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Winioteréio de Salud DISPOSIOHIN I 5 5 5 4
Secretania de Politicas,
Regutacion e Tuatitatos
AU AT
BUENOS AIRES, 1 3 AGO 2011
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005535-10-3 del Registro

de esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEQ S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una
nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.Q0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento

de Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retine
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya instripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia,
via de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y relinen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Secretaria de Politicas,

Regalacisn e Tnetitutos
AUNNAT

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de Ila Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial DEXRAZOXANE PHARMAVIAL y nombre/s genérico/s
DEXRAZOXANE, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a
lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEO 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD CERTIFICADO N9, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada

en la norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de
control correspondiente.

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

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
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©: 1-0047-0000-005535-10-3 .
l.]w\ 1ﬂ
, o. y -
DISPOSICION Ne: 5 5 5 4 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M AT

/\
G
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL
inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No:
555 4
Nombre comercial: DEXRAZOXANE PHARMAVIAL
Nombre/s genérico/s: DEXRAZOXANE
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEQO S.A.:

BOGOTA 3921, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: POLVO LIQFILIZADO PARA INYECTABLE.

Nombre Comercial: DEXRAZOXANE PHARMAVIAL 1.V.

Clasificacién ATC: VO3AF02.

Indicacion/es autorizada/s: PREVENCION DE LA CARDIOTOXICIDAD EN
PACIENTES BAJO TERAPIA CITOTOXICA CON REGIMENES QUIMIOTERAPICOS
CONTENIENDO DOXORUBICINA,

Concentracion/es: 500 mg DE DEXRAZOXANE (COMO CLORHIDRATO).

W Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
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Genérico/s: 500 mg DE DEXRAZOXANE (COMO CLORHIDRATO).

Excipientes: -----

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: IV/INFUSION IV

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I AMBAR, TAPON DE
BROMOBUTILO Y PRECINTO DE AL.

Presentacion: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10, 25, 50 y 100 VIALES, SIENDO LOS
ULTIMOS CINCO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10, 25, 50 y 100
VIALES, SIENDO LOS ULTIMOS <CINCO PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Producto sin reconstituir: Conservar hasta 25°C.
Proteger de la luz y la humedad. Producto reconstituido: Es estable durante 4

horas. Se recomienda conservarlo entre 2°C y 8°C y protegido de la luz durante

ese periodo.,
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA, |
DISPOSICION NO: 5 5 5 4 M”‘f’ “

v Dr. OTTO A. ORSINGHER

BUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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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 N B B B £

M!‘:Jm {;"7

pr. OTTO A T SINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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8. PROYECTO DE PROSPECTO

DEXRAZOXANE PHARMAVIAL LV.
DEXRAZOXANE 500 mg
Polvo liofilizado para Inyectable
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Férmula Cuall — Cuantitativa:
Dexrazoxane {como Dexrazoxane Clorhidrato )} ..o 500 mg

Accién Terapéutica:
Agente detoxificante en el tratamiento con antraciclinas. Cardioprotector.

Cédigo ATC:
VO3A F02

INDICACIONES
Prevencion de la cardiotoxicidad en pacientes bajo terapla citotdxica con regimenes
qulmioterapicos conteniendo doxorubicina.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinémicas

Dexrazoxane es un potente quelante intracelular. Es un derivado ciclico del EDTA
(4cido etflendiaminotetracético) que atraviesa facilmente |as membranas celulares. Se
suglere que Dexrazoxane es convertido intracelularmente en un agente quelante de
anillo abierto que interfiere con la generacién de radlcales libres mediada por hierro, los
cuales serfan responsables, en parte, de la cardiomiopatia inducida por antraciclinas.

La captacibn y sucesiva hidrdlisls del dexrazoxane en el miocardlo protege de la
cardiotoxicidad de drogas como !a Doxorubicina a través de la captadén de lones
metélicos. Esta accién previene la formacion del complejo Fe* Doxorubicina y la
consecuents liberacién de radicaies libres reactivos.

Dado que la cardiotoxicidad y ias actividades antitumorales de doxorubicina son
mediadas por diferentes mecanismos, Dexrazoxane no afecta la eficacia terapéutica de
la doxorubicina.

