ampolla de la solucién concentrada de Vinorelbina Sandoz 10 mg/1 mL
contiene:

Vinorelbina tartrato (equivalente a vinorelbina 10 mg)...........ccoevvniine.. 13,85 mg
Excipientes: Agua para inyectables......................cociiiii cs.p. 1mL

Cada frasco ampolia de la soiucién concentrada de Vinorelbina Sandoz 50 mg/1 mL
contiene;

Vinorelbina tartrato (equivalente a vinorelbina 50 Mg).......ccccooeeiiivcicccicnnens 69,25 mg
Excipientes: Agua para inyectables..................ccoonn e csp.5mL
ACCION TERAPEUTICA

Agente antineoplasico (alcaloide de la vinca), codigo ATC: LO1CAD4

INDICACIONES

La vinorelbina esta indicada para los siguientes casos:

- como agente Unico o en combinacién, para el tratamiento de primera linea dei cancer de
pulmén de céluias no pequefias (estadio 3 6 4).

- para el tratamiento de pacientes con cancer de mama metastasico (estadio 3 y 4), en los
cuales el tratamiento con quimioterapia con taxanos y antraciclinas ha fracasado o no es
apropiado.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Propiedades farmacodinamicas
La vinorelbina es un farmaco citostético de la familia de alcaloides de la vinca.

La vinorelbina inhibe la polimerizacidn de la tubulina y se une preferentemente a los
microtibulos mitdticos, lo cual sblo afecta a los microtibulos axonales & una alta
concentracion. La induccién de la espiralizacion de fa tubulina es menor que la producida por la
vincristina. La vinorelbina blogquea la mitosis en G2-M, io que causa la muerte celular en la
interfase o €n la mitosis siguiente.

Farmacocinética

Después de ia administracidn intravenosa, el perfil de concertracidén en sangre en funcion del
tiempo se caracteriza por una curva de eliminacién triexponencial. La vida media terminal fue,
en promedio, alrededor de 40 horas. La depuracién en sangre es alta, cercana al flujo
sanguinec hepatico y fue, en promedio, de 0,72 /h/kg (intervalo: 0,32-1,26 i/h/kg), mientras que
el volumen de distribucidn en estado estable fue grande, en promedio 21,2 Vkg, lo cual mue

signos de amplia distribucién en los tejidos.
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La unién a proteinas plasmaticas es débil (13.5%), pero la unién a céluias sangulri
especiaimente a plaguetas, es fuerte (78%).

Las propiedades farmacocinéticas para la vinoreibina administrada por via intravenosa han
demostrado ser lineales hasta el nivel de dosis de 45 mg/m”.

La vinorelbina es principalmente metabolizada por la CYP3A4, y el metabolito principal es 4-0-
deacetilvinoreibina.

La eliminacién renal es baja (<20% de la dosis) y consiste principalmente en el compuesto
original.

La eiiminacion a través de la via biliar es la via de eliminacién mas importante, tanto para los
metaboiitos como para la vinorelbina no modificada.

No se han evaiuado los efectos de una funcién renal reducida en la distribucion, el
metabolismo vy la eliminacién de la vinorelbina, pero no se requiere una reduccién de la dosis
como consecuencia de ia baja eliminacion renal,

En los pacientes con metastasis hepaticas, los cambios s6lo ocurrieron en la depuracién media
de la vinorelbina cuando mas del 75% del higado se vio afectado. En 6 pacientes con cancer
con alteracién hepatica moderada (bilirrubina s2 x LSN y aminotransferasas <5 x LSN) que
recibieron tratamiento con dosis de hasta 25 mg/m’ y 8 pacientes con céncer con alteracién
hepatica severa (bilircubina >2 x LSN ?vlo aminotransferasas »5 x LSN) que recibieron
tratamiento con dosis de hasta 20 mg/m*, la depuracidn total media en los dos grupos fue
simiiar a la de los pacientes con funcién hepatica normal. Sin embargo, es posible que estos
datos no sean representativos para los pacientes con reduccién de la capacidad del higado de
eliminacion del fArmaco; por lo tanto, se recomienda tener cuidado en el caso de ios pacientes
con insuficiencia hepatica severa y se requiere un monitoreo atento de los paramelros
hematoldgicos (ver secciones “‘POSOLOGIA [/ OOSIFICACION - MODO DE
ADMINISTRACION” y “ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES").

