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. Secretaria de Polfticas, DISPOSICION Ne 8 g 2 %

Regulacion e Institutos
ANMAT.

| suENos aIres, § § AGO, 2016

|

| , ,
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

VISTO el Expediente NO 1-47-2412-14-6 del Registro| de esta

MEDICA vy

|

| CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO%‘, BACON

S.A.1.C. solicita la autorizaciéon de cambio de excipientes, nuevo profyecto de

|

rotulos y prospectos para el producto de dlagnostico de uso in vivo denommado
DIA|GNOBAC/ YODURO DE SODIO (131I), forma farmaceutlca Solucion oral, uso
diagnostico, autorizado por el certificado N° 55.870.

| Que los proyectos presentados se encuentran dentro de los alcances

de Ias normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, Decreto 150/92

| Que como surge de la documentacion aportada, se han sétlsfecho
los !requisitos exigidos por la normativa aplicable para la autorizacién de
rhod|ificaciones a los prospectos y rotulos aprobados.. .

‘ Que a fojas 136-137 y 138 a 140 de las actuaciones referenciadas
en ei visto de la presente, obra el informe técnico de evaluacién favorable de la
Direti:cic’)n de Evaluacién y Registro de Medicamentos y la Direccién de Evaluacién
Y Co?trol de Bioldgicos y Radioférmaéos, respectivamente.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas jpor los

|
Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

i DISPONE:
|

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BACON S.A.I.C los cambio

I
de excipientes, los nuevos rétulos y prospectos, para el producto de diagndstico

de"uso in vivo, denominado DIAGNOBAC/ YODURO DE SODIO (131I), Forma
farmacéutica: SOLUCION ORAL, USO DIAGNOSTICO, autorizada| por el

Certificado N° 55.870, cuyos textos constan a fojas 107, 109 y 111 para rotulos
extlcl?rnos, desgloséndose las fojas 107; fojas 113, 115 y | 117 ‘paré rétul-os
inte'irnos, desglosandose las fojas 117; y :;1 fojas 119 a 123, 125 a 129‘3-/ 131 a
135|!, para prospectos, desgloséndosé las fojas 119 a 123. |

'

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
i .

cuaI: pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que? debera
agrggarse al Certificado N°® 55.870 en los términos de la Disposicidén 607!7/97.

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién

conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexo, girese a la Direccién de

|

Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
il

EXPﬁDIENTE NO 1-47-2412-14-6

DISPOSICION N

J !! 8 Q 2 y _ Dr. ROBERTE LU
|i | A N.M.AD

Subadministrader Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El |

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante D

Ne.&Z... 92, jk&os efectos de su anexado en el Certificado de Autorizag

Es‘p|>ecialidad Medicinal N° 55870 y de acuerdo a lo solicitado por

Nacional”

Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Mediciamentos,

sposicién

ion de la

la firma

[
'

LABORATORIOS BACON S.A.I.C, la modificaciéon de los datos caracterisI

[icos, que

figuran al pie del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) bajo:

No:;'nbre comercial/ Genéricd/s: DIAGNOBAC/ YODURQ DE SODIO (131I)

Fofma farmacéutica: SOLUCION ORAL, USO DIAGNOSTICO.
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6882/10.
Tramitado por expediente N° 1-47-1110-157-08-4

Dﬁ\TO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
! HASTA LA FECHA AUTORIZADA
EXCIPIENTES -Yoduro de sodio I- Yodure de sodio (131I)
131 actividad actividad requerida hasta un
\ | requerida hasta un maximo de 925 MBq
| méximo de 925 MBq (25mCi) de 1-131!
(25mCi) de I-131 Tiosulfato de sodic|>

g
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\ -Edetato de sodio pentahidrato <4.4 ril19
il ‘ .

