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Disposicion
Nimero: DI-2017-12522-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-2000-000273-15-1

VISTO el Expediente N°  1-0047-2000-000273-15-1 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS ASPEN SA solicita se autorice la inscripcién
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Repiblica
Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y susnormas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas areas para la especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el
control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos y el Plan de Gestion de Riesgo correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.



Que se actlia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello, v
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS ASPEN SA la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial NIROSTAT
|y nombre/s genérico/s VORINOSTAT , la que sera elaborada en la Repiiblica Argentina de acuerdo con los

datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcidn, segin lo solicitado por la
firma LABORATORIOS ASPEN SA.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 09/10/2017
10:31:38, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO04.PDF / 0 - 09/10/2017 10:31:38, PROYECTO DE

ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 09/10/2017 10:31:38, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF / 0 - 09/10/2017 10:31:38.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcidn se
autoriza por la presente disposicién, el titular deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- Establécese que la firma LABORATORIOS ASPEN SA debers cumplir con el Plan de
Gestién de Riesgo (PGR) que obra en el documento denominado PLAN DE GESTION DE
RIESGO_VERSIONOL.PDF / 0 - 09/10/2017 10:31:38 PLAN DE GESTION DE
RIESGO_VERSIONO2.PDF / 0 - 09/10/2017 10:31:38 aprobado.

ARTICULO 6°- En caso de incumplimiento de la obligacién prevista en el articulo precedente, esta
Administracién Nacional podrd suspender la comercializacién del producto autorizado por la presente
disposicién cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 7°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 8°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicién, los proyectos de rétulos y prospectos y
el Plan de Gestién de Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Nirostat
Vorinostat 100'mg
Cépsulas duras

¢ Qué es Nirostat?

Nirostat se usa para tratar problemas de la piel causados por el linfoma cuténeo de células T.

Nirostat usualmente es administrado después de que otros tratamientos han sido usados sin éxito
en el tratamiento.

Nirostat puede también usarse para fines no mencionados en esta guia del medicamento.

¢Cuil es la informacién m4s importante que debo saber sobre Nirostat?

Siga las instrucciones en la etiqueta y el paquete de la medicina. Digale a cada uno de sus
proveedores de salud acerca de todas sus condiciones médicas, alergias y todas las medicinas que
usted esté usando.

¢ Qué deberia discutir con el profesional del cuidado de la salud antes de tomar Nirostat?
Usted no debe usar Nirostat si es alérgico a éste o alguno de los componentes que contiene.
Para asegurarse que Nirostat es seguro para usted, digale a su médico si usted tiene:

diabetes; '

enfermedad del higado;

enfermedad del rifién;

anemia (niveles bajos de las células rojas de la sangre);

desequilibrio de electrélitos (como niveles altos o bajos de potasio en su sangre);

un historial de accidente cerebrovascular o codgulo sanguineo;

si recientemente ha estado enfermo con vémitos o diarrea; o

si usted usa un anticoagulante (warfarin, Coumadin, Jantoven) y tiene "INR" o pruebas
de tiempo de protrombina de rutina.

No use Nirostat si usted est4 embarazada. Le puede causar dafio al bebé nonato. Use un método
efectivo de control de la natalidad, y digale a su médico si usted queda embarazada durante el
tratamiento.

No se sabe si Nirostat pasa a la leche materna o si le puede hacer dafio al bebé lactante. Usted no
debe amamantar mientras est4 tomando Nirostat.

¢, Cémo debo tomar Nirostat?

Siga todas las instrucciones en la etiqueta de su prescripcion. Tal vez su médico en ocasiones
cambie su dosis para asegurarse de que estd obteniendo los mejores resultados. No tome esta
medicina en cantidades mayores o menores, 0 por més tiempo de lo recomendado.
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Nirostat por lo general se toma una vez al dia con comida.
Mientras usa Nirostat, usted puede necesitar exdmenes de sangre con frecuencia.

Beba por lo menos 2 litros de agua cada dia para que no se deshidratar mientras estd tomando
Vorinostat Aspen. Digale a su médico si usted tiene vémito o diarrea severos durante el
tratamiento.