Propiedades farmacocinéticas

Después de ia administracién iv., la cinética piasmética del Dexrazoxane sigue un
modelo bicompartimental ablerto. Los valores medios de tiempo medio alfa son de
aproximadamente 15 minutos y ios valores medios de tiempo medio beta son de
aproximadamente 140 minutos. El volumen aparente de distribucién es de 1,1l/kg. La
distribucién en los tefidos es rapida, apareciendo las oonoentraciones més altas del
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dexrazoxane no penetra en el liquido cefalorraquidec en cantidades clinicamente
significativas.

La recuperaclén urinaria total del dexrazoxane inalterado es del orden del 40%. El
clearance del farmaco puede disminuir en los pacientes con bajo clearance de
creatinina. No se ha observado una unién significativa a las proteinas plasméticas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibllidad a alguno de ios componentes de la formulacién.

Dexrazoxane no debe ser utilizado en regimenes quimioterpicos que no contengan
doxorubicina.

PRECAUCIONES

Generales

Desde el momento que se ha comunicado ia aparicion de alteraclones de la funcién
hepatica después de dosis de Dexrazoxane que excedian 4-5 veces la dosls
recomendada para su uso como cardioprotector, se recomienda que se realicen
controles rutinarios de la funcion hepética en pacientes con trastornos conocidos de la
misma.

Dado que upa Insuficiencia renal puede reducir la fraccidn de eliminacién de
Dexrazoxane, los paclentes con funcién renal comprometida deberian ser vigilados en
relacién a la toxicidad hematolGgica.

Dexrazoxane se debe administrar bajo la direcclon de médicos con experiencia en la
quimioterapia oncologlca.

Se han informado reacciones en |a piel tras el contacto con Dexrazoxane. Se deben
tomar precauciones en la manipulacidn del polvo y preparacion la solucién. Se
recomienda el uso de guantes. Si el poivo o la solucidn de Dexrazoxane entran en
contacto con la piel 0 [as mucosas, lavar Inmediatamente con agua el drea afectada.

Especlales

Dexrazoxane solamente se debe administrar a pacientes sometidos a terapia citotdxica
con regimenes quimioterdpices conteniendo doxorubicina.

Se debe realizar un control hematoidgico regular, particularmente durante los dos
primeros ciclos de ia terapia. La lsucepenla y la trombocitopenia revierten rapidamente
cuando se interrumpe la terapia.

Para asegurar que se ejerce al maximo efecto cardioprotector, es esencial que el
tratamiento con Dexrazoxane se inicie al mismo tiempo que la administracion de la
primera dosis de doxorubicina.

La posible aparicién de neutropenia y trombocitopenia debe ser vigilada. En caso que la
neutropenia o plaquetopenia induzcan a modificar las dosis del citostético antraciclinico
(doxorubicina), deberd evaluarse nuevamente la relacidn riesgo/beneficio de la
aplicacién de Dexrazoxane, o en su defecto, suspender la administraclon del mismo.

INTERACCIONES: _
Dexrazoxane puede potenciar la toxicidad inducida por gquimi

— DIGLI



primeros ciclos del tratamlento. No se conocen incompatibilidades con otros farmacos o
materiales, sin embargo no se debe mezclar Dexrazoxane con otros farmacos durante

la infusién.

CARCINCGENESIS, MUTAGENESIS:

Se ha demostrado que Dexrazoxane posee actividad mutagénica. Ei potencial
carcinogénico de Dexrazoxane no se ha investigado. No se han informado tumores
secundarios después de la terapia con Dexrazoxane. Sin embargo, se ha informado que
ICRF-159; fa forma racémica del Dexrazoxane, se asocla con el desamroilo de tumores
secundarios después de su administracién durante un perfodo de tiempo prolongado.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

No existe ninguna informacién concluyente acerca de si Dexrazoxane puede afectar ia
fertlidad humana, o si posee un potenclai teratogénico.

Sin embargo, datos experimentales sugleren que Dexrazoxane puede afectar ai feto por
io que no debe ser administrado a mujeres embarazadas ni durante ia lactancia. No
debe administrarse Dexrazcxane a personas en edad fértil que no utilicen un método

anticoncaptivo eficaz.

REACCIONES ADVERSAS

A las dosis recomendadas de Dexrazoxane para la cardioproteccién durante
tratamieritos quimioterapicos que incluyen antraciclinas, no se ha cbservado un
aumento de la aparicion o gravedad de ios signos clinicos de toxicidad, que
comunmente se manifiestan, a excepcidn de una acentuacién de la ieucopenia y
trombocitoperiia ric inferior a 3000 - 4000 leucocitos y a 100000 - 150000 piaquetas.