, dihidrato<2.0 mg/ml. Carbonato de sodio 0.22
'\ -Tiosulfato de sodio |, mg/ml.

l\ pentahidrato <4.4 Carbonato de acido de §odio
mg/ml. 1.32 mg/ml.
-Fosfato disddico Yoduro de sodio 4.5ug/ml.
anhidro <40 mg/ml | Agua para inyéctables ¢.S5.p.
alcanzar la concentracion de

actividad adecuada

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.

|
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM A la

firm'a LABORATORIOS BACON S.A.I.C, Titular del Certificado de Autorizacion N°

09 AGO. 2016

55.E|370 en la Ciudad de Buenos Aires, a los.............. del mes de

|
EXPEDIENTE N° 1-47-2412-14-6

DISllii’OSICION B

mjrl 89 2 7

Dr. ROBERTS LE
Subadministrador Nacional
N AN M. AT




|
PROYECTO DE ROTULO EXTERNQ

DIAGNOBAC® Xy
¥] Solucion oral — Uso diagnéstico

Industria Argentina Solucién oral

El producto se administra por via ORAL

VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA NUCLEAR.

Advertenma Los radiofarmacos deben ser usados por profesional responsable
ante la Autoridad Regulatoria Nuclear en el manipuleo de material radiactivo.

Clasificacion ATC: VO9FX03

Indicacién: DIAGNOBAC® ("'l solucion oral) esta indicada para la evaluacion
de la funcion tiroidea mediante el ensayo de captacion tiroidea de 'l y para
imagenes de la glandula tiroides. También puede utilizarse para la localizacion

de metastasis tiroideas

Composiciéon: Cada mL de solucién acuosa contiene: Yoduro de Sodio (
actividad requerida hasta 25 mCi, < 4.4 mg de tiosulfato de sodio pentahidrato,
0,22 mg/mL de carbonato de sodio, 1,32 mg/mL de carbonato acido de sodio y
4,5 pg/mL|de yoduro de Sodio.

131|),

Contenido del envase:

1 prospecto

1 vial conteniendo una solucion oral de 131

Mantener a temperatura ambiente en blindaje adecuado.

Ver prosp<-|:-cto adjunto.

Autorizado por AN.M.A.T. Certificado N° 55870/10
Lote N° Vencimiento:

Laboratorios BACON S.A.I.C.
| Uruguay 136 (B1603DFD) Villa Martelli
' Provincia de Buenos Aires — Republica Argentina
Teléfono: (54 —11) 4709-0171 — lineas rotativas. Fax: 4709 - 2636
Directora Técnica: Dra. Patricia Zubata. Farmacéutica. MN: 10.965

4‘%3 |

AV

| 1c1a Zubata

@ LABORATOMOS BACON SAIC ’ DT Laboratonus Bacon SAIC
MATIAS A. NICOLINi Mate. Nac. N° 10965
Presidente Mate. Prov. N° 11759
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO -
| ' X' %

DIAGNOBAC®
31 Solucién oral — Uso diagnéstico

Indicacion: DIAGNOBAC® (*'I solucién oral) esta indicada para la evaluacion
de la funcién tiroidea mediante el ensayo de captacién tiroidea de 'l y para
imagenes de la glandula tiroides. También puede utilizarse para la localizacion
de metastasis tiroideas

Composicidn:

Cada ml de solucion acuosa contiene: Yoduro de Sodio ('*') actividad
requerida hasta 25 mCi, < 4.4 mg de tiosulfato de sodio pentahidrato, 0,22
mg/mL de carbonato de sodio, 1,32 mglmL de carbonato acido de sodio y 4,5
pg/mL de yoduro de Sodio.

Mantener a temperatura ambiente en blindaje adecuado.

Actividad: Calibrada a:
Lote N° - | Vencimiento:
Laboratorios BACON S.A.l.C.
|
LABORATORIOS BACON SAIC | DT Laboratcrlos Bar.on SAIC
MATIAS A. NICOLINI Matr, Nac. Ne 10965

Presidente . Matr, Prdv. Ne 11759




PROYEGTO DE PROSPECTO

DIAGNOBAC®
3] Solucién oral — Uso diagnostico

Industria Argentina Solucion oral.