No triture o abra una cdpsula de Nirostat. Traguela entera. La medicina dentro de la cépsula puede
ser peligrosa si entra en contacto con sus 0jos, nariz, o su piel. Si esto ocurre, lave su piel con
agua y jabon o enjuague sus ojos con agua. Pregintele a su médico o farmacéutico que hacer y
cdmo desechar de forma segura una capsula quebrada.

Guarde a temperatura ambiente fuera de la humedad y del calor.

Lea toda la informacién para el paciente, las guias del medicamento y las hojas de instruccién
que le proporcionaron. Hable con su médico o farmacéutico si tiene alguna pregunta.

(Qué sucede si me salto una dosis?
Tome la dosis que dejé de tomar tan pronto se acuerde. Séltese la dosis que dejé de tomar si ya
casi es hora para la siguiente dosis. No use mas medicina para alcanzar la dosis que dejé de tomar.

(Qué hago en caso de una sobredosis?
Concurra al hospital més cercano o contacte a los siguientes centros de toxicologfa:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez
Teléfono: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas

Teléfono: (011) 4654-6648/4658-7777

(Qué debo evitar mientras tomo Nirostat?

~ Esta medicina puede pasar a los fluidos corporales (incluyendo la orina, heces, vémito, semen,
fluido vaginal). Los pacientes o quienes los cuidan deben usar guantes de goma mientras limpien
fluidos corporales, desechen la basura contaminada o laven ropa o cambien pafiales. Livese las
manos antes y después de haberse quitarse los guantes. Lave la ropa contaminada y la ropa de
cama separada de las demds prendas.
Los fluidos corporales no deben ser manipulados por una mujer que estd embarazada o que
pudiera quedar embarazada. Use condones durante la actividad sexual para evitar la exposicion a
los liquidos corporales.

Evite calentarse demasiado o deshidratarse cuando haga ejercicio y en clima caluroso.
¢Cudles son los efectos secundarios posibles de Nirostat?

Busque atencién médica de emergencia si usted tiene sintomas de una reaccidn alérgica:
ronchas; dificultad para respirar; hinchazén de la cara, labios, lengua, o garganta.
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Llame a su médico de inmediato si usted tiene:

¢ sintomas severos y continuos de ndusea, vémito o diarrea;

e sintomas de deshidratacién--sentirse muy sediento o caliente, no poder orinar, sudar
fuertemente, o piel caliente y seca;

* nivel alto de azicar en la sangre--aumento de sed, aumento de querer orinar, hambre, boca
seca, aliento con olor a fruta, somnolencia, piel seca, visién borrosa, pérdida de peso;

* niveles bajos de plaquetas o glébulos rojos en la sangre--piel palida, sentir que se va a
desmayar o le falta aire al respirar, latido cardiaco rapido, moretones ficiles, sangrado
inusual (nariz, boca, vagina, o recto), manchas debajo de la piel en forma de puntos
morados o rojos;

* conteo bajo de gldbulos blancos--fiebre, encias hinchadas, llagas dolorosas en la boca,
dolor al tragar, llagas en la piel, sintomas del resfrio o de la gripe, tos, dificultad para
respirar;

* signos de un codgulo sanguineo en el pulmén--dolor de pecho, tos subita, silbido,
respiracion rapida, tos con sangre; 0

* signos de un codgulo sanguineo en su pierna--dolor, hinchazén, calor, o rojez en una o
ambas piernas.

Efectos secundarios comunes pueden incluir:
* nausea, diarrea, pérdida del apetito;

pérdida de peso;

moretones o sangrado faciles;

sensacion de cansancio; o

el sentido del sabor alterado.

Esta lista no menciona todos los efectos secundarios y puede ser que ocurran otros. Llame a su
médico para consejos médicos relacionados a efectos secundarios.

¢ Qué otras drogas afectardn a Nirostat?
Digale a su médico acerca de todas las medicinas que usted esté usando, comience a usar, o deje
de usar durante su tratamiento con Nirostat, especialmente:

* acido vafiproico.

Esta lista no estd completa. Otras drogas pueden interactuar con Nirostat, incluyendo medicinas
que se obtienen con o sin receta, vitaminas, y productos herbarios. No todas las interacciones
posibles aparecen en esta guia del medicamento.