No se ha establecido el posible efecto de Ia insuficiencia metabdlica, y no pueden brindarse
recomendaciones respecto de la dosis exacta.

Se ha demosirado una estrecha relacidn entre la exposicion de ia sangre v la reduccién de ios
isucocitos o los ieucocitos polinucieares.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Para infusion intravenosa tnicamente.

Vinorelbina Sandoz debe administrarse con ia colaboracion de un médico que tenga amplia
experiencia en |a terapia con citostaticos. El uso de la via intratecal esta contraindicado.

Para obtener instrucciones sobre el uso y la manipulacién, ver "Precauciones especiales para
la eliminacion y otros tipos de manipulacion”.

Vinorelbina Sandoz puede administrarse mediante bolo lento (5-10 minutos) después de Ia
dilucién en 20-50 m! de solucion salina normal o en 50 mg/mi de solucién de glucosa (5%) o
mediante infusién breve (20-30 minutos) después de la dilucién en 125 mi de solucién salina
normal o en 50 mg/mi de soiucién de glucosa (5%). La administracién siempre debe estar
seguida de una infusién de solucién saiina normal para enjuagar ia vena.

Céncer de pulmoén de céluias no pequenas: Como agente Unico, la dosis normal es de 25-30
mg/m?, administrada una vez por semana. En el caso de la poliquimioterapia, el régimen del
cronograma de administracién se determina en el protocolo. Podria utilizarse ia dosis normal
(25-30 mg/m?), pero la frecuencia de 'a administracién debe reducirse a, por ejemplo, el dia 1y
5 cada tres semanas o el dia 1 y 8 cada tres semanas, segun el régimen.

Céncer de mama avanzado o metastdsico; La dosis normal es de 25-30 mg/m?
administrada una vez por semana.
La dosis maxima tolerada por administracion es de 35,4 mg/area de superficie corporal en m?.

Nifios y adolescentes
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No se han determinado la seguridad ni la eficacia en nifios.

Insuficiencia hepética

En e! caso de los pacientes con funcidn hepatica severamente reducida, se recomienda tener
cuidado y realizar un monitoreo atento de los parametros hematolégicos. Es posible que deba
reducirse la dosis (ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES® y “Propiedades
farmacocinéticas”).

Insuficiencia renal
En &l casc de los pacientes con funcién renal reducida, ng es necesario ajustar la dosis (ver
“‘Propiedades farmacocinéticas”).

Precauciones especiales para la eliminacidn y otros tipos de manipulacion

La preparacién y la administracion de Vinoreibina Sandoz deben ser reaiizadas solo por
personal capacitado. Debe utilizarse un equipo de seguridad adecuado, guantes descartables,
mascarilla y delantal descartable. Los derrames y las pérdidas deben limpiarse.

Debe evitarse estrictamente todo contacto con los ojos. Si se produce algln contacto, se deben
enjuagar de inmediato [0s o0jos con solucién salina normal,

Al finalizar, cualquier superficie expuesta debe limpiarse bien y deben lavarse las manos y ia
cara. No hay incompatibilidad entre 1a Vinorelbina Sandoz y los viales de vidrio transparents, el
PVC ni los equipos para infusion ‘con tubos de PVC.

Vinorelbina Sandoz puede administrarse mediante bolo lento (5-10 minutos) después de la
dilucion en 20-50 ml de solucién salina normal o en 50 mg/mi de solucién de glucosa (5%) o
medianta infusion breve (20-30 minutos) después de a dilucién en 125 ml de solucién salina
normal 0 en 50 mg/ml de solucion de glucosa {5%). La administracion siempre debe estar
seguida de una infusién de solucién salina normal para enjuagar la vena,

Vinorelbina Sandoz debe administrarse por via intravenosa unicamente. Es muy imporante
asegurarse de que la canula esté bien colocada en la vena antes de comenzar la inyeccion. Si
ia Vinorelbina Sandoz se infiltra en el tejido circundante durante la administracién intravenosa,
puede presentarse irritacion sustancial. En este caso, la inyeccion debe detenerse, debe
enjuagarse la vena con solucién salina y debe administrarse el resto de la dosis en otra vena.
En caso de extravasacién, podrian administrarse glucocorticoides por via intravenosa para
reducir el riesgo de flebitis.