VENTA E|LXCLUSIVAA UNIDADES DE MEDICINA NUCLEAR.

Indicaciones de Uso

DIAGNOBAC® ('] solucién oral) esta indicada para la evaluacién de la funcién
tiroidea mediante el ensayo de captacion tiroidea de **'l y para imagenes de la
glandula tiroides. También puede utilizarse para la localizacion de metastasis
tiroideas.

Presentacion

Se presenta en lata conteniendo un blindaje adecuado a la actividad total, con
1 frasco ampolla de 10mL, conteniendo el producto,

L.as especificaciones se consignan en el rétuloc acompanante.

En cada estuche se incluye (1) prospecto.

Férmula cuali-cuantitativa
Cada frasco ampolia contiene:

Yoduro de Sodio (1311 ............... actividad requerida hasta 25 mCi

Tiosulfato de sodio pentahidrato...< 4.4 mg

Carbonato de sodio.............cccc.... 0,22 mg/mL

Carbonato acido de sodio............... 1,32 mg/mL

Yoduro de Sodio..........cocouvennn. 4.5 ug/mL

Agua para inyectables................. ¢.s.p. alcanzar la concentraciéon de actividad
adecuada

Forma Farmacéutica
Solucion oral.

Dosis y via de administracién
Los rangos de dosis recomendadas de la solucién oral de *'l para un paciente
adulto de peso promedio 70 kg son:

Medicion de la captacion tiroidea o imagen de tiroides: 0.185-3.7 MBq (5-100

pCi) |
Localizacion de metastasis tiroideas: 37-370 MBg (1-10 mCi)

La dosis a administrar al paciente debe ser medida en un sistema de medicion
de radiactividad adecuado inmediatamente antes de su administracion.
|

Caracteristicas del Envase Primario

E! producto se presenta en viales de 10 mL de capacidad de vidrio TIPO |
(borosilicato) incoloro, tapado con tapdn elastomérico de bromobutdo™ y
asegurado con precinto de aluminio.

Farm.

~——"""" LABORATORIOS BACON S&
MATIAS A. NICOLINI

! Presidente

atricia Ludata

DT. Laboratc:’rios Bacon SAIC
Matr. Nic. Ne 10965
Matr, Prov. N2 11759



Periodo de vida util
24 dias posteriores a la fecha de elaboracion.

Condiciones de conservacion
Mantener a temperatura ambiente en blindaje adecuado.

Farmacologia Clinica:

El ioduro de sodio se absorbe rapidamente en el tracto gastrointestinal.
Aproximadamente 10-15% de la dosis administrada es captada selectivamente
por la glandula tiroides normal desde el torrente sanguineo. La glandula tiroides
utiliza el iodo para sintetizar las hormonas tircideas (tiroxina T, y triiodotironina
T;) mediante la iodinacién de residuos de tirosina de la tiroglobulina. El icdo
también es almacenado pero no organificado por la mucosa del estémago, el
plexo coroideo, la mama lactante y las glandulas salivales; el remanente se |
distribuye en el fluido extracelular. Aproximadamente el 60-90% de la dosis |
administrada se excreta en orina dentro de las 24 horas.

Dosimetria de la radiacién

Caracteristicas Fisicas

El "'l decae por emisiéon beta y emisién gamma asociada con una vida media
fisica de 8.04 dias. Las principales emisiones beta y gamma se muestran en la
Tabla 1.

Tabla 1. - Datos principales de emision de radiacion

. . Media % / Energia .

Radiacion Desintegracion medgila |
(KeV)
‘Beta-1 2.12 69.4
Beta-3 7.36 06.6
Beta-4 - 89.30 191.4
‘Gamma-7 6.05 2843
Gamma-14 81.20 364.5
Gamma-17 7.26 637.0

Radiacion externa:

La constante gamma especifica del "'l es 15.8 uC-kg'-MBq™'-h! (2.27 R/mCi-
h} a 1 cm. El primer valor de espesor de semiatenuacién de plomo es 0.26 cm.
La variedad de valores de atenuacién relativa de las radiaciones para distintos
espesores de plomo interpuestos se muestra en la Tabla 2. Por ejemplo, el uso
de 4.6 cm de plomo atenuara la radiacion emitida en un factor de 1000
aproximadamente.