;Doénde puedo obtener mas informacién?
Su farmacéutico le puede dar més informacién acerca de Nirostat.
Recuerde, mantenga ésta y todas las otras medicinas fuera del alcance de los nifios, no comparta

nunca sus medicinas con otros, y use este medicamento s6lo para la condicién por la que fue
recetada.
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Este folleto resume la informacién mds importante de Nirostat, para mayor informacién y
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estdenla
Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234”

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°:

Laboratorios Aspen S.A

Direcciéon: Remedios 3439/43 — C.A.B.A

Web: www.aspen-lab.com / farmacovigilancia@aspen-lab.com
Teléfonos: (011) 4-637-6367 / 8850

Direccién Técnica: Lorena N. Durante, Farmacéutica
Elaborado en: Laprida 43 (C1870) Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

‘e / ot

anmat | anmat
DURANTE Lorena Natalia LABORATORIOS ASPEN S.A.
CUIL 27225819705 CUIT 30610562228
PRESIDENCIA
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Nirostat
Vorinostat 100 mg
Capsulas duras

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA

Formula: Cada cépsula contiene:

Principio activo: 100 mg de Vorinostat.

Excipientes Almidén Glicolato de Sodio 6,0 mg
Celulosa Microcristalina 42,5 mg
Estearato de Magnesio 1,5 mg
Diéxido de titanio 0.5398 mg
Gelatina soluble 62.4602 mg

Presentacién: Frasco PEAD inactinico con desecante y tapa, conteniendo 120 cépsulas
duras de gelatina de color blanco opaco

Almacenamiento: Conservar a temperatura ambiente entre 15°C a 30°C, en su estuche
original, al abrigo de la luz y la humedad.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD
CERTIFICADO N°......

LABORATORIOS ASPEN SA
Remedios 3439/43 (C1407AJC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Bs. As. -
Argentina
Direc¢ién Técnica: Lorena Durante- Farmacéutica
Elaborado en: Laprida 43 (C1870) Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Lote:
Vencimiento:

“Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcién médica y no
puede repetirse sin una nueva receta”

B MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. ]

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE e Saries Alberto
| é.:
A

y N 7,.‘ onMat

anmMat anmat
DURANTE Lorena Natalia LABORATORIOS ASPEN S.A.
CUIL 27225819705 CUIT 30610562228
PRESIDENCIA
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Nirostat
Vorinostat 100 mg
Cipsulas duras
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

COMPOSI_CION CUALI-CUANTITATIVA

Férmula: Cada cépsula contiene:
Principio activo: 100 mg de Vorinostat.
Excipientes: Almidén Glicolato de Sodio 6,0 mg
Celulosa Microcristalina 42,5 mg
Estearato de Magnesio 1,5 mg
Dioxido de titanio 0.5398 mg
Gelatina soluble 62.4602 mg

Presentacion: Frasco PEAD inactinico con desecante y tapa, conteniendo 120
capsulas duras de gelatina de color blanco opaco.

Almacenamiento: Conservar a temperatura ambiente entre 15°C a 30°C, en su estuche
original, al abrigo de la luz y la humedad.

ESPECTALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD
CERTIFICADO N°......
LABORATORIOS ASPEN SA
Remedios 3439/43 (C1407AJC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Bs. As. -
Argentina

Direccién Técnica: Lorena Durante- Farmacéutica
Elaborado en: Laprida 43 (C1870) Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Lote: Vencimiento:

“Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcion médica y no
puede repetirse sin una nueva receta”.

L MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTF A STT MRNICQ

CHIALE Carlos Alberto
_VJ"\ CUIL 20120911113
. 3
6
7@ ?"] anMmat

onMat aonMmalt
DURANTE Lorena Natalia ‘ LABORATORIOS ASPEN S.A.
CUIL 27225819705 CUIT 30610562228
PRESIDENCIA
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DISPOSICION N° 12522

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58531

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000273-15-1

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

VORINOSTAT 100 mg/dosis - CAPSULA DURA 649284

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAlL), CABA (C1084AAD), CABA