Cualquier producto no utilizado o material de desecho deben eliminarse conforme a los
requisitos locales.

Incompatibilidades

« Vinorelbina Sandoz no debe diluirse en soluciones alcalinas (riesgo de
precipitacién) .

+ Vinorelbina Sandoz no debe mezclarse con otros productos medicinales, excepto
aquelios mencionados en la seccién "Precauciones especiales para la sliminacion y
ofros tipos de manipulacién”.

Envase para la venta abierto: Un envase para la venta abierto debe tilizarse de inmediato y
toda solucién restante no utilizada debe eliminarse.

Preparacion diluida: Desde un punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse de
inmediato. Si no se utiliza de inmediato, los tiempos y las condiciones de almacenamiento en
uso antes del uso son responsabilidad del usuario y normalmente no superaran las 24 horas a
una temperatura de entre 2°C y 8°C, a menos que la dilucidn se haya realizado en condiclones
asépticas controladas y validadas.

CONTRAINDICACIONES

- Eluso de la via intratecal esta contraindicado.
- Hipersensibilidad conocida a la vinorelbina o a otros alcaloides de
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- Granulocitos neutrdfilos <1.500/mm? o infeccion grave, actual o reciente (en el términ

de 2 semanas).

- Recuento de plaquetas inferior a 75.000/mm’.
- Embarazo (Se debe comparar el riesgo para el desarrollo embriofetal con el posible

beneficio del tratamiento para la madre}.

- Se debe interrumpir Ja lactancia durante el tratamiento con vinorelbina (ver “Embarazo y

lactancia®}.
- Insuficiencia hepética severa no relacionada con el proceso tumoral.

- Mujeres con capacidad de concebir que no usan métodos anticonceptivos efectivos {ver

seccion "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES® y “Embarazo y lactancia”).

En combinacidn con la vacuna contra la fiebre amarilia (ver “Interaccion con otros
productos medicinaies y otras formas de interaccitn”).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para us0 intravenoso exclusivamente.

Debe realizarse un monitorec hematolégico de cerca durante el tratamiento {determinacién det
nivel de hemoglobina y de la cantidad de leucocitos, neutréfilos y plaquetas antes de cada
nueva infusién), dado que la inhibicion del sistema hematopoyético es el principal riesge
durante el tratamiento con vinorelbina.

La neutropenia, que no es acumulativa y presenta su nadir entre el dfa 7 y 14 después de
la administracion, y es rapidamente reversibie en el términc de entre 5 y 7 dias, es la
principal reaccion adversa limitante de la dosis. Si la cantidad de granulocitos neutrbfulos es
inferior a 1.500/mm® ylo el recuemo de plaquetas es inferior a 75.000/mm’, debe
posponerse el tratamiento hasta la recuperacidn.

Si el paciente presenta signos ¢ sintomas que pudieran indicar una infeccién, se debe
Investigar este asunto dq inmediato.

Se recomienda tener especial cuidado en el caso de los pacientes con antecedentes de
enfermedad cardiaca isquémica.

No se ha caracterizado la relevancia clinica de la alteracién de la capacidad def higado de
eliminacién del farmaco. Por lo tanto, no pueden brindarse recomendaciones de dosis
exactas. Sin embargo, en el estudio de farmacocinética, Ia dosis administrada mds alta en
pacientes con alteracién hepéatica severa fue de 20 mg/im?. En el caso de los pacientes con
insuficiencia hepética severa, se recomienda tener cuidado y se requiere un monitoreo
atento de los pardmetros hematolégices.

Vinorelbina Sandoz no debe administrarse en forma concomitante con radioterapia &i el
area de tratamiento incluye el higado.

Vinorelbina Sandoz no debe entrar en contacto con los 0jos; existe un riesgo de irritacion
severa y de, Incluso, Uicera comeal si el farmaco se rocia bajo presién. Si esto ocurre,
enjuagar de inmediato los cjos con solucidn salina normal y comunicarse con un
oftalmélogo.