Tabla 2. - Atenuacion de la radiacién por blindaje de plomo
Espesor del blindaje Pb (cm) | Coeficiente de atenuacidn

\)] 026 05
| 095 107
| 25697 107

@ % Farmi: Patricia Zubata
/ DT. Laboratorios Bacon SAIC

’ Matr. Nac. e 10965

- LABORATORIOS BACON SAIG™ Matr, Prov. Ne 11759

MATIAS A. NICOLINI

Deggidania
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Para corregir el resultado final en funcién del decaimiento fisico de este
radionucleido, la Tabla 3 muestra las fracciones que permanecen a intervalos

seleccionados después del tiempo de calibracion.

Tabla 3. -Cuadro de desintegracién fisica: tiempo de desintegracion del

3] = 8.04 dias

Dias Fraccion Dias Fraccion Dias Fraccion
remanente remanente remanenie

o* 1.00 8 0.50 15 0.274
1 0.917 g 0.460 16 0.252 |
2 0.842 10 0.422 17 0.231 !
3 0772 11 0.387 18 0.212 |
4 0.708 12 0.355 19 0.194 |

5 0.650 13 0.326 20 0.178

6 0.596 14 0.299 21 0.164
7 0.547 ' ;‘

*tiempo de calibracidn

Dosimetria interna

La dosis de radiacién absorbida estimada para un paciente adulto eutiroideo
(70kg) para distintos niveles de captacion tiroidea entregada por la
administracion oral de DIAGNOBAC® ("*') solucion oral) se muestra en la Tabla

4,

Tabla 4: Dosis de radiacion absorbida

Organo Captacién tiroidea maxima
' 5% 15% 25%

mGy/MBq |Rads/mCi | mGy/MBq |Rads/mCi | mGy/MBq | Rads/mC
Tiroides 70 260 220 800 350 1300 :
Pared de|0.46 1.7 0.43 1.6 0.38 1.4 J
estomago i
Médula 0.038 0.14 0.054 0.20 0.07 0.26 '
6sea
Higado 0.054 0.2 0.095 0.35 0.13 0.48
Testiculos |0.023 0.08 0.023 0.09 0.024 0.09
Ovarios 0.038 0.14 0.038 0.14 0.038 0.14
Cuerpo 0.065 0.24 0.13 0.47 0.19 0.71
entero
Interacciones con otros medicamentos:
Alimentos bociogénicos, algunas drogas (antitusivos, expectorantes,

glucocorticoides, aniones monovalentes, nitroprusiato de sodio, preparaciones
sintéticas o naturales de tiroides, medicacion antitiroidea, medios de contraste
iodados, fenilbutazona, salicilatos, vitaminas, etc.) y ciertas enfermedad
(nefrosis, deterioro de la funcién renal, etc.) interfieren con la acumulacio
iodo en la glandula tiroides.

=

RIOS BACO

MATIAS A, NICOLINI
Presidente

DT Laborat

cirlcg Bacon SAIC
Matr Nak. he 15965
Matr, Fre!v. Ne 11759
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Contraindicaciones

Debido a que el 3"l puede causar dario al feto, esta contraindicado su uso en
mujeres embarazadas o que pueden quedar embarazadas.

Efectos indeseables:

Los efectos adversos reportados en la literatura luego de la administracién de
31| diagnéstico son: nauseas, vomitos y dolor de cabeza.

Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe
mezclarse con otros.

Advertencias y precauciones de uso
Los radiofarmacos deben ser usados por profesional responsable ante la
Autoridad Regulatoria Nuclear en el manipuleo de material radiactivo.