A dosis mucho més eievadas (4500 mg/m?), Méxima Dosis Tolerada (MDT), se ha
observado leucoperiia pasajera de ieve a moderada, trombocitopenia transitoria leve,
rnauseas, vomitos, alopecia y elevaciones fransitorias en los valores de la funcién
hepatica.

Otras toxicidades informadas con dosis de Dexrazoxane a nivel de MDT fueron:
malestar, febricuia, clearance renal incrementado de hierro y zinc, anemia, alteraciones
de la coaguiacion, elevacion transitoria de ios niveles de triglicéridos y amilasa en suero
y un descenso transitorio de ia calcemia.

Puede producir dolor en ¢ sitio de Ia inyeccidn que disminuye luego de lavar la veria con
solucién fisiolégica.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

El Dexrazoxane se adminlstra por infusién i.v. corta durante 15 minutos,
aproximadamente 30 minutos antes de ia administracién de doxorubicina, a una dosis
20 veces superior a la dosis de doxorubicina. Se recomienda que Dexrazoxane sea
administrado a una dosis de 1000mg/m? cuando se utillce el régimen de dosificacién
normalmente utilizado para doxorubicina: 50mg/m?, cada 21 dias.
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Doxorubicina Dexrazoxane Relacién dosis

mg/m?®_ mg/m”
20 400 1:20
30 600 1:20
40 800 1:20
50 1000 1:20
>50 1000 1:10/1:20

El tratamiento con Dexrazoxane Pharmavial I.V. se debe iniciar simultaneamente con la
primera dosis de doxorubicina y debe repetirse cada vez que se administre
doxorubicina.

No existen recomendaciones especiaies de dosificacion para las personas de edad
avanzada.

No esta establecida la seguridad y eficacia de Dexrazoxane en nifios.

Para reconstituir ei contenido de cada frasco ampolia, debe disolverse en 25.0 ml de
agua estéril para inyeccion.

El contenido del frasco ampolla se disolvera en pocos minutos con agitacién suave. La
soiucion resultante tiene un pH de aproximadamente 1.6.

Para evitar el riesgo de tromboflebitis en el punto de inyeccién, no debe infundirse
Dexrazoxane sin dilucién posteriar.

Los contenldos del nimero apropiade de frascos ampolla se deben mezclar
asépticamente v diluir hasta un volumen de 400-500m! con solucién Ringer lactato o
solucion de iactato de sodio 0.16M USP,

Dexrazoxane Pharmavial .V. no contlens ningtin conservante antimicrobiano y se debe
administrar dentro de las 4 horas posteriores a la reconstitucion.

NOTA: Los producios farmacéuticos parenterales se deben inspeccionar visualmente
para detectar si existen particulas y/o decoloracidén previamente a la administracion,
siempre que la soiucién y el envase lo permitan.

SOBREDOSIS

No se han reportado eventos de sobredosis. Los signos y sintomas probablemente
consistan en leucopenla, trombocitopenia, nduseas, vomitas, diarrea, reacciones
cutaneas y alopecia.

No se conoce ningln antidoto espacifico para el Dexrazoxane. Existen evidencias que
sugieren que Dexrazoxane podria ser removido mediante hemodidlisis.

En caso de sobredasis, el tratamlento debe ser sintomético y de apoyo hasta Ia total
recuperaciéon de la mieiosupresion.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir ai Hospital mas cercano a su
domicilio 0 comunicarse a los Centros de Toxicologia:

Hospltal de Pedlatria Ricardo Gutlerrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) — 4654-6648 / 4658-7777

Presentaciones
DEXRAZOXANE PHARMAVIAL IV — Dexrazoxane 500 mg: envases
3,4, 5,6, 10, 25, 50 y 100 viales, siendo ios Ultimos cinco para '
Exclusivo.
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Condiciones de aimacenamiento

Producto sin reconstituir: Conservar hasta 25 °C, Proteger de 1a luz y ia humedad.
Producto reconstituldo: Es estable durante 4 horas. Se recomienda conservario entre 2
y 8 °C y protegido de la luz durante ese periodo.

Todo remanente de solucién que no haya sido utiiizado debe ser descartado.

Dado que Dexrazoxane Pharmavial |.V. no contiene conservantes antimicrobianos, se
recomienda su utilizacién inmediatamente [uego de la reconstitucidn y dilucién.