Los inhibidores o indugtores polentes de ia CYP3A4 pueden afectar 1a concentracién de
vinorelbina y, por lo fanto, se debe tener cuidade (ver "Interaccidn con otros productos
medicinales y otras formas de interaceién®).

Por io general, este producto no se recomienda en combinacién con vacunas vivas
atenuadas.

Para obtener informacién sobre el embarazo, la lactancia y la fecundidad, ver “Embarazo y
lactancia”.

A fin de evitar el riesgo de broncoespasmo, especiaimente en el caso de |z terapia
combinada con mitomicina C, se debe considerar 1a profilaxis apropiada. Se debe indicar a
los pacientes ambulatorios que en caso de disnea deben informar a un médico al respe
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«  Debido al bajo nivel de eliminacién renal, no hay motivos farmacocinéticos para reducir la
dosis en los pacientes con insuficiencia renal.

interacciones
La combinacion de vinorelbina v otros farmacos con toxicidad en la médula dsea conocida es
probable que aumente las reacciones adversas mieiosupresoras.

La CYP3A4 es la principal enzima involucrada en & metabolismo de la vinorelina, y la
combinacién con un férmaco inductor {(como fenitoina, fenobarbital, rifampicina,
carbamazepina, Hypericum parforatum) o inhibidor {como itracanazol, ketoconazol, inhibidores
de \a proteasa del VIH, eritromicina, claritromicina, tefifromicina, nefazodeona) de esta isoenzima
puede afectar ia concentracién de vinorelbina (ver "Advertencias y precauciones especizles
para &l uso"). La vinoreibina es un sustrato de la P-glicoproteina y el tratamiento concurrente
con olros farmacos inhibidores (es decir, ritonavir, clarifromicina, Ciclosporing, verapamilo,
guinidina) o inductores (ver lista de inductores de la CYP 3A4 proporcionada anteriorments) de
la misma proteina de transporte puede afectar la concentracion de vinorelbina.

La combinacidn de vinoreibina-cisplatine (una combinacion muy coman) no presenta ninguna
interaccion con respecto a los parametros farmacoldgicos de [a vinoreibina. Sin ambargo, se ha
informado una incidencia mas alta de granulocitopenia en los pacientes que recibieron terapia
combinada con vinorelbina y cisplatino que en aquelios que recibieron vinorelbina sofa.

La administracion concomitante de alcalpides de 1a vinca y mitomicina C puade aumentar el
riesgo de broncogspasmo (ver “ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES" y "REACCIONES
ADVERSAS").

Debido al aumento de riesgo trombdtico en el caso de enfermedades tumorales, et uso de
tratamiento con anticoagulanies es frecuente. La alta variabilidad en una misma persona de la
coagulabilidad durante jas enfermedades, y fa eventualidad de inferaccién entre los
anticoagulantes orales y la quimioterapia contra el cancer requieren, si se decide tratar al
paciente con anticoagulantes orales, aumentar ia frecuencla del monitorec de la RNI (razén
normalizada internacional).

La vacuna contra la fiebre amarilla esta contraindicada debido al posibie riesgo de enfermedad
vacunal sistéimica mortal,

No se recomienda el uso concomitante de vacunas vivas ateriuadas (excepto la vacuna contra
la fiebre amarilia) debido al riesgo de enfermedad sistiémica posiblemente mortal. Este resgoe
aumenta en los sujetos gque ya presentan inmunosupresion por su enfermedad subyacente. Se
recomienda usar una vacuna inactivada, si existe una (poliomielitis).

Fenitoina: No se recomienda e! uso concomitante. Riesgo de exacerbacién de las convuisiones
como consecuencia de la disminucion de ia absorcion gastrointestinat de la fenitoina o riesgo
de aumento de ia toxicidad o de reduccidn de la eficacia de fa vinorelbina debido a un aumento
del metabolismo hepético de la fenitoina.

itraconaze)l: No se recomienda el uso concomitante debido a un posible aumento de la
neurotoxicidad.