General

Alimentos bociogénicos, algunas drogas (antitusivos, expectorantes,
glucocorticoides, aniones monovalentes, nitroprusiato de sodio, preparaciones
sintéticas o naturales de tiroides, medicacién antitiroidea, medios de contraste
iodados, fenilbutazona, salicilatos, vitaminas, etc.) y ciertas enfermedades
(nefrosis, deterioro de la funcién renal, etc.) interfieren con la acumulacion de
iodo en la glandula tiroides. Por lo tanto, se recomienda revisar
cuidadosamente la historia clinica del paciente, la medicacion que esta
tomando y si se sometié a estudios diagndsticos recientes antes de realizar el
estudio de ¢captacion tiroidea.

DIAGNOBAC® ("3 solucion oral), como cualquier otro radiofarmaco, debe
manipularse con cuidado tomando las precauciones que aseguren la minima
exposicion a la radiacion del paciente y del personal ocupacionalmente
expuesto coméaatible con una buena practica diagndstica.

DIAGNOBAC® ("*'| solucion oral) es un producto radiactivo y por lo tanto debe
mantenerse adecuadamente blindado.

La fecha de vencimiento de DIAGNOBAC® (**'| solucion oral) es de 24 dias a
partir de la fecha de elaboracion, la cual esta indicada en el rétulo que
acompana al radiofarmaco.

Carcinogénesis, Mutagénesis, Debilitacién de la Fertilidad.

No se han realizado estudios a largo plazo para evaluar el potencial
carcinogénico o mutagénico de la solucién oral de "*'l ni tampoco para estudiar
si esta droga afecta la fertilidad en hombres o mujeres

Embarazo:
No se han realizado estudios de reproduccién o teratogenicidad en animales
con la solucién oral de '*'l. No se conoce tampoco, si ia solucién oral de ™'
puede causar dano fetal cuando es administrada a mujeres embarazadas o si
puede afectar la capacidad reproductiva. No se han realizado estudios en
mujeres embarazadas.

La solucion oral de "'l solo debe ser administrada a mujeres en edad férti
cuando se hayan tomado las_medidas adecuadas para la contracepcié

Farm(Pa

ABORATORIOS BACON SAIC
MATIAS A, NICOLINI
Presidents

mci&_a u:fga'}d

Matr. Nac, No ]‘0965
Matr. Prov. N° 11759
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cuando el resultado del test de embarazo resulte negativo. Ver
CONTRAINDICACIONES.

idealmente, los estudios que utilizan radiofarmacos, y sobre todo los que
pueden ser planificados deben realizarse en las mujeres en edad fértil dentro
de los primeros 10 dias (aproximadamente) posteriores a la aparicién de la
menstruacion.

Lactancia:

El ™| se, excreta por leche materna durante la lactancia. Por lo tanto, la

lactancia debe suspenderse y reemplazarse por férmulas sustitutas como
alimento. |

Uso pediatrico:

Debe analizarse la relacidon riesgo-beneficio antes de considerar la realizacion
de un estudio utilizando este producto en nifios.

Instrucciones para la preparacién y uso de radiofarmacos.

DIAGNOBAC® ("I solucién oral) esta lista para su uso oral. Tome las
precauciones necesarias para minimizar la exposicion utilizando el blindaje
adecuado. Utilice guantes a prueba de agua al manipular este material.

Medicamento autorizado por A.N.M.A.T. Certificado N° 55870/10

Laboratorios BACON S.A.L.C.
| Uruguay 136 (B1603DFD) Villa Martelli
Provincia de Buenos Aires — Repiiblica Argentina
Teléfono: (54 —11) 4709-0171 — lineas rotativas. Fax; 4709 - 2636
Directora Técnica: Dra. Patricia Zubata. Farmacéutica. MN: 10.965

-
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LABORATORIOS BACON SAIC Farn. atricia Zubata

. MATIAS A. NICOLINI D.T. Laboratorios Bacon SAIC

Presidente Matr. Nac. N° 10965
Matr. Prov. No 17759
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