DEXRAZOXANE PHARMAVIAL L.V. NO ESTA INDICADO PARA PREVNIR OTRAS
TOXICIDADES DE LA DOXORUBICINA FUERA DE LA CARDIACA, NI LA
CARDIOTOXICIDAD PRODUCIDA POR OTROS AGENTES ANTITUMORALES.

“ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO UNICAMENTE BAJO ESTRICTO CONTROL
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA”

“MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Eiaborado por Instituto Bioiégico Contempordneo S.A.
Bogota 3925 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Farm. Roberto Tamanaha — M.N, 7711.

Fecha de Ultima revisién:

JULKJ SCARDIGLI
APODERADO

—— ———
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9. PROYECTO DE ROTULOS

DEXRAZOXANE PHARMAVIAL LV,
DEXRAZOXANE 500 mg
Polvo liofilizado para inyectable
industria Argentina

Presentacion:
Envases conteniendo 1, 2, 3, 4 y 5 viales.

Férmula Cualii - Cuantitativa:
Dexrazoxane (como Dexrazoxane clorhidrato) .........ceeeeciviernvecnincnennes 500 mg

Posologia y forma de administracion:
Ver prospecto adjunto

Condlcién de venta:
Venta bajo receta archivada.

Condiciones de aimacenamlento
Producto sin reconstituir: Conservar hasta 25 °C. Proteger de Ia luz y la humedad.
Producto reconstituido: Conservar entre 2 y 8 °C protegido de la iuz, durante 4 hs.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

*ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA
NUEVA RECETA MEDICA”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Elaborado por Instituto Bioldgico Contemporéneo S.A.
Bogota 3925 - Ciudad Auténoma de Buenos Alres.

Director Técnico: Farm. Roberto Tamanaha — M.N. 7711.
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Dexraza{ane Pharmavial IV - 500 mg

DEXRAZOXANE PHARMAVIAL LV.
DEXRAZOXANE 500 mg
Polvo liofillzado para inyectable
Industria Argentina

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentacién:
Envases conteniendo 6, 10, 25, 50 y 100 viales.

Férmula Cuali - Cuantitativa:
Dexrazoxane (como Dexrazoxane clorthidrato) .........cccivvviivevriicieniicnenns 500 mg

Posologia y forma de administracién:
Ver prospecto adjunto

Condlcién de venta:
Venta bajo receta archivada.

Condiclones de almacenamiento
Producto sin reconstituir: Conservar hasta 25 °C. Proteger de la luz y l1a humedad.
Producto reconstituido: Conservar entre 2 y 8 °C prolegldo de la luz, durante 4 hs.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO ESTRICTO
CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA
RECETA MEDICA"

Especialldad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Elaborado por Instituto Biolégico Contemporaneo S.A.
Bogota 3925 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Farm. Roberto Tamanaha — M.N. 7711.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-005535-10-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnolog'g Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciébn N°

5504

INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEQC S.A., se autorizd la inscripcién en el

, ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: DEXRAZOXANE PHARMAVIAL

Nombre/s genérico/s: DEXRAZOXANE

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEQO S.A.:
BOGOTA 3921, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE.
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Nombre Comercial: DEXRAZOXANE PHARMAVIAL 1.V,

Clasificacion ATC: VO3AF02.

Indicacidén/es autorizada/s: PREVENCION DE LA CARDIOTOXICIDAD EN
PACIENTES BAJO TERAPIA CITOTOXICA CON REGIMENES QUIMIOTERAPICOS
CONTENIENDO DOXORUBICINA.

Concentracion/es: 500 mg DE DEXRAZOXANE (COMO CLORHIDRATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: 500 mg DE DEXRAZOXANE (COMO CLORHIDRATO).

Excipientes: -----

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: IV/INFUSION IV

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I AMBAR, TAPON DE
BROMOBUTILO Y PRECINTO DE AL.

Presentacion: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10, 25, 50 y 100 VIALES, SIENDO LOS
ULTIMOS CINCO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10, 25, 50 y 100
VIALES, SIENDO LOS ULTIMOS CINCO PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Producto sin reconstituir: Conservar hasta 25°C.
Proteger de la luz y la humedad. Producto reconstituido: Es estable durante 4

horas. Se recomienda conservarlo entre 2°C y 8°C y protegido de la luz durante

A



2011 — "rbis det “Trabags Dezente. ta Salud ¢ Seguiidad de los “Trabajadores”,

ese periodo.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Se extiende a INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A. el Certificado N©

A 563 9 l , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
15 AGO 2011

, siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: /WMA fy
5 5 5 4 Dr. OTTO A OR$INGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.