Ciclosporina, tacrolimus: Se debe tener en cuenta ia posibilidad de inmunosupresién excesiva
con riesgo de linfoproliferacidn.

Embarazo y Lactancia

Embarazo:

No se dispone de datos suficientes sobre el uso de vinorelbina en mujeres embarazadas. En
estudios de reproduccion en animales, la vinorelbina fue embrioletal, fetoletal y teratogénica.
No debe utilizarse este producto durante el embarazo. Las mujeres con capacidad de concebir
deben usar métodos anticonceptivos efectivos durante e! tratamiento con Vinorelbina Sandoz v
deben Informar a su médico si quedan embarazadas. Si durante el tratamiento se produce un
embarazo, se debe informar a la paciente sobre los riesgos para ef bebs en gestacién y se la
debe monitorear atentamente. También debe considerarse la posibilidad de buscar
asesoramiento genstico. .
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Lactancia:
Se dasconoce si la vinorelbina pasa a la ieche materna. Se debe interrumpir ia iactancia antes
de comenzar el tratamiento con Vinorelbina Sandoz.

Fecundidad

La vinorelbina puede tener efectos genotdxices. Por lo tanto, los hombres que reciben
tratamienta con vinorelbina no deben procrear durante el tratamiento ni por un periodo de hasta
B meses {(minimo 3 meses) después del cese del tratamiento. Las mujeres con capacidad de
concebir deben usar un método anticonceptivo efactive duranta el tratamiento. Se debe buscar
asesoramiento sobre fa conservacion de) esperma antes del tratamiento debide a la posibitigad
de esterilidad irreversibie como consecuencia de {a terapia con vinoralbina.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas

No se han reaiizado estudios sobre ios efectos en la capacidad para conducir vehlculos y
utilizar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos no deseados que se han informado en més que casos aislados se mencionan a
continuacion después de la clase de érgano y sistema, y de la frecuencia. La frecuencia se
define usanda la sigulente convencidn:

Muy comun (>1/10); Comin {(>1/100, <1/10}; Peco comun (>1/1.000, <1/100); Rara (>1/10.000,
<1/1.000); Muy rara (<1/10.000), incluidos los informes aislados. :

Infecciones e infastaciones:

Comun: Infeccién

Trastornos sanguineos y del sistema linfatico:

Muy comuin: Neutropenia, anemia

Comun: Trombocitopenia, neutropenia febril, sepsis neutropénica con posible
resuitado mortal

Trastornos del sistema inmunitario:

Comidin; Reacciones alérgicas (reacciones cutdneas, reacciones respiratorias)

Trastornos nutricionales y del metabolismo:

Rara; Hiponatremia

Muy rara: Secrecitn inadecuada de hormona antiiurética (SIHAD)

Trastornos del sistema nervioso:

Muy comun: Estrefiimiento (ver también “Trastornos gastrointestinales”), pérdida de
los reflejos del tendén profundo

Cotman; Parestesia con sintomas sensoriales y motores

Rara: Debiidad de las extremidades infariores, (leo paralitico (ver también
“Trastornos gastrointestinales’)

Muy rara; Sindrome de Guillain-Barré

Trastornos cardiacos:

Rara: Enfermedad cardiaca isquémica, tomo angina de peche, cambios en al

electrocardingrama, infarto de miocardio
Trastornos respiratorios, tordcicos y del mediastino:

Comun: Disnhea, broncoespasmo

Rara: Enfermedad puimanar intersticial

Trastornas gastrointestinafes:

Muy comuin; Estreftimiento (ver también “Trastornos del sistema narviose”), nauseas,

vomitos, diarrea, estomatitis, esofagitis, anorexis
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Rara: Pancreatilis, lleo pardiitico {ver también “Trastornos del sistem

nervioso")
Trastornos hepatobiliares:
Muy comun: Valores anormales de la funcién hepatica (aumento de la hilirrubina total,

aumento de {a fosfatasa alcalina, aumento de la aspartato
aminotransferasa, aumento de ia alanina aminctransferasa)

Trastornos de la piel y del tefido subcuténeo:

Muy comun; Alopecia

Comun: Reacciones cutaneas

Trastomos del sisterna musculoesquelético y del tejfido conjuntivo:

Comun: . Mialgia, artralgia

Rara: Dolor de la mandibula

Trastomos renalas y urinaros:

Comun: Aumento de la creatinina

Trastomos generales y del lugar de administracién:

Muy comuan: Fatiga. fiebre, dojor en diferentes sitics, astenia, eritema en el lugar de la

inyeccibn, dolor en el lugar de la inyeccidn, alteracién del color en el jugar
de !a inyéccidn, flebitis en el lugar de la inyeccién

Rara: Necrosis er el lugar de la inyeccion
Grados {G) de ioxicidad segun la clasificacién de la OMS.
Infecciones e infestaciones:

Con frecuencia, pueden desarrollarse infecciones, principaimente debido a la supresion de la
meédula dsea.

Trastomos sanguineos y del sistema linfatica:

Depresion de la médula ésea que principalmente provoca neutropenia (G3: 24,3%,; G4
27.8%), reversible en el término de entre § y 7 dias y no acumulativa con el transcurso de!
tiempo.

Neutropenia febril y sepsis neutropénica, que en aigunos casos (1,2%) tuvieron un resultado
mortal. Anemia {G3-4: 7,4%); puede presentarse trombocitopenia (G3-4: 2,5%), pero pocas
vaces es severa.

Trastomos del sistema inmunitario;
Reacciones alérgicas {reacciones cutaneas, reacciones respiratorias)
Trastornos nutricionales y de! metabolismo:

Se han informado hiponatremia y secrecién inadecuada de hormona antidiurética (SIHAD)
severas.

Trastomos del sisterna nervioso:

Reacciones adversas neurcldgicas (G3: 2,8%; G4: 0,1 %, incluida |a pérdida de los reflejos del
tendén profundo. En muy raras ocasiones, sindrome de Guillain-Barné.

Se ha informado debilidad de las extremidades inferiores después del tratamiento de larga
duracién,

Parestesia con sintomas sensoriales y motores (G3-4: <3%). Normaimente, estos sintomas
son reversibles cuando se interrumpe el tratamiento.
Efectos en el sistema nervioso auténomo, io gue provecd paresia intestinal y estrefiimients.

Pocas veces, esto progresa hasta convertirse en lleo paralitico (<3%). Ver también "Trastornos
gastrointestinales”.

Trastornos cardlacos:

Enfermedad cardiaca isguémica {(angina de pecho y/o cambios transitorios e
electrocardiograma, infarto de miocardio).

o Welllsch
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Trastomos respiratorios, torécicos y del mediastino:
Pueden presentarse disnea y broncoespasmo durante el tratamiento con vinorelbina, al igual
gue con otros alcaloides de la vinca.

Se ha informado en raras ocasiones neumopatia intersticial, especialmente en pacientes
tratados con una combinacién de vinorelbina y mitomicina.

Trastomos gastrointestinales:

Estomatitis (G1: 7,6%; G2: 3,6%; G3: 0,7%; G4: 0,1%) con vinorelbina como agente unico) y
esofagitis. Nauseas y vémitos (G1: 19,8%,; G2: 8,3%; G3: 1,8%; G4: 0,3%). La terapia con
antieméticos reduce estos efectos no deseados.

El estrefiimiento es el principal sintoma (G3-4: 2,7%); en raras ocasiones se convierte en ileo
paralltico con vinorelbina como agente Unico y en combinacion con ofra quimioterapia (G3-4:
4,1%). Puede presentarse diarrea normaimente de leve a moderada.

lleo paralitico, e! tratamientc puede reanudarse cuando se establezca una funcion
gastrointestinal normal,

Se ha informado pancreatitis. Anorexia (G1-2: 14%, G3: 1%)

Trastomos hepatobiliares:

Se han informade elevaciones transitorias en los resultados de las pruebas de la funcidn
hepatica (G1-2) sin sintomas clinicos (bilirrubina, fosfatasa alcalina, ASAT en el 27,6% y ALAT
en el 29,3%).

Trastornos de fa piel y del tejido subcutaneo:
Puede ocurrir alopecia, normalmante leve (G3-4: 4,1% con vinorelbina como agente nico).

Se han informado reacciones cutaneas generales, como erupcidn, prurito, urticaria y eritema en
fas manos y los pies con el uso de vinorelbina.

Trastornos de! sistema musculossquelético y del tefido conjuntivo:
Artralgia, inciuidos dolor de la mandibula y mialgia.

Trastornos renaies y urinarios:

Se ha informado aumento de la creatinina en sangre.

Trastornos generales y del lugar de administracién:

Pacientes que han recibido tratamiento con vinorelbina experimentaron fatiga, fiebre, astenia,
dolor en diferentes lugares, incluidos dolor torécico y dolor en el iugar del tumor. Al igual que
otros alcaloides de Ia vinca, la vinorelbina tiene un poder vesicante moderado.

Las reacciones en el lugar de la inyeccién pueden incluir eritema, ardor, alteracion del color de
la vena y flebitis local (G3: 3,6%; G4: 0,1% con vinorelbina como agente Unico).

Se ha observado necrosis local. Colocar comectamerte la canula o el catéter intravenosos y
enjuagar bien la vena puede limitar estos efectos.

SOBREDOSIFICACION

Las sobredosis pueden producir depresién severa de la médula ésea con fiebre e infeccion;
también se ha informado ileo paralitico. Se recomiendan el tratamiento sintomético con
transfusion de sangre y la terapia con antibiéticos de amplio espectro. No se conoce ningln
antidoto especifico.

Dado que no hay ningln antidoto especifico para la sobredosis de vinorelbina administrada por
vig intravenosa, se requieren medidas sintomaticas en caso de una sobredosis, p. e].:
- Control continuo de ios signos vitales y monitoreo atento del paciente.

- Control diario del hemograma para determinar 1a necesidad de transfusiones de sangre
y de factores de crecimiento, para detectar la necesidad de cuidados intensivos y para
minimizar el riesgo de infacciones.

- Medidas para la prevencion o para la terapia de! ileo paralitico.
- Control del sistema circulatorio y de ia funcidn hepatica.
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Es posible que se requiera terapia con antibidticos de amplio espectro en caso
complicaciones por infecciones.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Taxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4982-6866/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6548/4858-7777

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 1, 2, 3, 4, 5, 8, 10 y 20 frasco ampollas, siendo ias dos Glitimas
presentaciones de uso exclusivo hospitalario.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en frio (entre 2°C y 8°C). No congelar. Guardar el frasco ampolla en la caja original
para protegerio de ia luz.

Para obtener informacién sobre las condiciones de almacenamiento del producto medicinal
dilvide, ver “Precauciones aspeciales para la eliminacidn y otros tipos de manipuiacion”.

Mantener fuera del alcance de Jos nifios
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerlo de Salud - Certificado N°®...............

Elaborado en:

EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG
Mondseestrasse 11
AT 4866 Unterach am Attersee, Austria

Importado por:

SANDOZ S.A.

Cramer 4130

C1429A42 - Buenos Aires - Argentina,
Tel: 4704-2400

Directora Técnica: Vanina Barroca Gil - Farmacéutica

Ultima revision:
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Ministerio de Salud
Secnetania de Politicas,

Regulaciin ¢ Institutos.
AUNWAT.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-021557-11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© ZQ 2 3‘;_; , Yy de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite NO 1.2.3, por SANDOZ S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: VINORELBINA SANDOZ.
Nombre/s genérico/s: VINORELBINA TARTRATO,
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: EBEWE PHARMA
Ges.m.b.H Nfg.KG.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: MONDSEESTRASSE 11, AT 4866,
UNTERACH AM ATTERSEE, AUSTRIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER N© 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
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Ministerio de Salud
Secnetaria de Politicas,

Regulacion ¢ Tnstitutos.
AUNMA47T.
Pais de procedencia, origen y consumo integrante del Anexo I del Decreto
150/92 (t.o. Dec. 177/93): AUSTRIA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: VINORELBINA SANDOZ.

Clasificacion ATC: LO1CA04.

Indicacién/es autorizada/s: LA VINORELBINA ESTA INDICADA PARA LOS
SIGUIENTES CASOS: - COMO AGENTE UNICO O EN COMBINACI()N, PARA EL
TRATAMIENTO DE PRIMERA |INEA DEIl. CANCER DEL PULMON DE CELULAS NO
PEQUENAS (ESTADIO 3 Y 4); - PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON
CANCER DE MAMA METASTASICO (ESTADIO 3 Y 4), EN LOS CUALES EL
TRATAMIENTO CON QUIMIOTERAPIA CON TAXANOS Y ANTRACICLINAS HA
FRACASADO O NO ES APROPIADO.

Concentracién/es: 10 mg DE VINORELBINA (COMO TARTRATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VINORELBINA (COMO TARTRATO) 10 mg.

Excipientes: AGUA PARA INYECCION C.S.‘P 1ml

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: IV/INFUSION Iv.
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Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPG 1 CERRADOS CON
TAPONES RECUBIERTOS DE FLUOROPOLIMERO Y SELLADOS CON TAPA DE
ALUMINIO CON REBORDE.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10 Y 20 FRASCO
AMPOLLAS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 2, 3,4,5,6, 10 Y
20 FRASCO AMPOLLAS, SIENDC LAS DOS ULTIMAS PARA USC HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida util: 36 MESES.
Forma de conservacién: CONSERVAR EN FRIO, NO CONGELAR, GUARDAR EL
FRASCO AMPOLLA EN LA CAJA ORIGINAL PARA PROTEGER DE LA LUZ; DESDE:
2°C HASTA: 8 °C. '
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: EBEWE PHARMA
Ges.m.b.H Nfg.KG.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: MONDSEESTRASSE 11, AT 4866,
UNTERACH AM ATTERSEE, AUSTRIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER N°© 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENQOS AIRES.



“2012 - Afio de Homenaje al Dr. D. MANUEL BELGRANQO”

Ministerio de Salud

Secretania de Polticas,

Regulacion e Tnstitutes.
AN AT,

Pais de procedencia, origen y consumo integrante del Anexo I del Decreto

150/92 (t.o. Dec. 177/93): AUSTRIA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: VINORELBINA SANDOZ.

Clasificacion ATC: LO1CAQ4.

Indicacién/es autorizada/s: LA VINORELBINA ESTA INDICADA PARA LOS
SIGUIENTES CASOS: - COMO AGENTE UNICO O EN COMBINACION, PARA EL
TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DEL CANCER DEL PULMON DE CELULAS NO
PEQUENAS (ESTADIO 3 Y 4); - PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON
CANCER DE MAMA METASTASICO (ESTADIO 3 Y 4), EN LOS CUALES EL
TRATAMIENTO CON QUIMIOTERAPIA CON TAXANOS Y ANTRACICLINAS HA
FRACASADO O NO ES APROPIADO.

Concentracion/es: 50 mg DE VINORELBINA (COMO TARTRATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VINORELBINA (COMO TARTRATO) 50 mg.

Excipientes: AGUA PARA INYECCION C.S.P 5 mL.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Vvia/s de administracion: IV/INFUSION Iv.
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Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1 CERRADOS CON
TAPONES RECUBIERTOS DE FLUOROPOLIMERO Y SELLADOS CON TAPA DE
ALUMINIO CON REBORDE.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10 Y 20 FRASCO
AMPOLLAS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 2, 3, 4, 5,6, 10Y
20 FRASCO AMPOLLAS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO,
Periodo de vida Gtil: 36 MESES.
Forma de conservacion: CONSERVAR EN FRIO, NO CONGELAR, GUARDAR EL
FRASCO AMPOLLA EN LA CAJA ORIGINAL PARA PROTEGER DE LA LUZ; DESDE:
2°C HASTA: 8 °C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: EBEWE PHARMA
Ges.m.b.H Nfg.KG.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: MONDSEESTRASSE 11, AT 4866,
UNTERACH AM ATTERSEE, AUSTRIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER N°© 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
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Pais de procedencia, origen y consumo integrante del Anexo I del Decreto

150/92 (t.o. Dec. 177/93): AUSTRIA.
Se extiende a SANDOZ S.A. el Certificado N:J _5_66 7 3 , en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias del mes de 1 2 ABR 2012 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 2 0 7 3!; L"f“l"

Or. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT



